KULLANMA TALIMATI

KARBALEX 300 mg uzatilmig salimh tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde:
Karbamazepin
Her tablet 300 mg karbamazepin igerir.

e Yardimci maddeler:
Ammonia Metakrilat Kopolimer (Eudragit RS-PO), Metakrilik asit-Etilakrilat
Kopolimer (1:1) dispersiyonu %30 (Eudragit L 30 D), Kolloidal susuz silika,
Magnezyum stearat, Saf talk, Sodyum nisasta glikolat (Tip A), Mikrokristalin seliiloz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KARBALEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

KARBALEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KARBALEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KARBALEXin saklanmast

okrwdPE

Bashklar: yer almaktadir.

1. KARBALEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

Karbamazepin, cesitli nobet tiplerinde kasilmalar1 6nleyici ve ruhsal durumu
diizenleyici etkiye sahiptir. KARBALEX, viicuttaki sinir yollar1 boyunca beyinden
kaslara iletilen mesajlarin kontrol edilmesine yardimci olur. Anti-epileptik bir ilagtir
(nobeti Onler). Ayrica bazi agn tiirlerini degistirebilir ve duygudurum bozukluklarini
kontrol edebilir.
KARBALEX asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

« Bazi epilepsi (sara) tiirleri

« Yiiz bolgesinde aniden gelisen, batici nitelikte agri ndbetleri (trigeminal nevralji)

« Diger ilaglarin ige yaramadigi bipolar bozuklukta atak donemlerinin (depresyon ve

tagkinlik donemleri) 6nlenmesinde

KARBALEX ayrica ¢cocuklarda bazi epilepsi tiirlerini tedavi etmek i¢in kullanilir.

2. KARBALEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KARBALEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Karbamazepine veya okskarbazepin gibi benzer ilaglara veya trisiklik antidepresanlar
ad1 verilen ilag grubuna (amitriptilin veya imipramin) alerjiniz varsa,



« KARBALEX’in diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa. Alerjik reaksiyon
belirtileri arasinda yiiz veya agizda sisme (anjiyoddem), solunum problemleri, burun akintisi,
deri dokiintiisii, kabarma veya soyulma yer alir. Eger karbamazepine alerjiniz varsa,
okskarbazepine'e kars1 da alerjik reaksiyon gosterme olasiliginiz dortte birdir (%25).

« Siddetli kalp hastaliginiz varsa veya kalp atis hiz1 veya ritminde herhangi bir anormallik
yasadiysaniz,

« Ge¢miste ciddi kan hastaliklar1 gecirdiyseniz,

« Daha 6nce kemik iliginizle ilgili sorunlarimiz olduysa,

« Porfiri ad1 verilen bir kan hastaliginiz varsa,

«Son 14 giin i¢inde depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAOQOT'ler) adi1 verilen ilaglar aldiysaniz,

« Sar1 kantaron (Hypericum perforatum) iceren bitkisel preparatlar aliyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse KARBALEX’i almaymiz. Emin
degilseniz, KARBALEX’i almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

KARBALEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Karbamazepin gibi anti-epileptiklerle tedavi edilen az sayida insanda kendilerine zarar verme
veya Oldiirme diislinceleri olmustur. Bu diisiincelere sahipseniz, hemen doktorunuzla konusunuz.

Dudaklarda, géz kapaklarinda, ylizde, bogazda, agizda sisme veya ani solunum problemleri, lenf
diigtimlerinde sismeyle birlikte ates, dokiintii veya ciltte kabarciklar olusmasi gibi alerjik
reaksiyonlar meydana gelirse, derhal doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil
servisine gidiniz (bkz. “Olasi yan etkiler”).

Ciddi cilt dokiintiileri (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) karbamazepin
kullanimiyla bildirilmistir. Dokiintii siklikla agiz, bogaz, burun, genital bolge iilserleri ve
konjonktivit (kirmizi ve sis gozler) icerebilir. Bu ciddi cilt dokiintiileri genellikle grip benzeri
semptomlarla baslar: ates, bas agrisi, viicut agrisi (grip benzeri semptomlar). Dokiintii yaygin
kabarciklara ve cildin soyulmasina kadar ilerleyebilir. Ciddi cilt reaksiyonlarinin ortaya ¢ikma
riski en yliksek tedavinin ilk aylarindadir.

