KULLANMA TALIMATI

GRANMID 250 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 250 mg primidon igerir.

Yardimci maddeler: Amidon, jelatin (s1g81r kaynakli), talk ve magnezyum stearat.

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

e  Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

GRANMID nedir ve ne icin kullanilir?

GRANMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GRANMID nasil kullaniur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GRANMID ‘in saklanmast

MR Y

Bashklar yer almaktadir.

1. GRANMID nedir ve ne icin kullanihr?

GRANMID, her bir tablette etkin madde olarak 250 mg primidon igeren beyaz renkli, ¢entikli
tabletlerdir. Centigin amac1 tableti esit dozlara bdlebilmektir. Boylece tablet 125 mg lik esit
yarimlara bdliinebilir. 30 adet tablet iceren aliiminyum kapakli tip II cam sise ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

Etkin madde primidon, ndbetleri tedavi etmek i¢in kullanilan antikonviilsan olarak adlandirilan
ilag grubuna dahildir.

GRANMID, belirli tiplerdeki sara, ndbet veya titreme ataklarmin (esansiyel tremor) tedavisinde
kullanilir.



2.

GRANMID'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GRANMID i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

GRANMID'in etkin maddesi primidona, fenobarbital olarak adlandirilan maddeye veya

GRANMID igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjikseniz

(asir1 duyarh iseniz),

Sizde ya da ailenizin herhangi bir iiyesinde porfiri (karin agrisi ve kas kramplarina neden

olan bir ¢esit kalitsal hastalik) varsa,

Eszamanli olarak asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz:

e Kolik asit (dogustan safra asidi eksikligini tedavi etmek i¢in kullanilir),

e Sar kantaron (depresyon tedavisinde kullanilan bir bitki),

e Isovukonazol veya vorikonazol (mantar hastaligi 6nleyici ilaglar),

e Kobisistat, nelfinavir veya rilpivirin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir),

e Delamanid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir),

e Telaprevir, daklatasvir, dasabuvir, ombitasvir-paritaprevir, ledipasvir (hepatit
tedavisinde kullanilir),

e Lurasidon (sizofreni tedavisinde kullanilir)

e  Sofosbuvir (hepatit C viriisii enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilir).

GRANMID'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz veya bobrek ya da karaciger rahatsizliklariniz varsa,
Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planliyorsaniz (ayrintili bilgi i¢in asagidaki
Hamilelik boliimiine bakiniz

GRANMID gibi sara ilaglar1 ile tedavi géren az sayidaki hasta grubunda kendine zarar
verme veya intihar diisiincesi gelismistir. Eger tedavinizin herhangi bir doneminde boyle
bir diisiince gelisir ise derhal doktorunuza danisiniz

Kirmizimsi lekeler ya da kabarcikli dairesel kabartilar olarak ortaya ¢ikan, hayati tehdit
edici deri dokiintiileri, (bu belirtiler hayati tehdit edebilecek olan Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz olarak isimlendirilen reaksiyonlarin gostergesi
olabilir; bdyle bir durumda acil olarak doktorunuza basvurunuz) GRANMID kullanimi
ile birlikte goriilebilecegi rapor edilmistir.

Aranacak ek belirtiler arasinda agizda, bogazda, burunda, cinsel organlarda ve
konjonktivitte (kirmizi ve sis gozler) tilserler bulunur.

Bu potansiyel hayat1 tehdit edici deri dokiintiilerine siklikla grip-benzeri semptomlar
eslik eder. Dokiintii, cildin yaygin sekilde kabarmasina veya soyulmasina kadar
ilerleyebilir.

Ciddi cilt reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi i¢in en ytiksek risk, tedavinin ilk haftalarindadir
GRANMID veya fenobarbital igeren baska herhangi bir ilact kullanirken Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ya da DRESS sendromu durumu
goriildiiyse, bu ilaglar1 hi¢cbir zaman yeniden kullanmamalisiniz.

