KULLANMA TALIMATI

XAMATE 50 mg Film Kaph Tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her film kapli tablette 50 mg Topiramat

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, mannitol, sodyum nisasta glikolat Tip A,
prejelatinize nisasta L.M., krospovidon, povidon, magnezyum stearat, karnauba
mumu, Opadry Il White OY-LS-28908 [Hipromelloz 15cP (E464), Hipromelloz 3cP
(E464), Hipromelloz 50cP (E464), Laktoz monohidrat, Titanyum dioksit (E171),
Makrogol/PEG 4000], Opadry Yellow 02H2229 [Hipromelloz 5¢cP (E464), titanyum
dioksit (E171), talk, propilen glikol ve kinolin saris1 (E104)].

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bukullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o  FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o  Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Bu ilacin kullanuimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XAMATE nedir ve ne icin kullanilir?

XAMATE1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XAMATE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XAMATE in saklanmast

o s~ wnh e

Bashklar yer almaktadir.




1. XAMATE nedir ve ne icin kullanilir?

o XAMATE 50 mg Film Kapli Tabletlerin her biri 50 mg topiramat igerir.

e XAMATE anti-epileptik olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

o XAMATE 60 tabletlik formu ile kullanima sunulmaktadir.

o XAMATE epilepsi krizlerinin (sara nobetlerinin) tedavisi ve 6nlenmesi ve ayrica 16 yas

iistiindeki yetiskinlerde migren tipi bas agrilarin1 6nlemede kullanilmaktadir.

2. XAMATE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

e Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranisi bildirilmistir. Hastalar
intihar diisiincesi ve davrams1 agisindan yakindan izlenmelidir. intihar diisiincesi ve

davranisi ortaya ¢iktiginda, hasta ve hasta yakininin tibbi destek almasi 6nerilmelidir.

XAMATE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger Topiramat’a veya XAMATE’1n icerdigi diger yardimci1 maddelere karst asir1 duyarli

(alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz) kullanmayimniz.

XAMATE"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Siz veya yakin akrabalarinizdan biri bobrek tasi diisiirmiisseniz ya da bobrek hastaliginiz
varsa veya daha dnceden bdyle bir sikayetiniz olduysa,
e Karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz varsa
o Size goz hastaligi (akut miyopi ve sekonder dar agili glokom) tanisi konmus ise,
e Size metabolik Asidoz (kanda bikarbonat diizeylerinin yiikselmesi) tanis1 konmus ise,
e Terleme azlig1 (Oligohidrozis) sikayetiniz varsa,
e Belirgin kilo kaybiniz varsa,

e Aklimiza kendinize zarar verme diisiincesi gelirse dikkatli kullaniniz.



Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

XAMATE’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
XAMATE’1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
XAMATE kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ bebeginize zarar verebilir. Doktorunuzun talimati olmadan hamilelik sirasinda bu ilaci
kullanmayiiz. Doktorunuz dikkatli bir muayeneden sonra, epilepsi nobetlerinin anne ve
bebek icin daha fazla risk tasimasi durumunda, hamilelik sirasinda epilepsi nobetlerinin
tedavisinde bu ilaci regete edebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz XAMATE kullanmayiiz, ¢linkii ilacin etkin maddesi siitiiniize

gecebilir. Ilacin kullanim1 zorunlu ise tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

XAMATE ozellikle tedavi baslangicinda ve doz uyarlamalar1 sirasinda uyku hali (sedatif)
olusturabilir. Bu durum ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bu ilag
normalden daha az uyanik olmaniza sebep olabilir. Ara¢ veya makine kullanim1 gibi dikkat

gerektiren islerden 6nce bu ilagtan nasil etkilendiginizi bilmeniz gerekmektedir.

XAMATE’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan Laktoz monohidrat nedeniyle, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan

baz1 sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan once



doktorunuzla temasa ge¢iniz. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya
da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.
Bu tibbi {irtin her 50 mg’ inda 20 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z onilinde bulundurulmalidir. Esik degerinin altinda
oldugu i¢in, higbir etki gézlenmemektedir.