Bu ciddi cilt reaksiyonlar1 baz1 Asya iilkelerindeki kisilerde daha yaygin olabilir. Han Cinlisi
veya Tayland kokenli hastalarda bu reaksiyonlarin riski, bu hastalarin kan 6rneklerinin test
edilmesiyle tahmin edilebilir. Doktorunuz karbamazepin almadan 6nce kan testinin gerekli olup
olmadigini size bildirebilir.

Eger dokiintii veya bu cilt semptomlar1 gelisirse, karbamazepin almayi birakiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz.

Karbamazepin tedavisi nedeniyle bag donmesi, uyusukluk, kan basincinda diisiis, kafa karigiklig
yasarsaniz, bu diigsmelere yol agabilir.

KARBALEX almadan 6nce kendinize asagidaki sorulari sormalisiniz. Eger bu sorulardan
herhangi birisine cevabiniz EVET ise, tedavinizi doktorunuz ya da eczaciniz ile tartisin; ¢iinkii
KARBALEX sizin i¢in dogru ilag olmayabilir.

- Hamile misiniz ya da hamile kalmay1 planliyor musunuz?

- Bebek emziriyor musunuz?

- Dalginlig1 da iceren (absans ndbet) karma nobetler gecirdiginiz bir epilepsi tiirlinden

muzdarip misiniz?

- Herhangi bir zihinsel hastaliginiz var mi1?



- Fenitoin, primidon ya da fenobarbital olarak adlandirilan bir epilepsi ilacina alerjiniz var
mi1?
- Karaciger problemleri yastyor musunuz?
- Diisiik sodyum diizeyleri ile iliskili bobrek problemleriniz var mi ya da bobrek
problemleriniz var m1 ve kan sodyum diizeylerini diisiirmek icin belirli ilaclar kullaniyor
musunuz (hidroklorotiyazid, furosemid gibi idrar soktiiriictiler)?
- Yagh misiniz?
- Glokom (goz basincinda artig) gibi goz problemleriniz var m1 ya da idrarinizi yaparken
zorlaniyor veya agri ¢ekiyor musunuz?
Doktorunuza danmismadan KARBALEX kullanmay1 birakmayiniz. Nobetlerinizin aniden
kétiilesmesini dnlemek icin ilacinizi birdenbire kesmeyiniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KARBALEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

* Sizi normalden daha fazla etkileyeceginden tedavi siiresince alkol almayiniz. Alkol almakla
ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuzla konusun.

 Builaci alirken greyfurt yemeyin veya greyfurt suyu icmeyin. Bunun nedeni yan etki yagama
olasiligimizin artabilecegidir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebek sahibi olabilen ve hamile kalmayi planlamayan bir kadinsaniz, KARBALEX tedavisi
sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. KARBALEX, dogum kontrol hapi
gibi hormonal dogum kontrol yontemlerinin ¢alisma seklini etkileyebilir ve hamileligi onlemede
daha az etkili hale getirebilir. KARBALEX kullanirken kullanabileceginiz en uygun dogum
kontrol yontemini sizinle goriisecek olan doktorunuzla konusunuz. KARBALEX tedavisi
kesilirse, tedaviyi biraktiktan sonra en az iki hafta daha etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmaya devam etmelisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu hemen doktorunuza séylemeli
ve aldigmiz epilepsi ilacinin dogmamis bebeginiz i¢in olusturabilecegi olast riskleri
goriismelisiniz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz, hamile kalmadan once epilepsi tedavinizi doktorunuzla
miimkiin olan en erken zamanda goriismelisiniz.

Doktorunuzla goriismeden tedavinizi kesmemelisiniz. Aniden tedaviyi birakmak, size ve
dogmamis bebeginize zarar verebilecek atak nobetlerine yol agabilir. Epilepsiniz iyi kontrol
altinda tutulmalidir.