Kizariklik gibi cilt reaksiyonlar1 goriiliir ise, primidon kullanmay1 birakiniz ve derhal
bir doktora danisiniz ve bu ilaci kullandiginizi sdyleyiniz



Bu ilag, baz1 epilepsi formlarinda etkili degildir. Doktorunuz, epilepsinizin tiiriine bagl olarak
size bu ilaci regete etme durumunu degerlendirecektir.

Nobetlerinizin siklig1 artarsa veya farkli tipte nobetler ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza
danisin.

Doktorunuz size D vitamini takviyesi regete edebilir (uzun siireli tedavi durumunda).
Herhangi bir nedenle hastaneye giderseniz GRANMID kullandigimiz1 doktorunuza bildiriniz

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GRANMID in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol, GRANMID ile etkilesebilir. Bu nedenle GRANMID kullanirken alkol almak isterseniz
doktorunuza daniginiz.

GRANMID yemek sirasinda veya yemek sonrasinda alinabilir. Ancak mide bozuklugu
gelismesi durumunda, mide tahrisini azaltmak amaciyla yiyeceklerle alinmasi uygundur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik déneminde GRANMID kullanimi, bebeklerde artmis anomali riski ile iliskili
bulunmustur. Bu nedenle hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza
bildiriniz, ¢iinkii GRANMIDin dogmamis bebeginize zarar verme ihtimali vardir.

GRANMID, hamilelik sirasinda kullamldiginda, dogmamus bebekte ciddi kusurlara (6zellikler
palatin ve/veya dudak yariklari, kalp kusurlar1 ve dis cinsel organlarda bozukluklara (iiretral
orifis anormalligi) neden olabilir. Bebek cinsel organinin malformasyonu (hipospadias),
normalden kii¢iik kafa boyutu, yiiz, tirnak ve parmak anormallikleri gibi bagska dogum kusurlar1
da bildirilmistir. Hamilelik sirasinda fenobarbital alirsaniz, tibbi tedavi gerektiren dogum
kusurlar1 olan bir ¢ocuga sahip olma riskiniz diger kadinlara gore daha yiiksektir. Genel
popiilasyonda, majér malformasyonlarm temel riski %2-3'tiir. GRANMID alan kadinlarda bu
risk yaklastk 3 kat artmaktadir. Hamileliginde GRANMID kullanan annelerden dogan
bebeklerin beklenenden daha kiigiik olma riski de artabilir. Ayrica hamileliginde ilact alan
kadmlarin ¢ocuklarinda ndrogelisimsel bozukluklar (beyin gelisimindeki bozukluklara bagl
olarak gelisimde gecikmeler) bildirilmistir ancak nérogelisimsel bozukluklarin riskine iliskin
caligmalar celiskili olmaya devam ediyor.

GRANMID, dogum kontrol hapini etkisiz hale getirebilir. Tedaviniz sirasinda etkili bir dogum
kontrol yontemi kullandiginizdan emin olun.

Tedavinizi aniden sonlandirmaym, bu durum siz ve c¢ocugunuz icin ciddi sonuglar
dogurabilecek nobetlerin tekrar etmesine neden olabilir.

Hamile iseniz; doktorunuz tedavinize devam etmenin potansiyel faydasi veya bagka bir ilacin

sizin i¢in daha uygun olup olmadig1 hakkinda sizinle konusacaktir. Tedaviye devam ederseniz,

o Hamilelik sirasinda: Doktorunuz, sizin i¢in minimum etkili dozu almaniz i¢in doz
ayarlamas1 yapacaktir.



o Dogumdan o6nce: Bebeginizin hayatinin ilk 24 saatinde bu ilacin neden olabilecegi
kanamay1 onlemek i¢in K vitamini almaniz gerekecektir.

o Dogumdan sonra: Herhangi bir kanamay1 énlemek i¢in bebeginize dogumda K vitamini
enjeksiyonu da yapilabilir.

