KULLANMA TALIMATI

XAMATE 100 mg Film Kaph Tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 100 mg topiramat icerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz, mannitol, sodyum nisasta glikolat Tip A,
prejelatinize nisasta L.M., krospovidon, povidon, magnezyum stearat, karnauba mumu,
Opadry Orange 02H23314 [Hipromelloz 5cP (E464), titanyum dioksit (E171), propilen glikol
ve Sunset saris1 (E110)].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XAMATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. XAMATE "t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. XAMATE nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XAMATE ’in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. XAMATE nedir ve ne i¢in kullanihir?
XAMATE 100 mg Film Kapli Tablet, turuncu renkli, oblong, bikonveks film kapl tabletler
halindedir. Her kutuda 60 tablet bulunmaktadir.
XAMATE, etkin madde olarak antiepileptik (sara hastaligina karsi kullanilan) ila¢ grubuna
dahil olan topiramat icerir.
XAMATE, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
- Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde
v" Tek basina: Erigkinler ve 6 yasindan biiyiik gocuklardaki sara nobetlerinde,
v Diger sara ilaglariyla birlikte: Erigkinler ve 2 yasindan biiyik ¢ocuklardaki sara
nobetlerinde
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- Eriskinlerdeki migren ataklarinin dnlenmesinde

XAMATE doktorunuz tarafindan bu durumlarda tek basina ya da diger ilaglara ek olarak
recete edilmis olabilir.

XAMATE, sara hastaligindaki ndbetleri ve migren ataklarmi beyindeki sinirler ve
kimyasallari etkileyerek dnlemektedir.

XAMATE doktorunuz tarafindan baska bir nedenle de size recete edilmis olabilir. Bu ilacin

size niye recgete edildigi konusunda bir sorunuz olursa, bu konuyu doktorunuza sorunuz.

2. XAMATE’1 kullanmadan 0nce dikkat edilmesi gerekenler

XAMATE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

- llacin etkin maddesine ya da bilesimindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asir1 duyarhiligmiz) varsa, (Bu talimatin basindaki yardimc1 maddeler listesine bakiniz).

- Hamilelerde ve uygun dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlarda migren profilaksisinde bu ilact kullanmayiniz. (daha fazla bilgi icin

hamilelik ve emzirme boliimiine bakiniz).

Bu durumlarin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza ya da

eczaciniza basvurunuz.

XAMATE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Ogzellikle bobrek tasi olmak iizere, bobrek hastaligmiz varsa, ya da kaniniz bdbrek
cihaziyla temizleniyorsa (diyaliz),

- Kan veya viicut sivilariyla ilgili bir rahatsizlik ge¢irdiyseniz (metabolik asidoz),

- Karacigerinizde bir hastalik varsa,

- GOz hastaligmiz, 6zellikle g6z ici tansiyonunuz varsa,

- Viicudun biiylimesi ve gelismesiyle ilgili bir sorun varsa,

- Yagdan zengin bir diyet (ketojenik) uyguluyorsaniz,

- Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz (ayrintili bilgi i¢in “Hamilelik” ve
“Emzirme” boliimlerine bakiniz),

- Terleme azalmaniz varsa,

- Duygu durum bozukluklari/depresyon varsa,

- Biligsel fonksiyon yetersizliginiz varsa

- Gorme alani bozuklugu meydana gelirse

Bu durumlarm sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, XAMATE kullanmadan

once doktor veya eczacinizla konusunuz.

Doktorunuza danigmadan ilacimizi kesmeyiniz.
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Gorme alan1 bozukluklari, XAMATE kullanan hastalarda yiikselmis intraokiiler basingtan
(gbz ici basing) bagimsiz olarak raporlanmistir. Klinik calismalarda, bu vakalarin ¢ogu
XAMATE kullanimi kesildikten sonra diizelmistir. XAMATE tedavisinin herhangi bir
doneminde gérme alani bozukluklart meydana gelirse, ilacin birakilmasi diistiniilebilir.