Hamilelik sirasinda karbamazepin almak, bebegin fiziksel dogum anormalligi (major konjenital
malformasyonlar) olma olasiligini artirir. Epilepsi i¢in karbamazepinle tedavi edilen kadinlarla
yapilan caligmalar, her 100 bebekten ortalama 4-5'inin ciddi fiziksel dogum anormallikleri
yasayacagini gostermistir. Bu, epilepsisi olmayan kadinlarin her 100 bebeginden 2 ila 3'iniin
dogmasiyla karsilastirilmistir.

Bu anormallikler, hamile oldugunuzu bilmeden 6nce bile hamileligin erken donemlerinde
gelisebilir. Karbamazepin i¢in bildirilen en yaygin major konjenital malformasyon tiirleri
arasinda spina bifida (omurganin kemiklerinin diizgiin gelismedigi durum); yarik dudak/damak
dahil yiiz ve kafatas1 malformasyonlari; iskelet, kalp, idrar yolu ve cinsel organ
malformasyonlar1 bulunur.



Caligmalar, fiziksel dogum anormallikleri riskinin karbamazepin dozlarinin artmasiyla arttigin
bulmustur. Bu nedenle, miimkiin oldugunda epilepsinizi kontrol altina almak i¢in size en diisiik
dozun regete edilmesi 6nemlidir.

Bebek sahibi olmaya calisirken ve hamilelik sirasinda folik asit alma konusunda doktorunuza
danisiiz. Folik asit, tiim hamileliklerde goriilen ciddi fiziksel dogum anormallikleri riskini
dusiirebilir.

Ayni anda birden fazla epilepsi ilac1 almak, fiziksel dogum anormallikleri riskini de artirabilir.
Bu, miimkiinse doktorunuzun epilepsinizi kontrol altina almak i¢in bir epilepsi ilact kullanmay1
diistinmesi gerektigi anlamina gelir.

Gebelik sirasinda karbamazepin ile tek basina veya diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi
edilen epilepsili kadinlarin g¢ocuklarinda noérogelisim (beyin gelisimi) sorunlar1 géz ardi
edilemez.

Yayimmlanmis genis kapsamli bir epidemiyoloji c¢alismasindan elde edilen bulgular,
karbamazepin kullaniminin hamilelik doneminde dogmamis bebeginizin biiyiimesini
etkileyebilecegini gostermistir.

KARBALEX'i hamilelik sirasinda alirsaniz, bebeginiz de dogumdan hemen sonra kanama
sorunlar1 yasama riski altindadir. Doktorunuz size ve bebeginize bunu 6nlemek igin bir ilag
verebilir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KARBALEX kullanan anneler bebeklerini emzirebilirler, ancak bebeginizde asir1 uyku hali, cilt
reaksiyonu veya sar1 cilt ve gozler, koyu renkli idrar veya soluk diski gibi yan etkiler
gorildigiinii distiniiyorsaniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildirmelisiniz.

Dogurganhk

KARBALEX ile tedaviniz boyunca ve tedavinin kesilmesinden sonraki iki hafta boyunca etkili
bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar)
ve KARBALEX kullanan kadinlarda adet diizensizligi goriilebilir. Hormonal kontraseptif daha
az etkili hale gelebilir ve farkli veya ek bir hormonal olmayan dogum kontrol ydntemi
kullanmay1 diisiinmelisiniz. Doktorunuza etkili dogum kontrolii hakkinda danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PR

KARBALEX ile 6zellikle tedavinin baslangicinda veya dozunuz degistiginde bas donmesi
veya uykulu hissetme, bulanik ya da ¢ift gorme, kas koordinasyonu veya denge eksikligi
yasanabilir. Bu sekilde etkileniyorsaniz veya gorme yeteneginiz etkileniyorsa, araba
kullanmamali, bisiklete binmemeli veya makine kullanmamalisiniz.

KARBALEX aldiginiz zaman araba kullanma, bisiklet siirme veya makine kullanima
yeteneginizi etkileyebilir.

