KULLANMA TALIMATI

TEGRETOL® CR 400 mg Boliinebilir Tablet

Agizdan ¢ignemeden yutmak suretiyle alinir.

Etkin madde: 400 mg Karbamazepin

Yardimci maddeler: Aerosil 200 (silika aerojel, koloidal anhidrit), Aquacoat ECD, Solid
(etil seliillozun sulu polimerik dagiliminin kat1 bakiyesi), Avisel PH 102 (seliiloz), Eudragit
ED solid (kopolimer esash poliakrilik/metakrilik esterler), Magnezyum stearat, Sodyum
CMC XL, Talk, Selilloz-HP-M 603 (hidroksipropil metilseliiloz), Kremopor RH 40 (gliseril
polioksietilen glikol stearat), Kirmizi demir oksit, Sar1 demir oksit, Titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

A

TEGRETOL nedir ve ne icin kullanilir?

TEGRETOL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEGRETOL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TEGRETOL’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1.

TEGRETOL nedir ve ne icin kullanilir?

TEGRETOL, 20 adet bdliinebilir tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

TEGRETOL CR 400 mg boliinebilir tablet, kahverengimsi oranj, oval, kenarlar1 egimli, bir
yiiziinde “CG/CG”, diger yliziinde “ENE/ENE” harfleri basili olan, ¢entikli tabletlerdir.
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Her bir tablet 400 mg etkin madde, karbamazepin igerir.

TEGRETOL antiepileptikler (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar) adi verilen bir ilag
grubuna dahildir. Etki mekanizmasi nedeniyle, diger hastaliklar i¢in de kullanilabilir.

TEGRETOL belirli nobet tiplerini (epilepsi, sara hastaligi) tedavi etmek i¢in kullanilir.

Ruh Saglig1 hastaliklarindan olan, belli bir ruhsal ¢okiintii (depresyon) tipinde, ¢okkiinlik ve
taskinlik dénemleri ile seyreden “Iki uclu duygu durum bozukluklarr” adi verilen ruhsal
hastaligin tagkinlik donemlerinde (manik epizod) ve beyinden ¢ikan sinirlerden birinin
etkilenmesi sonucunda genellikle bir yiliz yarisinda siddetli agrilarla seyreden bir hastalik olan
“Trigeminal Nevralji” ad1 verilen hastaligin tedavisinde kullanilir. Viicuttaki diger agrilar ya da
sancilar i¢in kullanilmamalidir.

Epilepsi iki ya da daha fazla nobetle (kriz) karakterize olan bir hastaliktir. Nobetler, beyinden
kaslara giden mesajlar viicuttaki sinir yollar1 tarafindan diizgiin bir sekilde iletilmediginde
meydana gelmektedir. TEGRETOL bu mesajlarin iletiminin kontrol edilmesine yardimei olur.

TEGRETOL ayrica yukarida bahsedilen diger hastaliklarda da sinir islevlerini diizenlemektedir.
2. TEGRETOL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEGRETOL’ii ancak tam bir fiziksel muayeneden sonra alabilirsiniz.

Han Cinlisi veya Tayland kokenli hastalarda karbamazepin veya kimyasal olarak benzer yapidaki
bilesiklerle iliskili ciddi deri reaksiyonlar1 riski, bu hastalarin kan 6rnekleri alinip, test edilerek
ongoriilebilir. TEGRETOL’# kullanmadan 6nce bir kan testi gerekli olup olmadigi konusunda
doktorunuz tavsiyede bulunacaktir.

TEGRETOL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Karbamazepine ya da TEGRETOL’liin bu kullanma talimatinin basinda listelenmis olan
yardimc1 maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

e Siddetli kalp hastaliginiz varsa.
e Onceden ciddi bir kan hastaliginiz vardi ise.

e Karaciger islevini ve kan yapimi agisindan 6nemli bir pigment (renk verici) olan porfirinin
iiretiminde bir bozuklugunuz varsa (“karaciger porfirisi”’ ad1 verilen bu hastalik, porfirin ya da
porfirin sentezlerindeki Onciil maddelerin salgilanmalarinin artmasi sonucunda olusan
karmasgik yapili bir hastalik grubudur.).

e Monoamin-oksidaz inhibitorleri (MAOI’lar) olarak adlandirilan 6zel bir antidepresan
(depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili ilag) grubuna ait ilaglar kullaniyorsaniz.