XAMATE’a alternatif olarak verilen ve topiramat iceren herhangi bir ilac1 almadan Once

doktorunuzla konusunuz.

XAMATE kullanirken kilo verebilirsiniz, o nedenle bu ilact kullanirken kilonuz diizenli
olarak kontrol edilecektir. Eger ¢ok fazla kilo verirseniz, ya da bu ilact kullanan bir ¢ocuk

yeterince kilo almiyorsa, doktorunuza bagvurunuz.

XAMATE gibi sara ilaglariyla tedavi gormekte olan az sayida insanda, kendilerine zarar
verme veya Oldirme diisiinceleri ortaya ¢ikmustir. Sizde herhangi bir zaman bu tlrll

diistinceler olusursa, derhal doktorunuza basvurunuz.

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

XAMATE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

- XAMATE’1 yemeklerden dnce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz.

- XAMATE kullanirken, giin i¢inde bol su i¢iniz, bu bobrek tasi olusmasini 6nlemede
yardimci1 olacaktir.

- Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini arttirabileceginden XAMATE kullanirken alkolli

icecekleri kullanmayiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Hamile iseniz, ya da emziriyorsaniz, hamile kalabileceginizi diisiiniiyor veya kalmay1
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz dogum kontrolii
(kontrasepsiyon) kullanimi ve XAMATE kullaniminin size uygun olup olmadigi konusunda

size yardimci olacaktir.

— Diger antiepileptik ilaglarda da oldugu gibi, XAMATE’in hamilelerde kullanilmasi
durumunda dogmamis ¢ocuga zarar verme riski vardir. Hamilelik doneminde epilepsi tedavisi
icin XAMATE kullaniminin riskleri ve faydalar1 konusunda bilgilerinizin net oldugundan
emin olunuz.
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— Hamile iseniz, ya da hamile kalabilecek durumdaysaniz ve etkili bir dogun kontrol yontemi

kullanmiyorsaniz, migren agrilarini1 6nlemek i¢in XAMATE kullanmamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— XAMATE anne sittine gegebilir bu nedenle XAMATE kullanirken bebeginizi emzirmeniz
onerilmez.

— Bebeginizi emziriyor ve XAMATE kullaniyorsaniz, bebeginizde olagan dist bir durum
gorurseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Arag ve makine kullanim

XAMATE, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyecek sekilde yorgunluk, sersemlik
hali, bas donmesine yol agabilir. Ayrica gérmenizi etkileyerek gérme bozukluklar1 ve/veya
bulanik gérmeye yol acabilir. Doktorunuzla konusmadan ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
XAMATE’a ek olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger halen receteli ya da regetesiz herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Xamate ile
belirli bazi ilaglar birbirleri ile etkilesebilir. Baz1 durumlarda, diger ilaglarin dozlarinda veya
XAMATE dozunda ayarlama yapilmas1 gerekebilir. Ozellikle asagidaki ilaclar

kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda mutlaka bilgi veriniz:

- Sara hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan fenitoin, karbamazepin, valproik asit, fenobarbital,
primidon ya da lamotrijin gibi ilaclar

- Digoksin (kalp hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

- Sar1 kantaron (St John’s Wort) gibi depresyon tedavisinde kullanilabilen bitkisel ilaglar,

- Dogum kontrol hapt (XAMATE bunlarin etkisini azaltabilir),

- Lityum, risperidon (bipolar hastalik ve sizofreni gibi ruh hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

- Hidroklorotiyazit (viicut dokularinin sivi birikimine bagh siskinligi ya da yliksek tansiyon
durumunda kullanilan bir ilagtir)

- Metformin, pioglitazon, glibenklamid, (gliburid, seker hastaliginin tedavisinde kullanilan
ilaglar)

- Propranolol (baslica yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilac)