KARBALEX’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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Bunun nedeni KARBALEX’in etki seklidir. Yediginiz diger bircok seyi veya aldigimiz ilaglar
etkileyebilir ve bunlardan etkilenebilir. Doktorunuzun aldigimiz diger seyler hakkinda her seyi
bildiginden emin olmaniz ¢ok dnemlidir. Baz1 ilaglarin dozunu degistirmek veya tamamen
almay1 birakmak gerekebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz KARBALEX’i almaymz ve doktorunuza sdyleyiniz:

* Son 14 giin i¢inde depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAOLI'ler).

* Sar1 kantaron (Hypericum perforatum) igeren bitkisel miistahzarlar.

YUukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse KARBALEX'i almaymniz. Emin degilseniz,
KARBALEX'i almadan énce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Asagidakileri aliyorsamiz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

» Hormon kontraseptifleri (dogum kontrol ilaglari), 6rn. haplar, yamalar, enjeksiyonlar veya
implantlar (deri alti1 hormon ¢ubuklari). KARBALEX, hormonal kontraseptiflerin nasil
calistigin etkileyebilir ve hamileligi nlemede onlar1 daha az etkili hale getirebilir. Ayrica ara
kanama veya lekelenme yasayabilirsiniz. KARBALEX kullanirken en uygun dogum kontrol
yontemi i¢in doktorunuzla konusun.

» Hormon Replasman Tedavisi (HRT, hormon yerine koyma tedavisi). KARBALEX, HRT'nin
daha az etkili olmasina neden olabilir.

* Desipramin, fluoksetin, viloksazin, imipramin, lityum, haloperidol, tioridazin gibi depresyon
veya anksiyete i¢in kullanilan diger ilaglar,

* Prednizolon, deksametazon gibi kortikosteroidler (“steroidler”). Astim, iltihapli bagirsak
hastalig1 veya kas ve eklem agrilart gibi iltihapli durumlar i¢in bunlar1 aliyor olabilirsiniz,

* Varfarin gibi kanin pihtilasmasini durdurmak i¢in kullanilan antikoagiilanlar,

* Tiiberkiiloz (TB) ve deri enfeksiyonlar1 dahil enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan
antibiyotikler (6rn; siprofloksasin),

» Itrakonazol, ketokonazol, flukonazol gibi mantar enfeksiyonlarmi tedavi etmek igin kullanilan
mantar ilaclari,

* Parasetamol, dekstropropoksifen, tramadol, metadon veya buprenorfin iceren agri kesiciler,

* Fenitoin, okskarbazepin, fenobarbiton, klobazam, klonazepam, etosuksimid, primidon,
valproik asit, brivaresetam gibi epilepsi tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar,

* Verapamil, diltiazem, digoksin, felodipin gibi yliksek tansiyon veya kalp sorunlari i¢in
kullanilan ilaglar,

* Loratadin, terfenadin gibi antihistaminikler (saman nezlesi veya kaginti1 gibi alerji tedavisinde
kullanilan ilaglar),

* Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler),

* Simetidin veya omeprazol (mide iilserlerini tedavi eden ilaglar),

» Izotretinoin (akne tedavisi i¢in bir ilag),

* Metoklopramid veya aprepitant (bulant1 6nleyici ilaglar),

* Asetazolamid (glokom tedavisi i¢in bir ilag — gézde artan basing),
* Danazol veya gestrinon (¢ikolata kisti tedavisi i¢in),

* Teofilin veya aminofilin (astim tedavisinde kullanilir),

* Siklosporin, takrolimus veya sirolimus (bir bagisiklik baskilayici, transplant (organ nakli)



operasyonlarindan sonra, ayrica bazen eklemlerde iltihaplanma veya sedef hastaligi
tedavisinde kullanilir),

* Olanzapin, klozapin, risperidon, paliperidon, aripiprazol gibi sizofreni tedavisine yonelik
ilaclar,

* Sisplatin, doksorubisin, imatinib, temsirolimus, siklofasfamid, lapatinib gibi kanser ilag¢lari,
* Sitma Onleyici bir ila¢ olan meflokin,
« Indinavir, sakinavir, ritonavir gibi HIV tedavisine yonelik ilaglar,

* Levotiroksin (hipotiroidizmi (tiroid hormonlarinin yetersiz iretilmesi) tedavi etmek igin
kullanilir),