GRANMID tedavisi sirasinda hamile kadinlarin kanlarindaki folik asit miktar1 azalir. Ayrica
anne, hamileligin son dénemlerinde GRANMID kullanmis ise yenidoganda yoksunluk
belirtileri ortaya ¢ikabilir. Nadir de olsa daha 6nce antikonviilsan ilag (ndbetlerin tedavisinde
kullanilan ilag grubu) kullanmis annelerden dogan c¢ocuklarda kan pihtilasma problemleri
gorilmiistiir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme déneminde GRANMID kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz, ¢iinkii GRANMID
bebeginizin siirekli uyku halinde olmasina neden olabilir. Primidon anne siitii ile atildig1 i¢in
emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
GRANMID kendinizi siirekli uykulu hissetmenize sebep olabilir. Boyle bir durumda arag ve
makine kullanmayiniz.

GRANMID in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GRANMID in iceriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar GRANMID'in etkisini, GRANMID de bazi ilaglarin etkisini degistirebilir.

Ozellikle eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

- Sara ve diger ndbet tiplerinin tedavisinde kullanilan diger ilaclar (fenitoin, felbamat,
sodyum valproat, karbamazepin, perampanel, lamotrigin, okskarbazepin, stiripentol,
tiagabin, zonisamid gibi)

- Kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar (asenokumarol, fluindione, fenindion, varfarin gibi)

- Barbitiiratlar ya da benzodiazepinler (uyku ilaglar1 gibi)

- Tedavide siddetli agri, Oksiiriik veya morfin bagimliligimnin yerine kullanilan ilaglar
(Metadon, oksikodon veya fentanil)

- Sar1 kantaron (St-John’s wort) igeren bitkisel iirlinler

- Antibiyotikler (metronidazol, doksisiklin, telitromisin gibi)

- Antiviral ilaglar (nelfinavir gibi)

- Astim ilaglan (teofilin, montelukast gibi)

- Hormon igeren ilaglar (agizdan aliman dogum kontrol haplar, Ostroprojesatifler,
progestatifler, ulipristal gibi)

- Tiroid hormonlari



- Yiiksek tansiyon veya kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (simif IA
antiaritmik, kalsiyum antagonistleri, bosentan, dijitoksin, dronedaron, ivabradin,
masitentan, nimodipin, propafenon, ranolazin veya beta-blokerler (metoprolol,
propranolol gibi)

- Siklosporin (organ naklinden sonra nakledilen organin reddini onlemede ve diger
bagisiklik sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

- Zihinsel saglik problemlerinin ve depresyonun tedavisinde kullanilan ilaglar (klozapin,
lamotrijin, mianserin, trisiklik antidepresanlar, ketiapin, sertralin, lurasidon gibi)

- Steroid igeren ilaglar

- Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (siklofosfamit, etoposit, abiraterone, aksitinib,
eribulin, ifosfamid, bosutinib, krizotinib, dabrafenib, dasatinib, erlotinib, gefitinib,
imatinib, lapatinib, nilotinib, pazopanib, ruksolitinib, sorafenib sunitinib, vandetanib),
regorafenib, vemurafenib, vismodegib, kabozantinib, seritinib, ibrutinib, olaparib,
ponatinib, karbazitaksel, dosetaksel, irinotekan, prokarbazin gibi),

- Bedaquilin, delamanid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir),

- Kinin (sitma tedavisinde kullanilir),

- HIV enfeksiyonu veya hepatit C gibi viral enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar (boseprevir, kobisistat, daklatasvir, dasabuvir, dolutegravir, lopinavir, maravirok,
nelfinavir, ombitasvir + paritaprevir, rilpivirin, ritonavir, simeprevir, sofosbuvir,
telapravir gibi),

- Mantar onleyici ilaglar (vorikonazol, albendazol, itrakonazol, posakonazol)

- Antikoagiilanlar (apiksaban, dabigatran, rivaroksaban veya tikagrelor gibi),

- Folatlar (B9 vitamini)

- Bagisiklig1 diistirmek ic¢in kullanilan ilaglar (siklosporin, takrolimus, sirolimus,
everolimus gibi bagisiklik baskilayicilar),

- Deferasiroks (demir selatorii),

- Ivakaftor (kistik fibrozu tedavi etmek i¢in kullanilan ilag),

- Morfin igeren ilaglar yada opiyat grubundaki benzer ilaglar

- Antiparazit ajanlar (albendazol, praziquantel)

GRANMID, asir1 doz parasetamol ile olusan karacigerdeki toksik etkileri arttirabilir.

