KULLANMA TALIMATI

LEPTOL 10 mg tablet
Afizdan alimr.

s Etkin maddeler: Her bir tablet 10 mg Haloperidol igerir.
o Yardimct maddeler: Laktoz, Misir nigastasi, Polivinil prolidon K-30, Talk,
Magnezyum stearat, Ponceau 4R (E 124)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢clinkll sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

o Bu ilac kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sGyleyiniz.

e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag halkdanda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEPTOL nedir ve ne igin kullantlir?

LEPTOL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEPTOL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LEPTOL ’un saklanmasi

L

Bashiklan yer almaktadir.
1. LEPTOL nedir ve ne i¢in kullamlir?

LEPTOL, pembe renkli, gentikli, yuvarlak bir tablettir.

LEPTOL antipsikotik grubuna dahildir, her bir tablet 10 mg Haloperidol igerir.
LEPTOL; 30 tablet igeren blister ambalajlarda temin edilebilir.

LEPTOL asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

¢ Zihin karigikhi

* Haliisinasyonlar (aslinda olmayan geylerin isitilmesi, griilmesi veya hissedilmesi)
*  Sann (gergekte olmayan seylere inanilmasi)

+ Paranoya (olagandis1 giiphecilik)

*  Agirt cosku, heyecan, huzursuzluk, hiperaktivite

e  Agirt saldirganlik veya giddet

LEPTOL ayrica asagidaki durumlarda da kullanilir:




2.

Gilles de la Tourette sendromunda ve kontrol digi hareketlerde (tikler)
Siirekli olan higkiriklarda

LEPTOL i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LEPTOL'i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Haloperidol veya yardimci maddelerden herhangi birine kargi asin duyarhlik
gUsteriyorsaniz,

Kalp atisinizin anormal ritimde atmasina (aritmi) veya olagandisi yavaslamasma
(bradikardi) neden olan belirli tipte kalp hastalig1 éykiinilz varsa,

Kalp atigimiza etki eden herhangi bir ila¢ aliyorsaniz,
Doktorunuz kaninizdaki potasyum seviyesinin ¢ok dilsiik oldugunu sdylediyse,
Parkinson hastasiysaniz,

Doktorunuz beyninizdeki “bazal ganglion” adi verilen bdliimiin etkilendigi bir
durumun oldugunu sdylediyse,

Farkindalifinizin, bilincinizin azalmasi veya tepkilerinizin yavaslamas: durumu var ise

LEPTOL’ll asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
Eger;

Kalp hastalifiniz varsa veya ailenizden biri kalp hastahgina bagli olarak aniden
hayatim kaybettiyse,

Beyin kanamas: gecirdiyseniz veya doktorunuz sizin inme (felg) gegirmeye diger
kigilerden daha fazla yatkin oldugunuzu soylediyse,

Kanmizdaki mineral (elektrolitler) seviyesi normalden diisilk ise, doktorunuz size
dneride bulunacaktir,

Uzun silredir diizenli yemek yemiyorsaniz,
Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

Epilepsi hastasiysaniz veya konvillziyona neden olabilecek herhangi diger bir durum
stz konusu ise,

Depresyondaysaniz,
Tiroid bezi ile ilgili sorunlarmiz var ise,
Kanserli olmayan bébrekiistii bezi tiimériiniiz var ise

Diger antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, bu ilag da demansa bagl psikozu olan yasl
hastalarin tedavisinde kullanildigindan 6liim riskinde artisa neden olma olasili:
tagimaktadir,

Diger antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, seyrek olarak toplardamarlardan kan pihtisi
olusumu (vendz tromboembolik olay —VTE) riskine neden olabilir.

Medikal saglik muayeneleri:
Doktorunuz tedaviniz tncesinde ve boyunca elektrodiyagram (EKG) yaptirmanizi
isteyebilir. EKG kalbinizin elektrik aktivitesini diger.

