KULLANMA TALIMATI
PINRAL 25 mg cignenebilir/¢oziinebilir tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her tablet 25 mg lamotrijin igerir.
Yardimct maddeler: Kalsiyum karbonat, hidroksipropil seliilloz, magnezyum aluminyum

silikat, polivinil prolidon K3, sodyum sakkarin, sodyum nisasta glikolat, kus tiziimii aromasi,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PINRAL nedir ve ne icin kullanilir?
2. PINRAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PINRAL nasul kullanilur?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. PINRAL in saklanmasi
Bagliklar1 yer almaktadir.

1. PINRAL nedir ve ne i¢in kullanihr?

PINRAL sara/epilepsi ndbetlerini 6nleyici ilaglar adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir. Beyaz
renkte, yuvarlak tabletlerdir. Her kutuda 30 ¢ignenebilir/¢coziinebilir tablet bulunur.

PINRAL asagidaki durumlarda kullanilur:

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda goriilebilen sara hastaliginin tedavisinde diger sara
ndbetini Onleyici ilaclarla birlikte kullanilabilir, hastanin ndbetleri kontrol altina
alindiktan sonra tek olarak devam edilebilir.

e 2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda tipik absans nébeti adi1 verilen sara tipinin tedavisinde
tek basina kullanilir.

e 12 yag ve lizeri ¢ocuklarda ve yetiskinlerde sara tedavisinde diger ilaclara ek olarak
veya tek basina kullanilir.

e 18 yas ve lizeri yetiskinlerde bipolar bozukluk (iki uclu duygudurum bozuklugu)
tedavisinde kullanilir.



2. PINRAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PINRAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Lamotrijine ve PINRAL’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz varsa
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz)

PINRAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e PINRAL tedavisi baslangicindan sonra genellikle ilk 8 hafta iginde deri dokiintiisii
bildirilmistir. Bu dokiintiilerin biiyiik kismi hafif ve sinirhidir, ancak hastaneye
yatmay1 ve PINRAL tedavisinin kesilmesini gerektiren ciddi dokiintiiler de olusabilir.
Ciddi deri dokiintiisii riski cocuklarda yetiskinlere kiyasla daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarda genel dokiintii riski artar:
- Yiiksek PINRAL baslangi¢ dozlart
- PINRAL tedavisinde 6nerilen doz artirrminin asilmasi
- PINRAL ile birlikte valproat kullanimi

Cocuklarda dokiintiiniin ilk olusumu enfeksiyon ile karistirilabilir.

Daha 6nce kullandiginiz diger epilepsi ilaclarina karsi alerji veya dokiintii olustuysa

PINRAL tedavisi sirasinda hormon igeren dogum kontrol ilaglar1 kullanmaya
basladiysaniz veya kullanmayi biraktiysaniz

PINRAL kullanimi sirasinda hormon igeren dogum kontrol ilaglar1 kullanan kadin
hastalarda dogum kontrol ilacinin etkinligi azalabilir. Bu nedenle beklenmeyen
kanamalar gibi adet diizensizlikleri olusabilir. Béyle durumlarda lamotrijin dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.

Bobrek yetmezliginiz varsa

Karaciger bozuklugunuz varsa

Lamotrijin igeren baska ilaglar kullaniyorsaniz
e Lamotrijin kullanirken menenjit (beyin zarlar1 iltihab1) gegirdiyseniz.

Ayrica

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranisi bildirilmistir. Bu nedenle
hastalar intihar diislincesi ve davranisi acisindan yakindan izlenmelidir. Intihar diisiincesi ve
davranisi ortaya ¢iktiginda, hasta veya hasta yakininin tibbi destek almasi 6nerilmelidir.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda belirtilerin kotiilesmesi, intihar diislincesi ve davranisinin
belirmesi ve kendine zarar verme istegi riskinde artis olabilir. Intihar diisiincesi ge¢misi
olanlar, geng yetiskinler ve tedaviye baglamadan 6nce belirgin olarak intihar diisiincesi olan
hastalar daha yiiksek risk altinda olabilir. Bu nedenle PINRAL alan hastalar 6zellikle tedavi
baslangicinda yakindan izlenmelidir.



Asirt duyarlilik sendromu gelisen hastalarda dokiintii ile birlikte ates, lenfadenopati (boyun,
koltukalt1 ve kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi ile belirgin durum), ylizde 6dem, kan ve
karaciger anormallikleri gibi ¢esitli belirtiler goriilebilir.

Dokiintii olusma riski nedeniyle baslangicta ve daha sonraki doz artirimi zamanlarinda doz
asilmamalidir.

