KULLANMA TALIMATI

PETIMID kapsiil, 250 mg

. Etkin madde: Etosiiksimid 250 mg
. Yardimc: maddeler: Laktoz, Magnezyum stearat, Magnezyum karbonat (agir),
Avisel, Aerosil, Boyar madde olarak Eritrosin ve Demir oksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

e Bu kullanma talimat:n: saklay:n:iz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyac
duyabilirsiniz. Eger ilave sorulariniz olursa, Zitfen doktorunuza veya eczaciniza
danzsiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandzginiz: doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakk:nda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmay:nz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PETIMID nedir ve ne icin kullandur?

2. PETIMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. PETIMID nasil kullanair?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PETIMID’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. PETIMID nedir ve ne icin kullanihr?

PETIMID, antiepileptik (sara ilac1) olan etosiiksimid igerir.
PETIMID, cocuklarda ve yetiskinlerde epilepsi kontroliinde kullanilir.

Epilepsi tekrarlayan nobetler durumudur.

Etosiiksimid kisa ve ani hafiza kaybinda (absans veya petit-mal epilepsi) ve istem disi
hareketlerin (miyoklonik epilepsi) kontrol altina alinmasinda kullanilir.

250 mg etosiiksimid igeren 2 nolu seffaf, pembe renkli jelatin kapsiillerde sunulmustur. 25 ve
50 kapsiil igeren plastik vidali kapakli cam sisededirler.
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2. PETIMID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PETIMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Etosiiksimide veya diger siiksinimid tiirevi ilaglara veya PETIMID igerigindeki
yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

» Karn agrisi ve zihinsel bozukluga neden olan metabolik rahatsizliginiz (Porfiri) varsa
bu ilact KULLANMAY INIZ.

PETIMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi birini ge¢miste yasamigsaniz etosiiksimid kullanmadan
once doktor veya eczaciniza danisiniz:
» Karaciger yetmezligi
» Bobrek yetmezligi
« Morarma, ates, soluk goriinme ve siddetli bogaz agrisi durumunda dikkatli olunmalidir.
Bu belirtiler 6liime neden olabilen potansiyel ciddi kan bozuklugunun ilk sinyalleridir.
Doktorunuz bu nedenle diizenli olarak kan ve idrar 6rnekleri alabilir.
Eger antiepileptik ilaglar kullaniyorsaniz, doktorunuz rutin olarak depresyon, kaygi ve
intihara egilimizi degerlendirecektir.
Eger antiepileptik ilaclar aliyorsamz ve genel bir tedirginlik durumu, enerjinizde azalma,
glinlik aktivitelerinizde azalma gibi semptomlarla kaygili veya depresif hissediyorsaniz,
lutfen doktorunuza danisiniz.
Etosiiksimid gibi antiepileptik ilaclarla tedavi olan hastalarin az sayida kiside kendine zarar
verme ve intihar egilimi gorilmistir. Bu disiincelerden herhangi birine sahipseniz acilen

doktorunuzla irtibata geginiz.

PETIMID’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur. Tercihe bagh

olarak yemekle beraber veya ayri alinabilir.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danzsinzz.

Etosiiksimid fetiisii etkileyebilir. Hamileyseniz ya da hamile olmay: planlyorsamz ilaci

kullanmadan ©nce doktor veya eczacmiza damsimiz. Buna ragmen hamileyken annenin
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nobetlerini kontrol altina almak igin ilacin kullanimi énemlidir. PETIMID gerekli olmadikca

hamilelikte kullaniilmamalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danuginuz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danzsinzz.
PETIMID, siite gectiginden dolay: emzirme déneminde kullaniimamalidr.
Arac¢ ve makine kullanim

PETIMID uyusukluk yapabilir. Béyle bir durum gériildiigiinde arag¢ ve makine kullanmayiniz;

dikkat gerektiren islerde bulunmayiniz.
PETIMID' in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu

soylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar, PETIMID kapsiilden etkilenebilir veya PETIMID kapsiilii etkileyebilir.
Eger;
« Ciddi bir enfeksiyon icin izoniazid kullaniyorsaniz

» Epilepside kullanilan diger ilaglardan birini aliyorsamz (karbamazepin, fenitoin,

sodyum valproat, pirimidon, lamotrijin)
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Eger PETIMID kapsiil epilepsi icin kullandiginiz baska bir ilag yerine kullanlacaksa,
doktorunuz nobetleri engellemek igin diger ilaglari kademeli olarak biraktiracaktir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda

kulland:n:z ise liitfen doktorunuza veya eczac:n:za bunlar hakkznda bilgi veriniz.

3. PETIMID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna, size ne zaman uygulanacagina ve

tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar verecektir.
» Yetiskin ve 6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda: Giinde 2 kapsiil ile baslanir. Epilepsi kontrol

altina alinana kadar her 5-7 giinde 1 kapsiil artirilabilir. Gerekli oldugu durumlarda dozlar
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boliinerek giinde maksimum 8 kapsiil alinabilir. Dozu kendiniz degistirmeyiniz.
Etosiiksimidin viicuttaki seviyesini kontrol etmek icin kan testleri yapiilmalhidir.
Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilii bir bardak su ile aliniz. Tercihe bagl olarak yemekle beraber veya ayri alinabilir.
Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklar i¢in, doz ve uygulama sikligina uygulamayr 6neren doktor tarafindan karar verilir. 6
yasindan Kkii¢iikk cocuklar ve kapsiil yutamayan kisiler: Etostiksimidinin likit formunu

kullanabilir.
Yashlarda kullanim:
Yaglilar igin, doz ve uygulama sikligina uygulamayi neren doktor tarafindan karar verilir.