* Bupropion (sigaray1 birakmaya yardimci olmak i¢in kullanilir),

* Cinsel iktidarsizlik i¢in ilaclar 6rn. tadalafil,

* B vitamini igeren ilaglar veya takviyeler (6rn. nikotinamid),

* Prazikuantel veya albendazol (solucanlari tedavi etmek i¢in kullanilir),
+ Sar1 kantaron veya Hypericum adi verilen bitkisel bir ilaglar,

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse (veya emin degilseniz), KARBALEX’i
almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

Operasyonlar veya testler

* Doktorunuz, KARBALEX’1 kullanmaya baslamadan 6nce ve tedaviniz sirasinda zaman zaman
bir dizi kan testi yaptirmanizi isteyebilir. Bu olduk¢a olagandir ve endiselenecek bir durum
degildir.

* Dis tedavisi veya acil tedavi de dahil olmak iizere herhangi bir kan testi veya ameliyat
yapilmadan 6nce, sorumlu doktora KARBALEX kullandiginizi sdyleyiniz.

Diger ozel uyarilar

» Alkol almak sizi normalden daha fazla etkileyebilir. Alkol alimini birakmaniz gerekip
gerekmedigini doktorunuzla goriisiin.

» Greyfurt yemek ya da greyfurt suyu icmek yan etki yasama riskinizi arttirabilir.

* Doktorunuz, siz KARBALEX almaya baglamadan 6nce ve tedavi sirasinda kimi zamanlarda
sizden bazi kan testlerini yaptirmanizi isteyebilir. Bu olagan bir durumdur ve endiselenecek
bir sey yoktur.

3. KARBALEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar:
KARBALEX’i her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

KARBALEX 300 mg Uzatilmig Salimli Tabletin disinda KARBALEX 600 mg Uzatilmis Saliml
Tablet de mevcuttur. Tedavinin dozu ve uygulama siiresi Sizi tedavi eden doktorunuzla kisiye
Ozgii olarak ayarlanacaktir.

Epilepsiyi tedavi etmek icin éonerilen dozlar sunlardir:

Yetiskinler

Yetiskinlerde epilepsi tedavisi genellikle giinde bir veya iki kez 150 ile 300 mg ile baglar. Daha
sonra doz, sizin i¢in en iyi doz bulunana kadar yavas yavas giinde 750 ile 1.200 mg'a yiikseltilir.
1.500 mg veya hatta 1.950 mg gibi daha yiiksek dozlar gerekli olabilir. Daha yaslh hastalarda
daha diisiik doz gerekebilir.
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Cocuklar ve ergenler

Cocuklarda epilepsi tedavisine genellikle viicut agirliklarima gore baglanir. Genellikle gilinliik
viicut agirliginin kg't bagia 10 ile 20 mg ile baglanir. Doz daha sonra yaglarina gére yavasca
artirilir:

5ile 10 yas arasi: giinde 300 ile 600 mg arasi

10 ile 15 yas arasi: giinde 600 ile 900 mg arasi

15 yas ve iistii: yetigkin dozu ile ayni (yukarty1 bakiniz).
KARBALEX c¢ok kiiciik ¢ocuklar i¢in 6nerilmez.

Trigeminal nevralji ve diger sinir agrilarini tedavi etmek icin onerilen doz:

Trigeminal nevralji tedavisi genellikle giinde 150 ile 300 mg ile baslar. Doz daha sonra agri
olmayana kadar yavas yavas artirilir. Olagan doz giinde ii¢ ile dort kez 150 mg'dir. Olagan
maksimum doz giinde 1.200 mg'dir, ancak daha yiiksek dozlar gerekli olabilir. Daha yaslh
hastalar i¢in giinde iki kez 150 mg'lik daha diisiik bir baglangi¢c dozu Onerilir.