Iceriginde bulunan mannitol esik degerinin altinda oldugu icin, hicbir etki gdzlenmemektedir

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska bir ilag aldiysaniz veya aliyorsaniz (regetesiz eczaneden aldiginiz iiriinler dahil) litfen
doktorunuza bilgi veriniz. Ilaclar birbirlerinin viicuttaki miktarlarin1 artirabilir veya
azaltilabilir. Doktorunuz ilaciniz ile ilgili gerekli ayarlamalar1 yapacaktir.

e XAMATE ve asagida belirtilen ilaglar dikkatli bir sekilde beraber kullanilmalidir.

e Fenitoin, karbamazepin ve valproik asit (epilepsi (sara) tedavisinde kullanilirlar),

e Hidroklorotiazid (yiiksek tansiyon (Hipertansiyon) tedavisinde kullanilir),

e Pioglitazon, metformin ve glibenklamid (seker hastaligi (tip 2 Diyabet) tedavisinde
kullanilir),

e Digoksin (kalp hastaliginda kullanilir)

e Bobrek tasi olusumuna neden olabilecek diger ilaglar

e Lityum (depresyon ve bipolar bozuklukta kullanilir)

e  Gebelik onleyici ilaglar (Oral kontraseptifler); XAMATE ile birlikte gebelik onleyici hap
aliyorsaniz ve adet kanamasi diizeniniz bozulduysa (6rnegin ani kanama ya da damlama

olmussa veya bir adet donemini kagirmigsaniz), doktorunuza basvurunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XAMATE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz XAMATE ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet almaniz

gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.
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o Eger XAMATE’1 nasil almanmiz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka
doktorunuza daniginiz.

o XAMATE siirekli olarak kullanilmalidir.

e Doktorunuza danigmadan ilac1 birdenbire kesmeyin.

e Her zaman yeterli tabletiniz oldugundan emin olun.

e Bu tedavi genellikle diisiik doz ile baslar ve daha sonra olusabilecek yan etkileri azaltmak

amaciyla kademeli olarak doz artirilir.

Epilepsi:

Epilepsi tedavisi i¢in sadece XAMATE aliyorsaniz:

Yetiskinler:

e Tedavi genellikle, 1 hafta siiresince geceleri bir tane 25 dozunda baslanir. Daha sonra giin
icinde toplam alacaginiz doz 100 mg’a kadar artirilabilir. Maksimum Onerilen giinliik doz 400

mg’dir. Fakat doktorunuz daha yiiksek veya daha diisiikk doz kullanmaniz1 6nerebilir.

XAMATE ve diger anti-epileptik ilaglar birlikte aliyorsaniz:
Yetiskinler:
e Ginlik doz giinde 200 ila 400 mg’dir, fakat doktorunuz daha yiiksek veya daha diisiik

doz kullanmanizi onerebilir.

Sik sik tekrarlayan migren kaynakli bag agrilarini 6nlemek i¢in:

e  Sik sik yineleyen migren kaynakli bas agrist ¢ekiyorsaniz, basiniz her giin agrimasa bile,
migren kaynakli bas agrilar1 olasiligini azaltmak ic¢in doktorunuzun talimatlarini dikkatle
dinlemeniz 6nemlidir.

e Doktorunuz tedaviye gece alinacak 25 mg’lik dozla baslayacaktir. Doktorunuz migren
kaynakli bag agrilarini 6nlemek i¢in gerekli miktara varincaya dek dozu artiracaktir.

e 16 yas Ustii gencler ve yetigkinler i¢in, olagan doz giinde 100 mg’dir. XAMATE giinde
iki kez alinir (sabah 50 mg, gece 50 mg). Doktorunuz daha diisiik veya daha yiiksek doz

kullanmanizi 6nerebilir. Doktorunuz tedavinizi alt1 ayda bir gdzden gegirecektir.



e  Sik sik yineleyen migren bas agrilarinizi 6nlemek i¢in kullandiginiz bu ilac1 birakmaniz
gerekiyorsa, doktorunuz migren kaynakli bas agrilarinin birdenbire yeniden siddetlenmemesi

i¢in aldiginiz XAMATE dozunu kademeli olarak azaltacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
o XAMATE’1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
e XAMATE’1 agiz yoluyla alimz. Tabletleri bol su ile beraber alimiz. Tabletleri

¢ignemeyiniz, kirmayiniz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Epilepsi:

Epilepsi tedavisi i¢in sadece XAMATE aliyorsaniz:

6-16 yas arasi1 ¢ocuklar:

e 6 yas veya lizeri cocuklarin tedavisi 1 hafta siiresince geceleri 0.5-1 mg/kg ile baslanir.
Olagan giinliik doz 3 ila 6 mg/kg/giin’diir. Doktorunuz size ne kadar almaniz gerektigini

sOyleyecektir.