Eger PETIMID in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla PETIMID kullandiysaniz

Eger fazla miktarda kapsiil aldiysaniz uyusukluk ya da zihin karisikligi goriilebilir. Boyle bir
durumda kullandigimz ilaci yaninizda getirmeniz, hangi ilact kullandiginizin belirlenebilmesi

icin gereklidir.

PETIMID 'den kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullanmussan:z bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

Kendinizi iyi hissetseniz bile bunu yapiniz.

PETIMID’i kullanmay: unutursamz

Unuttugunuz doz diger doz zamanina yakinsa o dozu atlayip bir sonraki dozdan devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

PETIMID ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

Bu ilaci1 bir anda kestiginizde nobetleriniz kotiilesebilir.

Doktor ilact kademeli bir sekilde nasil birakacagmzi &nerecektir. ilaglart almaya
doktorunuzun soyledigi zamana kadar almaya devam ediniz. Etosiiksimid durumunuzu

kontrol altina almaya yarar ama tedavi etmez. Bu nedenle iyi hissetseniz bile her giin

ilaciniz1 almalisiniz.
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Ozellikle tatillerde veya hafta sonlar: ilacinizin bitmeyeceginden emin olunuz.

Bu ilagla ilgili daha fazla bilgi almak i¢in doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PETIMID’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

gortlebilir. Asagidaki etkiler olas: yan etkilerdir. Herhangi biri goriillmek zorunda degildir.

Asagidakilerden biri olursa, PETIMID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Yutma ve solunum giigliigii; yiizde, dudakta, bogazda, dilde sisme
. Ciltte siddetli kasinma, kizariklik ve siskinlik

. Agizda, gozde, genital bolgede kabarma ve dokiinti, ciltte soyulma
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PETIMID’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahale veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

. Ates, bogaz agnsi, agiz yarasi, morarma ya da kanama, tekrarlayan enfeksiyonlar ya da
iyilesmeyen enfeksiyonlar. Bunlar kandaki degisikler sebebiyle olabilir. Bu durumda kan
testleri yapilabilir.

. Artan nobetler. Kan testlerine bakilabilir ve doktor dozu degistirebilir.

. Cocuklarda Lupus olarak adlandirilan, organlarin genel reaksiyonlarini etkileyen; ates,

kabariklik, eklem agrisi veya bobrek inflamasyonu. Doktorunuz kan ve idrar testleri isteyebilir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Yan etkiler

asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz.

Yaygin:
Istah azalmasi, bas agrisi, kararsizlik, hareketleri kontrol etmede giicliik, sersemlik, uyusukluk,
mide agris1 ve kramplari, mide-bagirsak bozukluklari, karnin ist kisminda agri, bulanti, kusma,

kizamik benzeri hafif deri kizarikliklar, kurdesen,

Yaygin olmayan:

Agresif davraniglar, kabus goérme, depresyon, intihar disiincesi, psikotik bozukluklar, uyku
diizeni bozuklugu, titreme, hareketlerde koordinasyon bozuklugu ve anormallikler,
konsantrasyon bozuklugu, uzagi gérememe, higkirik, ishal, diseti biiyiimesi, dilde sislik, idrarda
kan, vajinal (kadin cinsiyet organi) kanama, yorgunluk, sinirlilik, kilo kaybi, aci hissetme,
hiperaktivite, agraniilasitoz (ani ve sik gelisebilen akyuvar sayisimin azaltilmasi), aplastik
anemi (kemik iliginin yeteri kadar veya hi¢ yeni hiicre tiretememesi), eozinofili (eozinofil adi
verilen akyuvarlarda artis), 16kopeni (akyuvar sayisinin azalmasi), pansitopeni (kanin bigimli
elemanlarimin tretiminin baskilanmasi), kemik iligi yetmezligi, asir1 duyarlilik, DRESS
(eozinofili, ates ve dokiintiiyle karakterize siddetli ilag reaksiyonu), Stevens Johnson sendromu
(cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde reaksiyon gostermesi), Lupus
eritamotozus (bagisiklik sisteminin kendi organlarini hedef aldig: bir hastalik), yorgunluk
Bilinmiyor

Lenf bezlerinde sisme, sa¢ dokiilmesi, kaslarda siddetli kasilma, aktivitelerde his kaybi, asir
huzursuzluk, cinsel diirtiide artis, iyi hissetme

Eger bu kullanma talimasninda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.
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5. PETIMID’in saklanmasi

PETI/MID'i cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PET/MID i kullanmay:n:z.

Ruhsat sahibi ve iiretici:

Osel ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Koyii Fener Cad. No: 52

34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmuszr.
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