TEGRETOLii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Kan hastaliginiz varsa (diger ilaglarin neden oldugu durumlar da dahil).

e Daha dnce okskarbazepin ya da diger herhangi bir ilaca kars1 anormal bir hassasiyet (dokiintii
ya da diger alerji belirtileri) gosterdiyseniz. Karbamazepine karsi alerjiniz olup olmadigina
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dikkat etmeniz onemlidir, okskarbazepine (Trileptal) karst da alerjik bir reaksiyon gelistirme
olasiliginiz yaklasik 4’de 1°dir (%25).

Kalp, karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa ya da dnceden vardi ise.
Go6z basmcinizda artis (glokom) varsa veya idrarinizi tutamiyorsaniz.

Doktorunuz size zihin karigikliginin ve huzursuzlugun eslik edebilecegi, psikoz (bir tiir ruhsal
bozukluk) olarak adlandirilan zihinsel bir hastaliginiz oldugunu soylediyse.

Hormon igeren dogum kontrol haplar1 kullaniyorsaniz. TEGRETOL bu dogum kontrol ilacini
etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle, TEGRETOL kullanirken farkli ya da ilave hormon dis1 bir
dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Bu istenmeyen gebeliklerin dnlenmesine yardimci
olacaktir.

Diizensiz adet kanamaniz oldugunda ya da hazneden(vajina) gelen lekelenme seklinde
kanamaniz oldugunda, bunu hemen doktorunuza bildiriniz. Bu konuya iliskin herhangi bir
sorunuz varsa, doktorunuza ya da saglik uzmaniniza danisiniz.

Lenf diigimlerinde sisme ile birlikte ates, dokiintii ya da deride kabarcik gibi bir alerjik
reaksiyon gelisirse, bu durumu hemen doktorunuza bildiriniz ya da size en yakin hastanenin
acil servisine bagvurunuz (bkz. Olas1 yan etkiler).

Atesin eslik ettigi, dokiintii, deride kizariklik, dudaklarda, gozlerde ya da agizda kabarcik
olusumu, deride soyulma gibi ciddi deri reaksiyonlar1 yasadiginiz takdirde, hemen doktorunuza
danisiniz ya da en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Bu reaksiyonlar bazi Asya
kokenli hastalarda (6rnegin; Tayvan, Malezya ve Filipinler) ve soylar1 Cin’e dayanan
hastalarda daha sik gozlenebilir (bkz. Olas1 yan etkiler).

Nobetlerinizin sayisinda bir artig yasarsaniz, bu durumu hemen doktorunuza bildiriniz (bkz.
Olas1 yan etkiler).

Sarilik (deride ve gozlerde sarilagsma) gibi hepatiti akla getiren semptomlar fark ederseniz, bu
durumu hemen doktorunuza bildiriniz. (bkz. Olas1 yan etkiler).

Herhangi bir zaman, kendinize zarar verme ya da kendinizi 6ldiirme gibi diisiincelere sahip
olursaniz. Antiepileptikler (sara ilaci) ile tedavi edilen hastalarin kii¢iik bir kisminda bdyle
diisiince veya davraniglar gézlenmistir. Boyle bir durumda derhal doktorunuza danisiniz ya da
size en yakin hastanedeki acil servise gidiniz.

Diisiik sodyum kan diizeyi ile iligkili bobrek problemleriniz varsa veya bobrek problemleriniz
varsa ve aynt zamanda sodyum kan diizeyini disiiren belli ilaglar1 kullaniyorsaniz
(hidroklorotiyazid, furosemid gibi idrar soktiiriiciiler).