Kan testleri:
Doktorunuz kanmmizdaki mineral (elektrolit) seviyesini dlgmek isteyebilir.




Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dbnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lhitfen
doktorunuza daniginiz.

LEPTOL’iln yiyecek ve igecek ile kullamimasi
LEPTOL ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

LEPTOL kullanirken alkol kullanmak sizi sersemletebilir ve dikkatinizi azaltabilir.
Dolayisiyla aldigimz alkol miktart konusunda dikkatli olmalisiniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacvmza damgimez.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
doktorunuza sbyleyiniz. Gebeligin son déneminde antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni
doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme
semptomlari agisindan risk altindadirlar. Bu bozukluklar; huzursuzluk, kaslarin agiri
gerginligi, kaslann gerginligini yitirmesi, titreme, uykululuk hali, solunumla ilgili sikint:
ve beslenme bozukluklanim igermektedir. LEPTOL’d doktorunuz gerekli gorirse
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczacimza damginiz.

Eger emziriyorsaniz, ilacr kullanmayimz. Ciinkii ¢ok az miktarda ilag anne slitline
gegebilir.

Arag ve makine kullanim
LEPTOL’iin arag ve makine kullamimuna etkisi olabilir. Ara¢ ya da makine kullanmadan
once doktorunuza bagvurunuz.

LEPTOL’{ln iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda $nemli bilgiler
LEPTOL’Un her birim dozunda 43.95 mg laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazs sekerlere kargi intoleransimiz oldugu sdylenmigse bu tibbi Uriindl
almadan 8nce doktorunuzla temasa geginiz.

LEPTOL’0n her birim dozunda 0.05 mg Ponceau 4R (E 124) bulunmaktadir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kallanim

Eger LEPTOL ile Lityum’u ayni zamanda aliyorsaniz 6zel olarak izlenmeniz gerekebilir.
Doktorunuza bu durumu sdyleyiniz ve asagidakilerden biri olursa her iki ilaci almay:
kesiniz;

» Agiklayamadigimiz ve kontrol edemediginiz hareketler

e Zihin kansikhgi, yer yon dengesizligi, bas agrisi, denge problemleri ve uykulu olma
hali.

Bunlar ciddi bir durumun sz konusu olabileceginin isaretieridir.




LEPTOL asagidaki ilaglarin etkisini defistirebilir, asagidaki ilaglart aliyorsaniz

doktorunuza séyleyiniz;

+  Sizi sakinlestiren ve uyumamza yardimci olan ilaglar (sakinlestiriciler),

+ Diigiincelerinizi, hislerinizi ve davramiglarimzi etkileyen hastaliklar i¢in kullanilan
ilaglar (antipsikotikler)

e (iiglii ain kesiciler

s Kalp atiyimzdaki degisiklikler igin veya kalp atisimizi dilzenlemek igin kullanilan
ilaglar

»  Oksiiriik ve sopuk alginhig igin kullamlan ilaglar

» Epilepsi igin kullanilan ilaglar

¢ Depresyonda kullanilan ilaglar {trisiklik antidepresanlar ve tetrasiklik antidepresaniar
gibi)

» Kan basincimi diiiren ilaglar (guanetidin ve metildopa gibi)

e Ciddi alerjik reaksiyonlarda kullanilan ilaglar (adrenalin gibi)

¢  Parkinson hastalifini tedavi eden ilaglar (levodopa gibi)

¢ Kanin sulandirilmasina yardimci olarak kullanilan ilaglar (fenindiyon gibi)

Asagdaki ilaglar LEPTOL’iin etkisini degistirebilir;

¢ Depresyon tedavisinde kullanilan (fluoksetin ve paroksetin gibi)
¢  Sitma tedavisinde kullanilan (kinin, meflokin gibi)

s Anksiyete tedavisinde kullanilan (buspiron gibi)

o Kalp atim problemleri i¢in kullanilan (kinidin dizopramid ve prokainamid, amiodaron,
sotalol ve dofetilid gibi)