- Diltiazem (yuksek tansiyon durumunda ya da kalp anjinini 6énlemek i¢in kullanilan bir
ilagtir)
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- Tepki silirenizi yavaslatan herhangi bir ila¢ (bunlar arasinda uyku ilaclar1 veya sizde
sersemlik hissi olusturabilen agr1 kesici ilaglar, mizagta ¢okkiinliik ilaclari, sakinlestiriciler,
kas gevseticiler ya da antihistaminikler bulunabilir)

- Amitriptilin, Dihidroergotamin, Haloperidol, Sumatriptan, Pizotifen, Venlafaksin,
Flunarizin

- XAMATE CYP2C19 enzimini inhibe eder ve bu enzim yolu ile metabolize olan diger
maddeler ile (6rnegin; diazepam, imipramin, moklobemid, proguanil, omeprazol) etkilesime
gecebilir.

- Merkezi Sinir Sistemini deprese eden ilaglar ve alkol ile birlikte kullanilmamasi
onerilmektedir.

Bu ilaglarin etkileri XAMATE kullandiginizda degisebilir ya da bu ilaglar XAMATE 1n
etkisinde degisiklik olusturabilir. Doktorunuz bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ne
yapmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Ozellikle diisiincelerinizde, konsantrasyonda veya kas koordinasyonunda azalma veya
bozulmaya neden olacak diger ilaclar1 aliyorsaniz (6rnegin santral sinir sistemi baskilayici
ilaglar; kas gevsetici ve sakinlestirici ilaglar gibi), dogum kontrol hap1 aliyorsaniz doktor veya
eczacmiza haber verin. XAMATE dogum kontrol hapmizin etkisini azaltabilir.

XAMATE ile birlikte dogum kontrol hap1 kullaniyorsaniz ve adet kanamalarinizda degisiklik
varsa doktorunuza haber veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

XAMATE’1n igeriginde bulunan baz1 yardimec1r maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin 40.00 mg Sodyum nisasta glikolat i¢erir. XAMATE her bir tablette 23 mg’dan
daha az sodyum igerir; yani aslinda “sodyum igermez”.

Her bir tabletin iceriginde bulunan mannitol, esik degerinin altinda oldugu i¢in, higbir etki
g6zlenmemektedir

Her bir tabletin igeriginde bulunan sunset sarisi (E110) nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Bu tibbi {iriin her tablette propilen glikol icermektedir. Ancak, dozu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerektirmemektedir.

3. XAMATE nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin genel talimatlar:
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip ediniz.

- llacmiz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
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- Doktorunuz XAMATE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

- Doktorunuz muhtemelen size diisiik bir doz ile baglayacak ve sizin i¢in en dogru dozu
bulanan kadar yavasca arttiracaktir.

Bu talimatta genelde Onerilen dozlar belirtilmistir. Ancak doktorunuz XAMATE’1 burada
belirtilenden yliksek ya da disiik dozlarda kullanmanizi sdylemigse, liitfen doktorunuzun
soyledigi sekilde kullanmniz.

Eriskinlerde doz:

- Sara hastahigi — Tedaviye glnde 25 — 50 mg gibi diisiikk dozlarla baslanir. Daha sonra size
en uygun doza ulasilir.

- Migren — Tedaviye geceleri alinan 25 mg’lik tek bir dozla baslanarak bir hafta siireyle bu
doz kullanilir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde yapilan 25 mg’lik
doz yukseltmeleriyle, size en uygun doza ulasilir.

Uygulama yolu ve metodu:

XAMATE’1 yemeklerden dnce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz. Tabletler her
zaman bol su ile alinmalidir. XAMATE alirken bobrek tasi olusumunu onlemek i¢in giin
boyunca bol siv1 igmelidir. Tabletleri biitiin olarak yutunuz, ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

iki yas ve iizerindeki sara hastalig1 olan ¢ocuklar i¢in tedaviye, cocugun viicut agirhigna gore
giinde 25 mg ya da daha diisiik bir dozla baglanir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yapilan 25 mg’lik doz yiikseltmeleriyle, ¢ocuga en uygun doza ulasilir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi
Ozellikle bobrek tasi olmak iizere bobrek hastalii veya bobrek yetmezligi olan hastalarda ilag

verilirken dikkatli olunmalidur.