Doktorunuza damigmadan TEGRETOL kullanmay1 birakmayimniz. Nobetlerinizin aniden
kotlilesmesini 6nlemek i¢in ilacinizi birdenbire kesmeyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TEGRETOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TEGRETOL tedavisi sirasinda alkol kullanmamalisiniz.
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Greyfurt suyu igmeyin ya da greyfurt yemeyiniz, ¢iinkii bunlar TEGRETOL’ilin etkisini
artirabilir. Portakal ya da elma suyu gibi diger meyve sulariin ise boyle bir etkisi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik sirasinda epilepsi nobetlerinin kontrol edilmesi Onemlidir. Fakat eger hamilelik
sirasinda epilepsi ilaclar (antiepileptik ilag, sara ilac1 ) kullaniyorsaniz, bebeginiz i¢in olast bir
risk s6z konusu olacaktir. Doktorunuz hamilelik doneminde TEGRETOL kullanmanin olasi
risklerini sizinle paylasacaktir.

Doktorunuza danismadan TEGRETOL kullanmay1 birakmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. TEGRETOL’deki etkin madde anne siitiine geger.
Doktorunuz sizin i¢in uygun goriirse ve bebeginiz yan etkiler agisindan yakindan takip edilirse
ilac1 kullanirken emzirmeye devam edebilirsiniz. Fakat yan etkiler gelisirse, 6rnegin bebeginiz
daha uykulu bir hale gelirse, emzirmeyi birakiniz ve durumu doktorunuza bildiriniz.

Arag ve makine kullanim

TEGRETOL, ozellikle tedaviye baglarken ya da doz artirildiginda, kendinizi uykulu
hissetmenize, bag donmesine ya da bulanik gérmenize neden olabilir. Bu nedenle, ara¢ ya da
makine kullanirken ya da dikkat gerektiren diger aktiviteleri gergeklestirirken dikkatli olunuz.

TEGRETOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TEGRETOL diger bir¢ok ilag ile etkilesebilir bu ylizden su anda ya da yakin zamanda aldiginiz
ilaclar1 doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

[lag dozunda degisiklik yapilmasi ya da bazen ilaglardan birinin kesilmesi gerekebilir.
Eger asagidaki ilaclar1 allyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:

- Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol yontemleri), 6rn., haplar, flasterler, enjeksiyonlar
veya implantlar. Tegretol, kontraseptiflerin viicudunuzda etki gosterme seklini etkiler ve ani
kanama ve lekelenme yasayabilirsiniz. Ayrica kontraseptifin daha az etkili olmasina neden
olabilir ve gebelik riski olabilir. Doktorunuz size bu konu hakkinda tavsiyede bulunabilir ve
baska kontraseptifler kullanmay1 diistinmelisiniz.

- Hormon Replasman Tedavisi (HRT). TEGRETOL, HRT nin daha az etkili olmasina neden
olabilir.

- Depresyon ve anksiyete i¢in kullanilan herhangi bir ilag.
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- Kortikosteroidler (‘steroidler’). Bu ilaglar1 astim, enflamatuvar bagirsak hastaligi, kas ve eklem
agrilar1 gibi iltihapli hastaliklar i¢in aliyor olabilirsiniz.

- Kanmizin pihtilagmasini dnleyen antikoagiilanlar.

- Deri enfeksiyonlar1 ve tiiberkiiloz dahil enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler
(6rn., siprofloksasillin).

- Mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antifungal ilaglar.

- Parasetamol, dekstropropoksifen, tramadol, metadon ya da buprenorfin iceren agri kesiciler.
- Epilepsi tedavisinde kullanilan diger ilaglar.

- Yiiksek tansiyon ve kalp sorunlari i¢in kullanilan ilaglar.

- Antihistaminler (saman nezlesi, kasint1 vb. gibi alerjiler igin kullanilan ilaglar).
- Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler).

- Simetidin veya omeprazol (gastrik tilser tedavisinde kullanilan ilaclar).

- Isotretinoin (akne tedavisinde kullamlan bir ilag).

- Metoklopramid veya aprepitant (bulanti giderici ilaglar).

- Asetazolamid (artmis goz basincinin [glokom] tedavisinde kullanilan bir ilag).
- Danazol veya gestrinon (endometriozis tedavileri).

- Teofillin veya aminofillin (astim tedavisinde kullanilirlar).