» Epilepsi tedavisinde kullanilan (fenobarbital ve karbamazepin gibi)

o Alerji tedavisinde kullamlan (terfenadin)

e (Ciddi enfeksiyonlar tedavi eden (rifampisin gibi)

¢ Kan basincim diigiiren (ditiretikler gibi)

» Enfeksiyon tedavisinde kullanilan (sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin i.v. gibi)
s  Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan (ketokonazol)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LEFPTOL nas kullanmihr?
Doktorunuz veya eczaciniz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikliff icin talimatlar:

Doktorunuz sizin ne siirede ne kadar LEPTOL kullanmamz gerektigini syleyecektir. Bu
miktar degiskendir ve doktorunuz sizin igin uygun olan dozu ayarlayacaktir. Tedavi
dozunuz, yasiniza, belirtilerin giddetine, diger saglik sorunlarimizin olup olmamasina ve
geemiste benzer ilaglara verdiginiz tepkilere baghidir.




e Baslangig dozu yetiskinlerde; 1.5 ile 5.0 mg arasindadir. Bu doz glnde iki ya da ig
kez alinir.

e Semptomlarda gelisme gergeklestifinde  doktorunuz  LEPTOL’Gn  dozunu
azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LEPTOL agiz yoluyla alinir. Tableti yeterli miktarda su ile yutunuz.

Degisik yay gruplar.:

Cocuklarda kullanima:

¢  Cocuklar igin doz onlarin agirhigina bagl olarak degisir.
e Giinlok doz 0.025-0.05 mg/kg dir.

e Doz sabah ve aksam verilmek {izere ikiye bolinmelidir.
¢ Copunlukla alinan gnlitk doz 10 mg olmalidir,

Yashlarda kullanim:
e  Yash insanlarda tedaviye disilk dozla baglanir.

o [dame dozu doktorunuz tarafindan size en uygun olan doz olarak ayarlanacaktir.

Ozel kullamm durumlan:
Bibrek ve karaciger yetmezligi
Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa bu {iriinii dikkatli kullammz.

Eger LEPTOL in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla LEPTOL kullandiysamz:

LEPTOL 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Eger sdylenen LEPTOL miktarindan fazlasini kullandiysaniz ya da sizin disimizda birisi
kullanmasi gerekenden fazla tablet almigsa bir doktor ile konusunuz veya en yakin
hastaneye basvurunuz.

LEPTOL kullanmayi unutarsamz

Eger almamiz gereken zamanda LEPTOL kullanmay: unutursamiz, takip eden dozu
zamaminda kullanarak tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEPTOL ile tedavi sonlandinidifindaki olugabilecek etkiler

Doktorunuz farkli bir sekil Onermedik¢e LEPTOL tedavisi kademeli olarak
sonlandirilmalidir. Tedaviyi ani sekilde durdurmak;

+ Mide bulantisi veya kusma

s Uyumada zorluk

gibi etkilere neden olabilir. Doktorunuzun size énerdigi talimatlara dikkatlice uyunuz.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?




Tim ilaglar gibi, LEPTOLlin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asafndaki kategorilerde gdsterildigi gekilde siralanmigtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gdriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gtriilebilir.

Cok Seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir,

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asafidakilerden biri olursa, LEPTOL’ll kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

s Yiizde ve bogazda ani sigme, kurdesen (aym zamanda irtiker olarak da bilinir), ciddi
tahrig, derinin su toplamas: ve kizarmasi. Bunlar ciddi alerjik reaksiyon belirtileri
olabilir. Cok az insanda meydana gelir.

¢ NMS (ndroleptik malign sendrom) belirtileri:
« Hizl kalp atis1, kan basincinin degismesi, ates ve akabinde terleme,
o Hizli nefes alip verme, kas katilig, biling azalmasi: ve koma,
+ Kandaki yiiksek protein seviyesi (kreatin fosfokinaz enzimi)

Bu durumlar seyrek olarak goriilir.