Karaciger yetmezligi
Orta ya da siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ilag verilirken dikkatli olunmalidir.

Eger XAMATE in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla XAMATE kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla XAMATE kullanmissaniz hemen doktorunuzu gériniz. Sizde
uyku hali, yorgunluk, dikkatsizlik, koordinasyon eksikligi, diisiik kan basincina bagh olarak
bas donmesi, konusmada veya konsantre olmada bozukluklar, ¢ift ya da bulanik gorme,
mizacinizda bir ¢okkinlik hali ya da ajitasyon, karm agrisi, nobetler goriilebilir.

Diger ilaglarla birlikte XAMATE aliyor iseniz doz asim1 gelisebilir.

XAMATE 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

XAMATE kullanmay1 unutursaniz:

- llaciizi almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz almay: unuttugunuz dozu almiz ve daha
sonra normalde kullandiginiz saatlerde almaya devam ediniz.

- llacimzi almayr unuttugunuzu hatirladiginiz zaman, bir sonraki dozu almamz gereken
zamana cok yakinsa bu dozu atlayiniz ve daha sonra normalde kullandigiiz saatlerde almaya
devam ediniz.

- Unuttugunuz dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almaymiz.

- Eger iki ya da daha fazla doz almay1 unutmus iseniz, doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almaynz.

XAMATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

XAMATE tedavisine doktorunuz size kesmenizi sodyleyene kadar devam etmelisiniz.
Doktorunuz XAMATE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz ve hastaligmizin belirtileri geri donebilir.

Tedaviye son verilmesi, kullanilan dozun yavas yavas azaltilarak kesilmesi yoluyla olmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, XAMATE’ m i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XAMATE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— XAMATE a kars1 asir1 duyarhilik goriilme sikligr seyrektir. Asir1 duyarlilik 6rnegin deride
dokiintiiler, kasint1, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk alip vermede zorluk ve/veya ylizde
sisme gibi belirtilerle taninabilir.

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, Sizin XAMATE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liumune basvurunuz:

Cok yaygm (10 kiside 1’den fazlasin etkileyebilir):

— Mizagta ¢okkiinliik hali (depresyon); yeni baslayan ya da agirlasan

Yaygin (10 kiside 1’den azim etkileyebilir):

— Nobetler

— Korku ve endise hali, asir1 huzursuzluk, ruhsal durum (mizag¢) degisiklikleri, zihin
karisikligi, zaman ve mekan uyumunun kaybedilmesi

— Konsantrasyon bozuklugu, diisiinme yetisinde yavaslama, hafiza kaybi, hafizayla ilgili
sorunlar (yeni baslangi¢, ani degisiklikler ya da kdtiilesme)

— Bobrek tasi, sik idrara ¢ikma veya idrar yaparken agri

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den azini etkileyebilir):

— Kanda asit diizeyinin ylikselmesi (nefes darligi dahil nefes alip vermede sorunlar, istah
kaybi, bulanti, kusma, asir1 yorgunluk, kalp atiglarinda hizlanma ya da diizensizlik gibi
belirtiler verebilir)

— Terlemede azalma veya hi¢ terlememe (6zellikle yiiksek sicakliga maruz kalan geng
cocuklarda)

— Kendine zarar verme diisiinceleri veya kendine zarar verme girisimi

— Gorme alaninin bir kisminda kayip

Seyrek (1000 kiside 1°den azin1 etkileyebilir):
— Glokom (go6zde s1iv1 birikmesi ve bunun sonucunda goz i¢i basincinda artig, gdzde agr1 ve

gbérme bozuklugu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Cok yaygin (10 kiside 1’den fazlasini etkileyebilir):