Ciddi duygu durum bozukluklarini tedavi etmek icin onerilen doz:

Ciddi duygu durum bozukluklarinin tedavisi genellikle giinde 150 ila 300 mg ile baslar.
Semptomlar kontrol altina alinana kadar doz yavas yavasg artirtlir. Normal doz giinde 300 ila 600
mg'dir, ancak daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Alkol yvoksunlugu sorunlarini tedavi etmek icin onerilen doz:

Normal doz giinde 600 ila 750 mg'dir, ancak daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Uygulama yolu ve metodu: KARBALEX’i yemek sirasinda veya sonrasinda alabilirsiniz.
Tabletleri bir igecekle yutunuz. Tabletleri 6zel “kontrollii salim” sistemlerini etkileyecegi icin
ezmeyin, ¢ignemeyin veya emmeyin, Tabletler, ¢entik ile esit dozlara boliinebilir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KARBALEX kullandiysaniz:

KARBALEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kisa siireli geligsen agir1 doz belirtileri: Nefes almakta zorlanma, hizli veya diizensiz kalp atimi,
bayginlik veya titreme hissi, hasta hissetmek veya biling kaybi. Acil tibbi miidahale gereklidir.

KARBALEX’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir doz almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda bir tane alin. Eger bir sonraki dozun zamani
yaklagiyorsa, bir sonraki dozu alin ve unuttugunuz dozu atlaym. Unutulan bir dozu telafi etmek
icin ¢ift doz almayimniz.

KARBALEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Herhangi bir sorun yasamadiginiz siirece, tabletlerinizi size sdylendigi siire boyunca almaya
devam edin. Bir sorun yasadiginizda, doktorunuza danisin. KARBALEX’i almay1 aniden
kesmeyin. KARBALEXle tedaviyi durdurmak aniden nobetlerinizi kotiilestirebilir. Alt1 aylik bir
stire icinde ilacimizi kademeli olarak almay1 birakmaniz onerilir. Bu ilacin kullanimiyla ilgili
baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KARBALEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Dokiintii, kirmiz1 cilt, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklar veya atesle birlikte cilt
soyulmasi gibi ciddi cilt reaksiyonlari. Bu reaksiyonlar Cin veya Tayland kokenli hastalarda daha
sik gorilebilir.

» Agiz iilserleri veya agiklanamayan morarma veya kanama,
* Bogaz agris1 veya yliksek ates veya her ikisi,

* Cildinizin veya goz aklarinizin sararmasi,

* Sismis ayak bilekleri, ayaklar veya alt bacaklar,

* Sinir hastalig1 veya kafa karigiklig1 belirtileri,

* Eklem ve kaslarinizda agri, burun kopriisii ve yanaklarda dokiintii ve nefes alma sorunlari
(bunlar lupus eritematozus olarak bilinen nadir bir reaksiyonun belirtileri olabilir),

» Ates, cilt dokiintiisii, eklem agris1 ve kan ve karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler
(bunlar ¢oklu organ duyarlilik bozuklugunun belirtileri olabilir),

* Hiriltili solunum ve Oksiiriik ile bronkospazm, nefes almada zorluk, bayginlik hissi, dokiintii,
kasint1 veya yiiz sismesi (bunlar siddetli bir alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir),

* Mide yakinindaki bolgede agri,

* Bas donmesi, uyusukluk, kan basincinda diisiis, kafa karisiklig1 nedeniyle diisme yasarsiniz.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Herhangi bir yan etki yasarsaniz doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Lokopeni (enfeksiyonla savasan hiicrelerin sayisinin azalmasi nedeniyle enfeksiyonlara
yakalanmanin kolaylagmasi), bas donmesi ve yorgunluk; huzursuz hissetmek veya hareketleri
kontrol etmekte zorlanmak; hasta hissetmek ya da hasta olmak; karaciger enzim seviyelerinde
degisiklikler (genelde semptom gostermeden); ciddi olabilecek cilt reaksiyonlari.

Yaygin:

Morarma veya kanama egiliminde artis dahil olmak tizere degisiklikler; sivi tutulumu ve sisme;
kilo artis1; kanda diisiik sodyum seviyesi (kafa karisikligina yol acabilir); bas agrisi; cift veya
bulanik gérme; agiz kurulugu.



