KULLANMA TALIMATI

KARBALEX 600 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler:
Karbamazepin
Her tablet 600 mg karbamazepin igerir.

o 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, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanmimui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KARBALEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. KARBALEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KARBALEX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KARBALEX’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. KARBALEX nedir ve ne igin kullanilir?

Karbamazepin, ¢esitli ndbet tiplerinde kasilmalart 6nleyici ve ruhsal durumu diizenleyici
etkiye sahiptir.
KARBALEX agagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

« Psisik degisikliklerin 6n planda oldugu nobetler dahil cesitli epilepsi (sara) tiirleri

« Mani

« Manik-depresif bozuklugun énlenmesi

« Yiiz bolgesinde aniden gelisen, batici nitelikte agr1 nobetleri (trigeminal nevralji)

« Diyabete bagli sinir hasari

« Alkolden kesilme sendromu

« Sekersiz diyabet

2. KARBALEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KARBALEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

« Eger Karbamazepine veya ilintili maddelere (trisiklik antidepresanlar=depresyona kars1
kullanilan ilaglarin bir tiirii) veya yardimci maddelere kars1 asir1 duyarlili§iniz varsa,



« Eger mevcut kalp iletim bozukluklariniz varsa,
« Eger agir karaciger yetmezligi veya kemik iligi anormallikleriniz varsa kullanmayiniz.
« KARBALEX tabletler 6 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

KARBALEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« Eger kardiyovaskiiler hastalik, karaciger ve/veya bobrek islev bozuklugu, karaciger hasari
veya g0z ici tansiyonunuz (glokom) varsa doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.
Doktorunuz ilaci regete etmeden 6nce bunu dikkate alacaktir.

« Eger baska hastaliklariniz veya alerjiniz varsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

« Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz, hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

« Kan ve karaciger islev testleri doktorunuzun tarif ettigi sekilde yapilmalidir.

« Eger yan etki olusursa (6zellikle deri reaksiyonlari, ates, bogaz agrisi veya bogaz, agiz veya
diger yerlerde derin yaralar veya sarilik) hemen doktorunuza daniginiz.

« Hormonal dogum kontrol ilaglarinin etkinligi karbamazepin ile azalabilir. Bu nedenle
alternatif dogum kontrol yontemleri kullanilmalidir.

« Eger bazi nadir durumlarda kalp ritmi (kalp aktivitesinin azalmas1), kan olusumu (solukluk,
yorgunluk, enfeksiyonlara karsi dayaniksizlik, kanama sikliginda artis seklinde gozlenir)
veya bobrek islev bozuklugu olusursa hemen doktorunuza danisiniz.

« Ciddi deri yan etkileri nadiren olusabilir.

« Karbamazepin gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglarla tedavi olan insanlarin kiigiik bir
kismi kendilerine zarar vermeyi veya dldiirmeyi diisiinebilirler. Eger herhangi bir an bu
diisiincelere sahip olursaniz hemen doktorunuza bagvurunuz.

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

KARBALEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tedavi siiresince alkol ve greyfurt suyu tiiketiminden ka¢ininiz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
KARBALEX gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir, ancak KARBALEX
kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Karbamazepin anne siitiine ge¢mektedir. Ilact m1 yoksa emzirmeyi mi keseceginize
doktorunuz karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi

Bu ilacin kullanimi reaktivite ve ara¢ kullanma kabiliyetini etkileyebilir. KARBALEX
reaktiviteyi azaltir. Dolayistyla araba kullanirken veya herhangi bir makinenin isletilmesinde
dikkatli olunmalidir!



KARBALEX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

KARBALEX’in igeriginde bulunan maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

KARBALEX, kanin pihtilagmasini 6nleyen (antikoagiilan) ilaglarin, baz1 antibiyotiklerin

(doksisilin gibi), diizensiz kalp atiminda kullanilan bazi ilaglarin (kinidin) ve agizdan alinan

hormonal dogum kontrol ilaglarinin etkilerini azaltabilir.

Diger bazi ilaglar ve ayrica greyfurt suyu, karbamazepinin kandaki konsantrasyonunu

artirabilir ve bunun sonucu olarak etkisini degistirebilir:

- Bazi antibiyotikler (6rnegin eritromisin, troleandomisin, izoniazid), kalp damar
hastaliklarina kars1 (6rnegin verapamil, diltiazem), agriya kars1 (dekstropropoxifen),
depresyona kars1 (viloksazin), mide asidine karsi (simetidin) kullanilan ¢esitli ilaglar ve
bazi epilepsi ilaglar1 (fenitoin, pirimidon, valproik asit).

Psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglarla (lityum) birlikte kullanimi

huzursuzluk ve zihin karisikligina neden olabilir.

Zihinsel bozukluklara kars1 kullanilan bazi ilaglarla (MAO engelleyicileri) tedaviyi

sonlandirip KARBALEX tedavisi baglanirken araya en az 2 hafta siire konmalidir.

Santral sinir sistemi baskilanmasini artirabileceginden Valeria, St. John’s wort (Hypericum

perforatum), kava kava ve gotu kola gibi bitkisel tiriinlerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

KARBALEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar:

KARBALEX’1 her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

KARBALEX 600 mg tabletin disinda KARBALEX 300 mg tablet de mevcuttur.
Tedavinin dozu ve uygulama siiresi sizi tedavi eden doktorunuzla kisiye 6zgii olarak
ayarlanacaktir.

Nobet bozukluklart:

Genelde tedavi giinde 2 defa 150 mg’lik bir dozla baslar.