- Siklosporin, takrolimus veya sirolimus (organ nakil ameliyatlarindan sonra kullanilan bagisiklik
sistemi baskilayicilar; fakat bazen artrit veya sedef tedavisinde de kullanilirlar).

- Sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., paliperidon, aripiprazol).
- Kanser ilaglar1 (6rn., temsirolimus, siklofasfamid, lapatinib).
- Sitma ilac1 meflokuin.

- HIV tedavisinde kullanilan ilaglar.

- Levotiroksin (hipotiroidizm tedavisinde kullanilir).

- Kas gevsetici ilaglar.

- Tadalafil (iktidarsizlik tedavisinde kullanilir).

- Albendazol (bagirsak parazitlerinin tedavisinde kullanilir).

- Bupropion (sigaray1 birakmada kullanilir).

- Sar1 kantaron [Hypericum] adl1 bitkisel bir ilag.

- Vitamin B igeren ilaglar veya takviyeler (nikotinamid).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEGRETOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
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Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmaymiz. Bu ilaci diizenli olarak ve
kesinlikle doktorunuzun soyledigi sekilde almaya dikkat ediniz.

Bunu yapmaniz, en iyi sonuglar1 almaniza ve yan etki riskini azaltmaniza yardimci olacaktir.
Regete edilmemis fazladan TEGRETOL dozlar1 almayiniz, ilact daha sik ya da doktorunuzun
sOylediginden daha uzun bir siire kullanmayiniz.

TEGRETOL’ii doktorunuza danigmadan aniden birakmayiniz. Doktorunuz bu ilaci almayr ne
zaman ve nasil birakabileceginizi size sdyleyecektir.

Yetigkinlerde epilepsi tedavisine, tiim tablet sekilleri ve oral siispansiyonlar (surup) ile genellikle
giinde bir ya da iki kere 100 mg’dan 200 mg’a kadar dozlarda baslanmaktadir. Dozaj daha sonra,
2 ya da 3 doza boliinerek kademeli olarak giinde 800 ila 1200 mg’a ¢ikarilir (bazi hastalarda
giinde 1600 mg ya da 2000 mg bile gerekli olabilir).

Beyinden c¢ikan sinirlerden birinin etkilenmesi sonucunda, genellikle bir yiiz yarisinda siddetli
agrilarla seyreden bir hastalik olan “Trigeminal Nevralji”nin tedavisinde i¢in giinde 200 ila 400
mg’lik baslangic dozu hi¢ agr1 kalmayana kadar yavase¢a yiikseltilir (genellikle giinde 3-4 kere
200 mg). Maksimum dozu giinlik 1200 mg’dir. Yash hastalar i¢in, daha diisiik bir baglangi¢
dozu, yani giinde iki kere 100 mg 6nerilmektedir.

Cokkiinliik ve tagkinlik dénemleri ile seyreden “iki uglu duygu durum bozukluklar1” adi verilen
ruhsal hastaligin, tagkinlik donemlerinde (manik epizod) ve idame tedavisinde, olagan doz giinde
400 ila 600 mg’dir (dozaj araligi: glinde yaklasik 400 ila 1600 mg arasi).

Doktorunuz size tam olarak kag doz TEGRETOL almaniz gerektigini sdyleyecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

TEGRETOL her zaman (belki ilk giin haricinde) giinliik doz boliinerek, yani tibbi durumunuza
bagli olarak giinde 2 ila 4 kerede alinir.

Doktorunuzun regete ettigi doz yukarida listelenen dozdan farkli olabilir. Bu durumda
doktorunuzun talimatlarini takip ediniz.

TEGRETOL’1i yemek ile birlikte ya da yemekten sonra alabilirsiniz. Tabletleri bir bardak su ile
yutunuz. Gerekirse tabletler, ¢izgisinden kirilarak yariya boliinebilir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
TEGRETOL doktorun talimatlarina uymak suretiyle ¢ocuklarda giivenle kullanilabilir.