Yaygin olmayan:
Titreme veya tikler dahil anormal istemsiz hareketler; anormal g6z hareketleri; ishal; kabizlik.
Seyrek:

Lenf bezlerinin hastaligi; folik asit eksikligi; dokiintli, eklem agrisi, ates, bobrekler ve diger
organlarla ilgili sorunlar dahil olmak {izere yaygin alerjik reaksiyon; haliisinasyonlar; depresyon;
istahsizlik; huzursuzluk; saldirganlik; ajitasyon; kafa karigikligi; konusma bozukluklari; ellerde ve
ayaklarda uyusma veya karincalanma; kas giicsiizliigii; yliksek tansiyon (basinizin dénmesine,
yliziiniiziin kizarmasina, bas agrisina, yorgunluga ve sinirlilige neden olabilir); diisiik tansiyon
(belirtileri bayginlik hissi, sersemlik, bas donmesi, kafa karisikligi, bulanik gérme); kalp atislarinda
degisiklikler; mide agrisi; sarilik dahil karaciger sorunlari; lupus belirtileri (eklemlerde ve kaslarda
agr1, burun kopriisii ve yanaklar iizerinde deri dokiintiisii veya solunum ile ilgili sorunlar gibi).

Cok seyrek:

Anemi (kansizlik) dahil kanin bilesimindeki degisiklikler; porfiri; memenjit; hem erkeklerde hem
de kadinlarda goriilebilen gogiislerin sismesi ve siit akintisi; anormal tiroid fonksiyon testleri;
osteomalazi (bacaklardaki uzun kemiklerin egilmesi ve yliriime sirasinda agri1 olarak fark edilebilen
kemiklerdeki yumusama); osteoporoz ; artan kan yagi seviyeleri; tat bozukluklari; konjonktivit
(goz iltihab1); glokom (gbz tansiyonu); katarakt; isitme bozukluklari; hassasiyet, agri, sisme,
sicaklik, ciltte renk degisikligi ve belirgin ylizeysel damarlari igerebilen derin ven trombozu (DVT)
dahil kalp ve dolasim sorunlari; akcigerde kan pihtisi veya pnémoni gibi akciger veya solunum
sorunlart; Stevens-Johnson sendromu dahil siddetli cilt reaksiyonlar1 (Bu reaksiyonlar Cin veya
Tayland kokenli hastalarda daha sik goriilebilir); agrili agiz veya dil; karaciger yetmezligi; cildin
giines 15181na kars1 artan duyarliligy; cilt pigmentasyonundaki degisiklikler; akne; asir1 terleme; sag
kaybi; yiiz ve viicutta killanmada artis; kas agris1 veya spazmi; erkek dogurganliginda azalma,
libido kayb1 veya iktidarsizlik gibi cinsel zorluklar; bobrek yetmezligi; idrarda kan lekeleri; idrar
yapma isteginde artis veya azalma veya idrar yapmada zorluk;

Bilinmiyor:

Kendini iyi hissetmeme ve kandaki degisikliklerle birlikte siddetli deri reaksiyonlari. Ishal, karin
agris1 ve ates (kolon iltihab1 belirtileri), herpes viriisii enfeksiyonunun yeniden aktif hale gelmesi
(bagisiklik sistemi baskilandiginda ciddi olabilir), tirnaklarin tamamen kaybi, kirik, kemik
yogunlugunun olgiilmesinde azalma, uyusukluk, hafiza kaybi, kasintili olabilen mor veya
kirmizimsi-mor sislikler, kanda yiiksek amonyak seviyeleri (hiperamonyemi). Hiperamonyeminin
semptomlar arasinda sinirlilik, kafa karisikli§1, kusma, istahsizlik ve uyusukluk yer alabilir.

Osteopeni ve osteoporoz (kemik incelmesi) ve kiriklar dahil olmak {izere kemik bozukluklari
bildirilmistir. Uzun siireli antiepileptik ila¢ kullaniyorsaniz, osteoporoz ge¢misiniz varsa veya
steroid kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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 karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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.




5. KARBALEX’in saklanmasi

KARBALEX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve isiktan koruyarak saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KARBALEX'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: .
Liba Laboratuarlar1 A.S., Beykoz/Istanbul

l"]retim. yeri:
Nobel Ilag San. ve Tic. A.S. Sancaklar/Diizce

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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