Daha sonra doktorunuz, size uygun doz elde edilinceye kadar artiracaktir. Bu deger genellikle
iki boliinmiis dozda uygulanan 800-1200 mg’lik giinliik dozdur. Bazi durumlarda 1600 mg
hatta 2000 mg’a ¢ikabilmektedir.

Mani ve Manik-depresif (bipolar) bozukluk:
Doz genellikle giinde yaklasik 300-1500 mg’dir, iki boliinmiis dozda alinir. Genellikle giinliik
600 mg (1 uzatilmis saliml tablet) uygulanir.

Yiiz bolgesinde aniden gelisen, batici nitelikte agr1 ndbetleri (trigeminal nevralji):

Doz, genelde tedavi baslangicinda giinde 300 mg’dir (yarim tablet). Daha sonra doktorunuz,
size uygun doz elde edilinceye kadar artiracaktir. Cogunlukla, giinliik 600 mg (1 uzatilmis
salimli tablet) doz uygundur.

Diyabete bagli sinir hasari, sekersiz diyabet (santral diabetes insipidus):
Genellikle giinde bir kez (1 tablet) veya boliinmiis olarak 2 kez (sabah ve aksam yarim tablet)
600 mg’dir.



Alkolden kesilmenin kisa siireli, ani gelisen belirtileri:
Genellikle ginde 600 mg’dir (1 tablet). Agir vakalarda, tedavinin ilk birkag¢ giinii esnasinda
ginde 1200 mg (2 uzatilmis salimli tablet) uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra yeterli miktarda sivi ile yutulmalidir.
Tabletler uzatilmig etkilerini kaybetmeksizin boliinebilirler.

Arzu edilirse, su, sit, cay veya portakal suyunda ¢ozundurilebilir (fakat greyfurt suyuyla
kullanilmamalidir!). Co6zelti, hazirlandiktan hemen sonra icilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
6 - 10 yas arasindaki ¢ocuklarda: giinde iki kez (sabah ve aksam) 150-300 mg kullanilir.
KARBALEX tabletler 6 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

Karaciger islevinizde bir hasar varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Agir karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Agir bobrek yetmezligi:

Eger bir bobrek iglev bozuklugunuz varsa, doktorunuz size daha diisiik bir doz verecektir.
Eger KARBALEX’in etkisinin ¢ok gucll veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KARBALEX kullandiysamz:

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

Kisa sitireli gelisen asir1 doz belirtileri: kusma, titreme, asir1 huzursuzluk hali, kasilma, kan
basinci degisikligi, yiizeysel solunum veya bazen solunum durmasi, biling bozuklugu veya
biling kaybini igerir. Acil tibbi miidahale gereklidir.

KARBALEX’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Tedavinizi normal haliyle surdiirmeye devam ediniz.

KARBALEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
KARBALEX tedavisi tibbi tavsiye olmadan baslanmamali veya birakilmamalidir.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum 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:
e (Cok seyrek olarak lenf bezlerinde sisme, kan pihtist olusumu ve alerjik pnomoni (akciger
iltihaplanmas),



Seyrek olarak beyin zarinda iltihaplanma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

Bobrek fonksiyon bozuklugu (idrarda kan veya protein atilimi),

Yuksek dozlarda titreme,

Kan basincinda degisiklikler,

Kan olusumu bozukluklar1 (solukluk, yorgunluk, enfeksiyonlara kars1 dayaniksizlik,
kanama sikliginda artis),

Cok seyrek olarak bas agrisi, bas donmesi, uyku hali, koordinasyon bozukluklart,
dokunma hissinde bozulma, bacaklarda hissizlik ve konugma bozukluklari, yasl hastalarda
zihin karisikligi, asirt huzursuzluk ve - ¢ok nadir olarak - gorsel sanrilar ortaya ¢ikabilir.
Bu yan etkiler genellikle herhangi bir 6nlem almadan veya doktorunuzun tavsiyelerine
gore gegici olarak doz azaltilmasiyla 8-14 gun iginde kaybolur.

Seyrek olarak kalp ritmi bozukluklar1 (kalp aktivitesinin azalmasi),

Akut intermittent porfiri (karacigerde hasar yapabilecek bir metabolik hastalik),
Koordinasyon bozuklugu, bulanik gérme, konusma bozuklugu, hissizlik, istemsiz
hareketler, kulak ¢inlamasi, sese duyarlilik.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek olarak ates,

Cok seyrek olarak bitkinlik, gozde tik, gorme bozukluklari, burun ve yanaklar etkileyecek
sekilde ciltte kizariklik,

T3 ve T4 degerlerinde (tiroid hormonlar1) azalma, D vitamini {iretiminin azalmasi,
Kandaki kolesterol ve trigliserit degerlerinde yiikselme,

Deri hastaliklari (kizarma, kaginma ve alerji gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart) ve seyrek
olarak ciddi deri reaksiyonlari,

Sac¢ dokulmesi,

Tedavi baslangicinda istahsizlik, agiz ve bogaz kurulugu, bulanti, kusma, karin agrisi,

ishal veya kabizlik.

Sik idrara ¢ikma.

Bunlar KARBALEX’in hafif yan etkileridir.

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

KARBALEX’in saklanmasi

KARBALEX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.
Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayimniz.



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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Liba Laboratuarlart A.S., Beykoz/ Istanbul
Uretim yeri:

Nobel Ila¢ San. ve Tic. A.S. Sancaklar/Diizce

Bu kullanma talimati 13/12/2019 tarihinde onaylanmistir.
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