Cocuklarda tedaviye genellikle giinde 100 ila 200 mg’lik dozlarla baslanir (giinliik 10-20 mg/kg
viicut agirligma dayali olarak) ve giinlik doz 400 ila 600 mg arasinda tutulur. Ergenlik
cagidakiler giinde 600 ila 1000 mg arasinda bir doz kullanabilir.

Yashlarda kullamim (65 yas ve iizeri):

TEGRETOL doktorun talimatlarina uymak suretiyle yaslilarda giivenle kullanilabilir.
Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmast ile ilgili bilgi yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikc¢a bu talimatlar takip ediniz.
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Doktorunuz TEGRETOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinki TEGRETOL tedavisini durdurmak hastaligimizin daha koétiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger TEGRETOLin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEGRETOL kullandiysaniz

TEGRETOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Solunumda giicliik, hizli ve diizensiz bir kalp atisi, biling kaybi, bayilma, bas dénmesi, mide
bulantis1 ve/veya kusma sikayetleri gelisirse, bu dozun ¢ok yiiksek oldugunu gosterebilir. Ilaci
almay1 kesiniz ve hemen doktorunuza daniginiz.

TEGRETOL’ii almay1 unutursanmz

Bir dozu almay1 unutursaniz en kisa zamanda bu atladiginiz dozu aliniz. Fakat neredeyse bir
sonraki dozun zamani gelmisse, atladiginiz dozu almayiniz; normal doz ¢izelgenize geri
dénmeniz yeterli olacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.
TEGRETOL tedavisi goriirken bilinmesi gereken diger seyler:

Doktorunuzun diizenli muayenelerle durumunuzun gidisatin1 kontrol etmesi ¢ok Onemlidir.
Doktorunuz, ozellikle de TEGRETOL almaya basladigimizda periyodik olarak kan testi
isteyebilir. Bu tamamen normal bir durum olup, endiselenmenizi gerektirmez.

Dis ya da acil durum tedavisi de dahil olmak iizere, herhangi bir tiir cerrahi miidahaleden 6nce
yetkili doktora TEGRETOL kullandiginiz1 sdyleyiniz.

TEGRETOL ile tedavi sonlandirildi@inda olusabilecek etkiler:

TEGRETOL tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEGRETOLiin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Olas1 yan etkilerin biiyiik ¢cogunlugu hafif ve orta siddette ve genellikle birkac gilinliik
tedavi sonras1 yok olur.

TEGRETOLiin kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEGRETOL’ii kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz.

e Deri dokiintiisii, deride kizariklik, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarma ve atesin eslik
ettigi deri soyulmasi gibi ciddi deri reaksiyonlari. Bu reaksiyonlar Cin veya Tayland kokenli
hastalarda daha sik olabilir.

e Agiziilserleri veya agiklanamayan morarma veya kanama
e Bogaz agris1 veya yiiksek ates, ya da her ikisi birden

e Derinizde veya gozakinizda sararma

e Ayak bileklerinde, ayaklarda veya alt bacaklarda siglik

e Herhangi bir sinir hastalig1 veya zihin karisiklig1 belirtisi

e Eklemlerde ve kaslarda agri, burun kemigi ve yanaklar iizerinde uzanan deri dokiintiisii veya
solunum ile ilgili sorunlar (bunlar, lupus eritematozus olarak bilinen nadir bir reaksiyonun
isaretleri olabilir)

e Ates, deri dokiintiisii, eklem agris1 ve kan ve karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler
(bunlar, ¢oklu organ duyarlilik bozuklugunun isaretleri olabilir)

e Bronkospazm ile birlikte hiriltili solunum ve Okstiriik, solunum giigliigii, bayginlik hissi,
dokiintii, kasint1 veya yiizde sislik (bunlar, siddetli bir alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir)

e Mide yakinindaki bolgede agri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

e Enfeksiyonla savasan hiicrelerin sayisinda azalma; enfeksiyona yakalanma riskini artirir
(Lokopeni)

e Sersemlik hali ve yorgunluk

e Dengesizlik hissi veya hareketleri kontrol etmede zorlanma

e Bulanti veya kusma

e Karaciger enzimleri diizeylerinde degisiklikler (genellikle belirtisiz)
e Siddetli olabilecek deri reaksiyonlar1