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

3. GRANMID nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

GRANMID'i daima doktorunuzun size belirttigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GRANMID genel olarak giinde iki kere kullamlir. Tabletlerinizi her giin ayn1 zamanlarda

almaya 6zen gosteriniz.



Sara tedavisinde kullanim:

Tedaviye 125 mg doz ile baslanabilir (bir tabletin yarisi). Bu doz hastaliginiz kontrol altina
alimana kadar doktorunuz tarafindan degistirilecektir. Genel idame dozlar1 asagida
goriilmektedir.

Yas Grubu Giinliik Doz (miligram)
Yetiskinler ve 9 yasindan biiyiik ¢ocuklar 750 — 1500

6-9 yas arasi ¢cocuklar 750 — 1000

2-5 yas aras1 ¢ocuklar 500 — 750

2 yasina kadar ¢ocuklar 250 -500

Titreme ataklarinda (esansiyel tremor) kullanim:

Tedaviniz diisiik doz (50 mg) ile baslayacaktir. Bu doz hastaliginiz kontrol altina alinana
kadar doktorunuz tarafindan degistirilecektir. Titreme ataklarinda (esansiyel tremor) kullanilan
en yiiksek giinliik doz 750 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri agizdan ve bir miktar su ile birlikte aliniz. Yemek sirasinda veya yemek sonrasinda
almabilir. Ancak mide bozuklugu gelismesi durumunda, mide tahrisini azaltmak amaciyla
yiyeceklerle alinmasi uygundur.

Tablet iki esit doza boliinebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarin yaslarina gore diizenlenmis giinliik ortalama idame doz tablosu dikkate alinarak
cocuklarda dikkatle ve gerektiginde diisiik dozlarda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimai:

Tedaviyi takip eden doktor yash hastalarda daha diisiik dozlarin kullanilmasini diigiinebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GRANMID bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle ve gerektiginde diisiik
dozlarda kullanilmalidir.

Fiziksel olarak zayif hastalarda kullanim:

Tedaviyi takip eden doktor fiziksel olarak zayif hastalarda daha diistik dozlarin kullanilmasini
diistinebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRANMID kullandiysaniz:
GRANMID den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.



Asir1 dozda kullanim ile ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagli yiiriime bozuklugu), biling
kayb1, solunumun baskilanmasi1 ve koma gibi degisik derecelerde merkezi sinir sistemi
rahatsizliklar1 gelisebilir. Almamz gerekenden fazla GRANMID kullandiginizda derhal
doktorunuza veya en yakin hastaneye bagvurmaniz gereklidir.

GRANMID’ i kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 zamaninda almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alniz. Eger
hatirladiginizda diger dozunuzu almaniza bir saatten az siire kalmissa, unuttugunuz dozu
almayiniz ve normal programinizi devam ettiriniz. Ayni anda 2 doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GRANMID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, kendinizi iyi hissetseniz bile tedaviyi sonlandirmayiniz.
GRANMID e bagimli hale gelmis olabilirsiniz, bu nedenle tedaviyi aniden durdurursaniz
yoksunluk sendromu gosterebilirsiniz. Yoksunluk reaksiyonundan kag¢inmak i¢in dozun
kademeli olarak azaltilip daha sonra ilacin kesilmesi tavsiye edilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GRANMID'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

[k defa GRANMID aldiginizda uyusukluk ve rehavet gelisebilir, bunlar genellikle gegicidir.