XAMATE ve diger anti-epileptik ilaglari birlikte aliyorsaniz:
2-16 yas arasi ¢cocuklar:
2 ila 16 yas aras1 ¢ocuklar icin, olagan giinliik doz 5 ila 9 mg/kg/gilin’diir. Doktorunuz size ne

kadar almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Sik sik tekrarlayan migren kaynakli bag agrilarini 6nlemek i¢in:
e XAMATE 16 vyas alti ¢ocuklarda migren kaynakli bas agrilarim1 Onlemede

oOnerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
XAMATE; altta yatan renal bir hastalik olmadig siirece, pozoloji onerileri yaslilarda dahil

olmak {izere tiim yetigkinlere uygulanabilir.



Ozel kullanim durumlar
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda, topiramat atilimi azalabilecegi i¢in topiramat

dikkatle uygulanmalidir.

Eger XAMATE in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla XAMATE kullandiysanmz:

XAMATE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger sizin veya herhangi birinin asir1 miktarda XAMATE tabletlerinden aldigini
diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza veya en yakin saglik kurulusuna bagvurunuz. Herhangi
bir rahatsizlik veya belirti olmasa bile gerekli yerlere bagvurunuz. Doktorunuza veya

hastaneye giderken XAMATE ila¢ kutusunu da yaninizda gotiiriiniiz

XAMATE’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unuttugunuzda, hatirladiginiz anda alin. Fakat bir sonraki dozu almanin vakti
yaklasmissa, unuttugunuz dozu almayip 6nceki gibi devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

XAMATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bu ilac1 kesmeniz gerekiyorsa, doktorunuz potansiyel ndbetleri veya nobet siklig1 artigini en

aza indirmek i¢in, aldiginiz XAMATE dozunu kademeli olarak azaltacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, XAMATE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, XAMATE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

o Yiiz, ag1z, goz ve genital organda sisme,

° Ates

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
XAMATE’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

. Kan pihtilasmas: (ilag ile iliskisi bilinmemektedir),

o Karaciger enzimlerinde artig, gz ve deride sararma,

o Cift gorme, bulanik gérme ve uzagi gérememe ve gozde aci,
o G0z i¢i basincinda yiikselme (dar agili glokom)

o Intihar diisiincesi ve davranisi ortaya ¢ikarsa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin;

. Bas donmesi,

o Yorgunluk,

o El ve ayaklarda hissizlik veya karincalanma,
) Deride hassasiyet,

. Mide bulantisi,

. Ishal (diyare),

o Mide agrisi,



° Hazimsizlik,

. Kilo kaybi,

. Istahsizlik,

o Agi1z kurulugu,

° Tat almada bozukluk,

o Uykusuzluk,

. Bas agrisi,

o Hatirlama giigliigii,

o Endise, kaygi hissi

. Depresyon,

o Agresif hareketler,

o Konusma kabiliyeti bozuklugu,

o Koordinasyon problemi ve gii¢siiz hissetme,

o Agizda salg artisi,

. Asir1 hareketlilik

Seyrek;

° Kasilma nobeti,

o Saclarda seyrelme (allopesi),

o Terlemede azalma (6zellikle cocuklarda),

o Bobrek tasi, idrarda kan gorme veya genital bolgede agri

Cok seyrek;

. Morarma veya kanama (trombositopeni), platelet (kiiclik kan hiicreleri) sayisinda
azalma,

. Amonyak ve asit miktarinda arts,

o Anlaml konusma bozuklugu,

o Kusma,

. Ateste artma veya azalma.



Diger yan etkiler;

° Telas, huzursuzluk,

° Yiiriimede diizensizlik,

o Duygu yoksunlugu (apati),

. Anormal hisler, duymalar ve gérmeler (halusinasyonlar).

Bunlar XAMATE’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XAMATE’1n saklanmasi
XAMATE 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.
Tabletleri bagka bir kutuya koymayiniz, karisabilir.

[lact almaya hazir olana dek tableti blister ambalajindan ¢ikarmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XAMATE 1 kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XAMATE 7 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: GENERICA Tla¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
34394 Mecidiyekdy-ISTANBUL
Telefon: 0 212 213 63 25- 26
Faks: 0 212 213 53 24

Uretici: Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Sultanbeyli/iISTANBUL

Bu kullanma talimati 26/08/2009 tarihinde onaylanmistir.
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