Baz1 epilepsi tiplerinde ilaci alirken ndbette kotiilesme veya daha sik goriilme olabilir. Eger
ndbetleriniz daha sik oluyorsa veya ciddi bir nobet gegirdiyseniz doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PINRAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PINRAL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasiyla ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
PINRAL’i alan bir yetiskin iseniz:

Hamilelik
e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e PINRAL’i hamilelik doneminde kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar
verecektir.
o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Lamotrijinin anne siitiine gectigi bilinmektedir, bu nedenle PINRAL kullanan
annelerin bebeklerini doktorlarina danismadan emzirmemeleri tavsiye edilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

PINRAL tedavisi bas donmesi ve ¢ift gorme gibi yan etkilere yol agabilir, bu nedenle dnce
ilacin sizi nasil etkiledigini gérmelisiniz.
Eger epilepsi hastasiysaniz ara¢ kullanma konusunda doktorunuza daniginiz.

PINRAL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PINRAL’in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki olugsmasi beklenmez.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bir¢ok ilag PINRAL’in aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz
PINRAL kullanmaya baslamadan dnce doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Valporat (sara tedavisi)

e Karbamazepin (sara tedavisi)

¢ Fenitoin (sara tedavisi)



Primidon (sara tedavisi)

Fenobarbital (sara tedavisi)

Rifampisin (enfeksiyon tedavisi)

Risperidon (ruhsal bozukluk tedavisi)

Lopinavir / ritonavir ya da atazanavir ve ritonavir (insan immiin Yetmezlik Viriisii
(HIV) enfeksiyonu tedavisi)

Etinilostradiol / levonorgestrel kombinasyonu

e Bazi laboratuvar testleri

Lamotrijin metabolizmasini 6nemli derecede etkilemeyen ilaglar
Lityum (ruhsal bozukluk tedavisi)
Bupropiyon (ruhsal bozukluk tedavisi)
Olanzapin (ruhsal bozukluk tedavisi)
Okskarbazepin (sara tedavisi)
Felbamat (sara tedavisi)

Gabapentin (sara tedavisi)
Levetirasetam (sara tedavisi)
Pregabalin (sara tedavisi)

Topiramat (sara tedavisi)

Zonisamid (sara tedavisi)

Aripiprazol (ruhsal bozukluk tedavisi)

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

3. PINRAL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Epilepsi/Sara tedavisinde kullanima:

12 yas tizerindeki yetiskinler: Sara hastaliginin kontroliinde kullanilan doz gilinde bir defa
veya iki doza boliinmiis olarak alinan 100 mg ve 700 mg arasindadir. PINRAL’i ilk almaya
basladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra birkag
hafta boyunca dozu yavas yavas artiracaktir.

2-12 yas arasindaki ¢ocuklar: Doz viicut agirhgina gore hesaplanir. Tedaviye PINRAL ile
birlikte uygulanan ilaca bagl olarak giinde 1 kez veya iki doza boliinmiis olarak uygulanan
minimum 0.15 — 0.6 mg/kg/giin arasinda bir dozla baslanir ve doz kademe kademe artirilarak
giinde 1 veya 2 doza boliinmiis olarak uygulanan 1 - 15 mg/kg/giline kadar ¢ikarilabilir.

Tipik absans ndbeti tipinde sara ndbeti olan ¢ocuklarda tek basina PINRAL tedavisinde
kullanilan doz giinde bir defa veya iki doza boliinmiis olarak alinan 1 mg/kg ve 10 mg/kg
arasindadir.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanima:

18 yas ve lizerindeki yetiskinler: Bipolar bozuklugunda kullanilan doz giinde bir defa veya iki
doza boliinmiis olarak alinan 100 mg ve 400 mg arasindadir. PINRAL’i ilk almaya
basladiginizda, doktorunuz bu dozdan ¢ok daha diisiik bir doz verecektir ve daha sonra birkag
hafta boyunca dozu yavas yavas artiracaktir.
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e PINRAL’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.

e Doktorunuzun verecegi doz diger ilaglart alip almadiginiza baglhidir. Bu durum
ozellikle valproat iceren herhangi bir ilaci altyorsaniz énemlidir.

e Doktorunuz veya eczaciniz ¢ocugunuza kag tablet alacaginizi ve tabletleri ne zaman
alacagimizi size soyleyecektir.

e PINRAL tedavisi sirasinda deri dokiintiisii gelisirse, hemen doktorunuzla temasa
geciniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PINRAL ¢ignenebilir, az miktarda su iginde ¢oziindiiriilebilir veya az miktarda su ile birlikte
biitiin olarak yutulabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Epilepsi/Sara tedavisinde kullanima:

2 yasin altindaki cocuklarda kullanim ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuza
danigsmadan bu yas grubunda kullanmayiniz.