— Burunda dolgunluk hissi, burun akintisi, bogaz agrist

— Viicudun ¢esitli boliimlerinde karmcalanma, agr1 ya da uyugmalar

— Uykulu hal, yorgunluk

— Bas donmesi
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— Bulanty, ishal
— Kilo kayb1

Yaygm (10 kiside 1°den azin1 etkileyebilir):

— Kansizlik

— Alerjik reaksiyonlar (deride dokiintiiler, kizariklik, kaginma, yiizde sislik, kurdesen gibi)

— Istah kayby, istah azalmasi

— Saldirganlik, agir1 heyecan ve hareketlilik, 6fkelilik, anormal davranislar

— Uykuya dalmada ya da uykuyu surdirmede guclik

— Konusmada sorunlar, geveleyerek konugma

— Sakarlik ya da hareketlerde diizen tutturamama, yiirlirken dengesizlik hissi

— Giinliik rutin isleri yapabilme yetisinde azalma

— Tat duyusunda azalma ya da kaybolma, veya bu duyunun bulunmamasi

— Istek dis1 titreme ya da sarsilma; gdzlerde kontrol edilemeyen ve hizli hareketlilik

— Gorme bozukluklar1 (¢ift gérme, bulanik goérme, gérme azalmasi, bir yere odaklanmada
zorluk gibi)

— Donme hissi (vertigo), kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

— Nefes darligi

— Oksiriik

— Burun kanamas1

— Ates, kendini iyi hissetmeme, zayiflik

— Kusma, kabizlik, karinda agri ya da huzursuzluk, hazimsizlik, mide ya da bagirsak
enfeksiyonu

— Agiz kurulugu

— Sag dokilmesi

— Kasimnti

— Eklemlerde agr1 ya da sisme, kaslarda spazm ya da segirme, kaslarda agr1 ya da zayiflik,
gogus agrisi

— Kilo artis1

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den azin1 etkileyebilir):

— Kan pulcuklarinda azalma (kanamanin durmasini saglayan kan hiicreleri), enfeksiyonlara
karst koruma saglayan beyaz kan hiicrelerinde azalma, kandaki potasyum duzeylerinde
azalma

— Karaciger enzimlerinde artis, eozinofil denilen kan hiicrelerinde artis

— Boyun, koltuk alt1 ya da kasiklarda bezeler

— Istah artis1

— Mizagcta ylikselme (asir1 nese ve hareketlilik)
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Gergekte olmayan seyleri duyma, gorme ya da hissetme, agir ruh hastaligi (psikoz)
Duygulanim kaybi, duygulanimi gostermeme, olagan dis1 kuskuculuk, panik atak
Okuma, konugma ya da yazma ile ilgili sorunlar

Huzursuzluk, agir1 hareketlilik

Diisiinme yetisinde azalma, uyaniklik ya da tetikte olma halinde gerileme

Vicut hareketlerinde azalma veya yavaslama, istek digi anormal ya da tekrarlayici kas

hareketleri

Bayginlik

Dokunma duyusunda bozulmalar

Koku alma duyusunda bozulma ya da kayip, kokular1 farkl algilama

Bir migren ya da sara ndbetinden dnce gelen olagan dis1 duyu veya hisler

Gozde kuruluk, gozlerin 1513a kars1 hassaslagmasi, goz kapaginda segirme, g6z yasarmast
Isitmede azalma ya da kayip, bir kulakta isitme kayb1

Yavas ya da diizensiz kalp atislar1, gogiiste kalp atiglarinin hissedilmesi

Kan basmcinda diisme, ayaga kalkildiginda kan basincmin diismesi (bu nedenle XAMATE

alan bazi hastalar aniden ayaga kalktiklarinda veya yatarken aniden oturur duruma

gectiklerinde bayginlik ya da bas donmesi hissedebilir veya bayginlik gegirebilirler)