Yaygin:

e Daha kolay morarma ve kanama egilimi dahil kan degisiklikleri

e Sivi tutulumu ve sislik
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Kilo artis1

Zihin karisikligina neden olabilecek kanda diisiik sodyum diizeyi
Bas agrist

Cift veya bulanik gérme

Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan:

Titreme veya tikler gibi anormal istemsiz hareketler
Anormal goz hareketleri

Ishal

Kabizlik

Seyrek:

Lenf bezleri hastalig1
Folik asit eksikligi

Dokiintii, eklem agrisi, ates, bobreklerde ve diger organlarda sorunlar dahil yaygimn alerjik
reaksiyon

Haliisinasyonlar

Depresyon

Istah kayb1

Huzursuzluk

Saldirganlik

Kolay sinirlenme

Zihin karisiklig1

Konusma bozukluklari

Ellerde ve ayaklarda uyusukluk ve karmcalanma
Kas gli¢cstizliigi

Yiksek tansiyon (sersemlik hissine, yliz kizarikligina, bas agrisina, bitkinlige ve sinirlilige
neden olabilir.)

Diisiik tansiyon (belirtileri: bayginlik hissi, bag donmesi, sersemlik hali, zihin karisikligi,
bulanik gérme)

Nabizda degisiklikler
Mide agris1

Sarilik dahil karaciger sorunlari
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Lupus semptomlari

Cok seyrek

Anemi dahil kan bilesiminde degisiklikler

Karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik (Porfiri)
Beyin zar1 iltihab1 (menenjit)

Gerek erkeklerde gerekse kadinlarda olabilen meme sismesi ve siit akintisi
Anormal tiroit fonksiyon testleri

Kemiklerde incelme ya da zayiflama (osteomalazi; bacaklarin uzun kemiklerinde yiirtirken ve
egilirken agr seklinde fark edilebilir)

Kemiklerde artmis kirik riskine yol agan yumusama (osteoporoz)
Kan yag diizeylerinde artis

Tat alma bozukluklari

Gozde kizariklik ve iltihaplanma (konjonktivit)

Gozlerde basing/agr hissi (glokom)

Goze perde inmesi (katarakt)

Duyma bozukluklari

Derin ven trombozu dahil kalp ve dolasim bozukluklari: (belirtileri hassasiyet, agr1, sislik,
sicaklik hissi, deride renk bozuklugu ve belirgin ylizeysel damarlari igerebilir.)

Akciger veya solunum sorunlari

Stevens-Johnson sendromu dahil siddetli deri reaksiyonlar1 (Bu reaksiyonlar Cin veya
Tayland kokenli hastalarda daha sik olabilir.)

Agizda veya dilde agn

Karaciger yetmezligi

Derinin giines 15181na hassasiyetinde artig
Deri renginde degisiklikler

Akne

Asiri terleme

Sa¢ dokiilmesi

Viicutta ve ylizde tiiylenme

Kas agris1 veya spazmi

Erkek iireme yeteneginde azalma, cinsel istek kaybi veya iktidarsizlig1 igerebilecek cinsel
giicliikler

Bobrek yetmezligi
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e Iidrarda kan
e idrara ¢ikma isteginde artis veya azalma ya da idrara ¢ikarken zorlanma

TEGRETOL kullanan hastalarda, osteopeni ve osteoporoz (kemik incelmesi) ve kiriklar dahil
kemik bozukluklar1 gozlenmistir. Eger uzun siireli epilepsi tedavisindeyseniz, osteoporoz
geemisiniz varsa veya steroid kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Bunlar TEGRETOL’iin genellikle hafif ila orta dereceli yan etkileridir. Bu etkilerin ¢ogu gecici
olup, genellikle zaman icerisinde azalmaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. TEGRETOL’iin saklanmasi

TEGRETOL’ii ¢cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Blisterin ve ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TEGRETOL’ii
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz TEGRETOL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Saglik, Gida ve Tarmm Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Pendik/istanbul

Bu kullanma talimati 18.03.2014 tarihinde onaylanmustir.
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