Bipolar bozukluk tedavisinde kullanimi:

18 yas altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda bipolar bozukluk tedavisinde kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:

Bu yas grubunda farkl1 bir doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezliginde kullanim: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz durumunuzun
ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezliginde kullamm: Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuzu
durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Hormon iceren dogum kontrol ilaclar1 (HRT) kullanan hastalarda kullanim: Doktorunuz
kullandiginiz dogum kontrol ilacinin tiiriine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Eger PINRAL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PINRAL kullandiysaniz:

Eger PINRAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PINRAL’i kullanmay1 unutursamz

Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.
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Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
PINRAL ile tedavi sonlandirildiginda olusan etkiler

Epilepsi tedavisi goren hastalarda: PINRAL’in aniden kesilmesi epilepsi ndbetlerinin geri
donmesini tetikleyebilir. Eger giivenilirligi ilgilendiren bir nedenle (6rnegin dokiintii)
ilacinizin aniden kesilmesi gerekmiyorsa, doktorunuz ilacinizin dozunu 2 haftada kademeli
olarak azaltacaktir.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda: Doz adim adim azaltilmadan kesilebilir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PINRAL in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa PINRAL’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cok seyrek olarak asir1 duyarlilik sendromu bildirilmistir. Ates, boyun, koltukalt1 ve
kasiklardaki lenf bezlerinin sismesi, yiizde sisme, kan ve karacigerde anormallikler,
yaygin damar i¢i pihtilagmasi, birden fazla organin ¢alismamasi bu sendromun baslica
belirtileridir. Sendromun bir pargasi olarak dokiintii de gortilebilir.

e Stevens Johnson Sendromu (Ciltte ve goz c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)

e Sara nobetlerinin kotiilesmesi

Bunlar cok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Cok yaygin yan etkiler (10 kiside en az bir Kisiyi etkiler):
e Bas agrisi
e Deri dokiintiisii.

Yaygin yan etkiler (10 kiside en fazla bir Kisiyi etkiler):
e Saldirganlik

Sinirlilik

Huzursuzluk

Uyku hali

Uykusuzluk (insomnia)

Yorgunluk hissi

Titreme (tremor)

Hizli, kontrol edilemeyen goz hareketleri (nistagmus)

Ishal

Bulant1 ve kusma Agi1z kurulugu

Bas donmesi

Sirt ve eklemlerde agri



Seyrek yan etkiler (1000 kiside en fazla bir Kisiyi etkiler):
e GOz titremesi
Aseptik menenjit
Siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu)
Gozde kasinti, akint1 ve g6z kapaklarinda ¢apak (konjunktivit).

Cok seyrek yan etkiler (10000 kiside en fazla bir Kisiyi etkiler):
e Deride asir1 soyulma ile kendini gosteren siddetli deri reaksiyonu (toksik epidermal
nekroliz),
e Coklu organ yetmezIligi ya da beklenmedik kanama, morarmaya yol acabilen ciddi kan
pihtilasma bozuklugu (dissemine intravaskiiler koagiilasyon)
e Yiizde sislik (6dem) ya da boyun, koltukalti ya da kasiktaki bezlerde sislik
(Ienfadenopati)
o Ates
e Sara nobetlerinin artmasi
e Kontrolsiiz viicut hareketleri (tikler), gozler, bas ve govdeyi etkileyen kontrolsiiz kas
spazmlar1 (koreoatetoz) ya da seyirme, titreme ya da sertlik gibi siradis1 viicut
hareketleri
Dengesizlik hissi
Zihin karisiklig1 (konfiizyon)
Olmayan seyleri gormek ya da duymak (haliisinasyon)
Parkinson hastaliginin semptomlarinda kotiilesme
Lupus (semptomlart: ates ve genel saglikta bozulmanin eslik ettigi sirt ve eklem agrisi)
Beyin zarlarinda iltihaplanma (menenjit), bas agrisi, ates, bulanti, kusma, ense sertligi,
dokiintii, 1518a duyarlilik, kas agrisi, titreme, konfiizyon ve sersemlik.
Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (n6tropeni, lokopeni, agranulositoz)
Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik
Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)
Kan pulcuklart sayisinda azalma (trombositopeni)
Tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni)
Kemik iligi bozuklugu (aplastik anemi)

Bilinmeyen (mevcut verilerden hesaplanamaz)
e Boyun, koltukalt1 ya da kasiktaki bezlerde sislik (lenfadenopati)

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

Yan etkilerin raporlanmast

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



S. _PiNRAL’in Saklanmasi
PINRAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Ambalajindaki son kullanma tarihinden
sonra PINRAL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: .

Adi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sariyer/istanbul
Tel : 02123621800

Faks ¢ 02123621738

Uretim yeri: .

Adi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokag1, No:10, 34580 Silivri/Istanbul
Tel : 02127465252

Faks : 0212746 53 94

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmigtir.