Yiiz ve boyunda kizariklik, sicak basmasi

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Asir1 gaz ¢ikarma, gogiis kemigi arkasinda yanma, karinda siskinlik ya da gerginlik
Diseti kanamas, tiikiiriik artisi, agizdan salya gelmesi, nefes kokusu

Asir1 s1vi igme, susuzluk hissi

Deride renk degisikligi

Kas sertligi, yan agrilari

Idrarda kan, idrar kacirma (idrar kontroliiniin olmayis1), acil idrar yapma istegi, bogiir ya

da bobrek agrisi

Sertlesme sorunu veya sertlesmeyi siirdiirmede giigliik, cinsel islevlerde bozukluk
Grip benzeri belirtiler

El ve ayak parmaklarinda sogukluk

Sarhosluk hissi

Ogrenme zorlugu

Seyrek (1000 kiside 1°den azini etkileyebilir):

Mizacta ¢ok asir1 yiikselme (¢ok asir1 nese ve hareketlilik)
Biling kayb1

Bir gézde gorme kaybi, gecici korliik, gece korligii

Goz tembelligi

Goz iginde ve gevresinde sismeler
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— Soguga maruz kalindiginda el ya da ayak parmaklarinda uyusma, karincalanma ve renk
degisikligi (beyaz, mavi ve daha sonra kirmiz1)

— Karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi

— Stevens-Johnson sendromu (deri dokiintiisli, deride kabarciklar ve agiz, burun, gz gibi
mukoza bolgelerinde yaralar ve asir1 hassasiyet gibi belirtiler veren, yasami tehdit edici bir
hastalik tablosu)

— Anormal cilt kokusu

— Kol ve bacaklarda rahatsizlik hissi

— Bobrek bozukluklari

Bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

— Makulopati, goziin retina tabakasinda gormenin en keskin oldugu makula adindaki kiiglik
bolgenin bir hastaligidir. Gormenizde azalma ya da degisiklik fark ederseniz doktorunuza
basvurmalisiniz.

— Toksik epidermal nekroliz: Stevens-Johnson sendromuyla bagintili, ancak bundan daha
siddetli olan bir hastaliktir. Deride yaygin kabarciklar ve derinin iist tabakasinda soyulmalar
karakteristik 6zelligidir (Seyrek yan etkiler’e bakiniz).

Cocuklar:
Cocuklardaki yan etkiler, genellikle erigskinlerde goriilenlere benzerdir, fakat asagidaki yan
etkiler yetiskinlere gore ¢ocuklarda daha yaygin olabilir.
— Konsantrasyon problemleri
— Kanda artmis asit seviyesi
— Kendine ciddi zarar verme diisiinceleri
— Yorgunluk
— Azalmis ya da artmis istah
— Saldirganlik, anormal davranis
— Uykuya dalmada ya da uykuyu strdirmede guclik
— Kendini iyi hissetmeme
— Kandaki potasyum seviyesinde azalma
— Hissizlik gdsterme ve/veya hissetme
— Gozde sulanma
— Azalmis ya da diizensiz kalp atislar1

Cocuklarda goriilebilecek diger yan etkiler:

Yaygin (10 kiside 1’den azini etkileyebilir)
— Do6nme hissi (vertigo)
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— Kusma
— Ates

Yaygin olmayan (100 kigide 1’den azini etkileyebilir)
— Kanda eozinofillerin (bir ¢esit kan hiicresi) artisi
— Hiperaktivite
— Sicaklik hissi

—  Ogrenme bozuklugu
Bunlar XAMATE’m hafif yan etkileridir.

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
0 800 314 00 08 numarali 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XAMATE’1n saklanmasi
XAMATE "1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

XAMATE’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra XAMATE "t kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XAMATE’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi: GENVEON {la¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sar1yer/iISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0 212 21353 24

Uretim yeri: FARMAKIM Ila¢ Kimya Gida Uriinleri
Uretim San. ve Dis Tic. A.S.
Sancaktepe/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 08/08/2017 tarihinde onaylanmustir.

Bu ilacla ilgili ayrmtili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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