» Kalp atiginin anormal olmasi (aritmi). Aritmi kalbinizin durmasina neden olabilir (kalp
durmast). Bu tip ilag alanlarda tzellikle yaghlarda, agiklanamayan Sliimler seyrek
olarak gergeklesmistir.

s Yavashk gibi dengesiz hareketler, kas katihgi, titreme ve huzursuzluk. Normaiden
daha fazla titkiirik, tik veya dilin, yiiziin, azin, genenin veya bogazin normal olmayan
hareketleri veya gdzlerin dsnmesi. Bu etkiler olusursa size ek bir ilag verilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEPTOL¢ karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakun hastanenin acil b8llimiine basvorunuz;

Cok yaygin:
¢  Huzursuz hissetme, uyumada giigliik

e Basagnsi

Yaygin:
e Titreme, kaslarda sertlesme, maske y{iz, yavag hareketler, ayaklarn stiriiyerek dengesiz
ylirlime

e Rahatsiz, sikintih ya da depresyonlu ya da uykulu hissetme

e  Ayapa kalkinca bag ddnmesi ya da sersemlik hissetme

s  Anormal dilsfinme ya da gbrme ya da anormal sesler duyma gibi psikotik ruh hastalig:
belirtileri

e Bulanik gérme ya da luzh g&z hareketlerini igeren problemler




Yaygin olmayan:
¢ Derinin ve gozlerinin sararmasim kapsayan karaciger problemlert, a¢ik renkli digki ve
koyu renkte idrar
e Zihin karsiklig1
e Beyaz kan hilcrelerin sayisindaki azalmanin gegitli enfeksiyonlara sebep olmas:
» Nobet ya da havale
s Nefes almada giigliik ve hiriltih solunum
¢ Hormon degisikliginin sebep oldugu:
¢ Kilo degisikligi
* Ercksiyon problemleri gibi sekste zorluk
e Erkeklerde g6giislerin sismesi ya da agrili ve uzamig ereksiyon
e Baz insanlarin seks isteklerini kaybetmesi
e Bazi kadinlarin periyotlarinin dilzensiz, agrili ve agir gegmesi yva da aylhk
periyotlarinin olmamasi

Seyrek:
s  Afzi agamama

Bilinmeyen:
e Deride hafif morarma veya deri altinda kanama. Trombosit denilen kiigiik kan
hiicrelerinin sayisinin azalmasi ile meydana gelebilir.

» Halsizlik, yorgunluk ya da zihin kanigikhigs ile sonuglanan beyni etkileyen sivi
tutulmasi

Diger yan etkiler:

Yaygin;

o Dokiintii

®  Yavasg harcket etme

o Apz kurulupu

» Mide bulantisi, halsizlik
o Kahizlik

o Idrar yapmada giigliik

Yaygin olmayan:

¢  Derinin giines 15181na kars hassasiyeti
¢ Normale gdre fazla terleme

e Ates

+  Ayak bileklerinin sigmesi

Bilinmiyor:
e Derininin pul pul soyulmas,, dékiilmesi
o Illtihaph deri (kirmuz1, yanan ve agrili deri)




» Diisiik vilcut sicakhg

Test Sonuglar;

» Karaciger fonksiyonlarinda anormal test sonuglar
e Diisiik kan sekeri seviyesi (Hipoglisemi)

s  Anormal kalp belirtileri (elektrodiyagram, EKG)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczaciruzi bilgilendiriniz.

5. LEPTOL’iin saklanmasi

LEPTOL’il qocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEPTOL i kullanmayiniz,

Ruhsat sahibi: 1.EULAGAY ilag Sanayii TUORK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Uretim yeri: I.LEULAGAY Ilag Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkapt — [STANBUL

Bu kullanma taliman ............... tarthinde onaylanmistir.