GRANMID kullanimt ile osteopeni, osteoporoz (farkli diizeylerde kemik erimeleri) ve kemik
kiriklar1 dahil birtakim kemik hastaliklar1 bildirilmistir. Uzun siireli antiepileptik (sara
tedavisinde etkili) ilag tedavisi goriiyorsaniz, kemik erimesi dykiiniiz varsa ya da steroid ilag
kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Asagidakilerden biri olursa, GRANMID'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Nefes almay1 ya da yutmay1 zorlastirabilecek ve hayati risk olusturabilecek sekilde
yliz ve/veya boyunda ani sisme (anjiyoddem belirtileri)

- Kirmizimsi lekeler ya da kabarcikli dairesel kabartilar olarak ortaya ¢ikan, hayati
tehdit edici deri dokiintiileriniz varsa, (bu belirtiler hayati tehdit edebilecek olan Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz olarak isimlendirilen reaksiyonlarin
gostergesi olabilir)

- Deri dokiintiisti, ates, lenf bezlerinde sisme, bir tiir beyaz kan hiicresinde artis
(eozinofili) ve i¢ organlarda (karaciger, akcigerler, kalp, bobrekler ve kalin bagirsak)
iltihaplanma, asir1 duyarlilik reaksiyonu belirtileri olabilir (DRESS)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GRANMID'e karsi ciddi alerjiniz var
demektir.



Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Asagidaki yan etkiler, GRANMID kullanryorsaniz gériilebilir ve bu nedenle belirli énlemlere
ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklart:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin yan etkiler:

Apati (enerji azlig1),
Diizensiz hareketler
G0z kaymasi
Gorme bozukluklari
Bulant1

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas agrisi,

Bas donmesi

Kusma

Deriyi etkileyen alerjik reaksiyonlar
Uykusuzluk

Denge bozuklugu

Seyrek yan etkiler:

Megaloblastik anemi (B12 vitamini ve folik asit eksikligi sonucu olusan bir
kansizlizlik tiirii),

Kan hiicrelerinde anormallikler (Eger deri renginizde solukluk, anormal kanamalar
veya morarmaya egilim, ates ya da bogaz agris1 fark ederseniz liitfen doktorunuza
bildiriniz)

Mizag veya davranista degisiklikler,

Eksfoliyatif dermatit (cildin bazi bdlgelerinde kizariklik, pul pul dokiilme)

Deri, eklemler, akcigerler, bobrekler, kalp ve karaciger gibi viicudun c¢esitli
boliimlerinde iltihaba yol acan lupus eritematozus adl1 hastalik

Eklem ve kemik agrisi

Osteomalasi (vitamin D eksikligine bagli kemik erimesi)

Fenobarbital ile birlikte Dupuytren kontraktiirii (elin ayasindaki lifli dokunun
kalinlasmasi1 sonucu bir veya daha ¢ok parmagin geri ¢ekilmesi durumu) gelisimi,
Karaciger enzim diizeylerinin artmasi



Cok seyrek yan etkiler:

- Viicudun biiyiik boliimiinii etkileyen kizariklik, agri, yara, ilserler, kabartilar, derinin
dis tabakasinda, dudaklar veya agiz astari, burun delikleri ya da kulaklar da dahil
olabilecek sekilde dokiintiiler (6rnegin toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson
sendromu) gibi ciddi deri tepkileri

Bilinmiyor:

- Istahsizlik

- Intihar diisiincesi

- Cevreye karsi ilgisizlik, kayitsizlik ve duyarsizlik hali (apati)

- Libido bozukluklar

- Kafa karigiklig

- Halusinasyon

- Uyusukluk

- Osteopeni (kemik yogunlugunun azalmasi),

- Uzun siireli tedavi goren hastalarda osteoporoz (kemiklerin kirilganlagsmast)

- Yorgunluk

- Asiri duyarlilik sendromu

- Potansiyel olarak yasami tehdit eden deri dokiintiileri (eozinofili ve sistemik
semptomlarla birlikte dokiintii)

- Kasinti

Bunlar GRANMID’in hafif yan etkileridir.

Eger uzun siiredir antiepileptik ilag (sara tedavisinde kullanilan) kullaniyorsaniz, kemik erimesi
hikayeniz varsa veya steroid kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yan etkilerden biri siddetlenirse doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz

5.  GRANMID in Saklanmasi
GRANMID i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GRANMID i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIMLINOX'u kullanmayiniz.



Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degigsikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:
Pharma Plant ila¢ San ve Tic. A.S.
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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