KULLANMA TALIMATI

MYSOLINE 250 mg tablet
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her bir tablet 250 mg primidon igerir.
o Yardimci maddeler: Povidon, jelatin, kalsiyum karboksimetil seliilloz, magnezyum stearat,
stearik asit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MYSOLINE nedir ve ne igin kullanilir?

2. MYSOLINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MYSOLINE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MYSOLINE 'in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. MYSOLINE nedir ve ne icin kullanihr?

MYSOLINE, her bir tablette etkin madde olarak 250 mg primidon igeren beyaz renkli,
centikli tabletlerdir. Tabletin bir yiizlindeki ¢entigin her iki tarafinda M harfi basili olup, diger
yiizli diizdiir. Centigin amaci tableti esit dozlara bolebilmektir. Boylece tablet 125 mg lik esit
yarimlara boliinebilir. 30 adet tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Etkin madde primidon, ndbetleri tedavi etmek igin kullanilan antikonviilsan olarak
adlandirilan ilag grubuna dahildir.

MYSOLINE, belirli tiplerdeki sara, ndbet veya titreme ataklarinin (esansiyel tremor)
tedavisinde kullanilir.

2. MYSOLINE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MYSOLINE'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- MYSOLINE'in etkin maddesi primidona, fenobarbiton olarak adlandirilan maddeye veya
MYSOLINE igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine kars: alerjikseniz
(asir1 duyarh iseniz),
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- Sizde ya da ailenizin herhangi bir tiyesinde porfiri (karin agris1 ve kas kramplarina neden
olan bir ¢esit kalitsal hastalik) varsa.

MYSOLINEi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

— Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz veya bobrek ya da karaciger rahatsizliklariniz varsa,

- Hamileyseniz ya da hamile kalmayi1 planliyorsaniz (ayrintili bilgi i¢in asagidaki Hamilelik
boliimiine bakiniz)

Herhangi bir nedenle hastaneye giderseniz MYSOLINE kullandiginizi doktorunuza bildiriniz.

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

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MYSOLINE in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol, MYSOLINE ile etkilesebilir. Bu nedenle MYSOLINE kullanirken alkol almak
isterseniz doktorunuza danisiniz.

MYSOLINE yemek sirasinda veya yemek sonrasinda almabilir. Ancak mide bozuklugu
gelismesi durumunda, mide tahrigini azaltmak amaciyla yiyeceklerle alinmasi uygundur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik déneminde MYSOLINE kullanimi, bebeklerde artmis anomali riski ile iliskili
bulunmustur. Bu nedenle hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza
bildiriniz ¢iinkii MYSOLINE in dogmamis bebeginize zarar verme ihtimali vardur.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde MYSOLINE kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz ¢iinkii MYSOLINE
bebeginizin siirekli uyku halinde olmasina neden olabilir. Primidon anne siitii ile atildigindan
emzirme esnasinda kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

MYSOLINE kendinizi siirekli uykulu hissetmenize sebep olabilir. Béyle bir durumda arag ve
makine kullanmayiniz.

MYSOLINE in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

MYSOLINE in igeriginde bulunan yardimci maddelere karst asir1 bir duyarliligimiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar MYSOLINE in etkisini, MYSOLINE de bazi ilaglarin etkisini degistirebilir.

Ozellikle eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

- Sara ve diger nobet tiplerinin tedavisinde kullanilan diger ilaclar (fenitoin, felbamat,
sodyum valproat, karbamazepin, etosliksimid, oks-karbazepin, tiagabin, topiramat,
zonisamid gibi)

~ Kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar (varfarin gibi)

- Barbitiiratlar (uyku ilaglar1 gibi)

~  Metadon (siddetli agri1, Oksiiriik tedavisinde veya morfin bagimliliginda ikame maddesi
olarak kullanilan bir ilag)

- StJohn’s Wort igeren bitkisel iirlinler

- Antibiyotikler (kloramfenikol, metronidazol, doksisiklin gibi)

~ Antiviral ilaclar (nelfinavir gibi)

- Astim ilaglar1 (teofilin, montelukast gibi)

~  Hormon igeren ila¢lar (agizdan alinan dogum kontrol haplar1 gibi)

- Yiiksek tansiyon veya kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (beta-blokérler,
dijitoksin, losartan, nimodipin, kinidin 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 gibi)

- Steroid iceren ilaglar

- Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (siklofosfamid, etoposid gibi)

— Granisetron (siddetli bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Ameliyatlarda anestezik olarak kullanilan ilaglar (rokuronyum, vekorunyum)

- Morfin igeren ilaglar ya da opiyat olarak adlandirilan benzer ilaglar

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MYSOLINE nasil kullanilir ?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

MYSOLINE'i daima doktorunuzun size belirttigi sekilde alimz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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MYSOLINE genel olarak giinde iki kere kullamilir. Tabletlerinizi her giin ayn1 zamanlarda
almaya 6zen gosteriniz.

Sara tedavisinde kullanim:

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

Yas Grubu Giinliik Doz (miligram)
Yetigkinler ve 9 yasindan biiyiik cocuklar 750 — 1500

6-9 yas arasi ¢ocuklar 750 — 1000

2-5 yas arasi ¢cocuklar 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.

e Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri agizdan ve bir miktar su ile birlikte aliniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarin yaslarina gore diizenlenmis gilinliikk ortalama idame
doz tablosu dikkate alinarak ¢ocuklarda dikkatle ve gerektiginde diisiikk dozlarda
kullanilmalidir.
Yashlarda kullanimi: Tedaviyi takip eden doktor yasli hastalarda daha diisiik dozlarin
kullanilmasini diistinebilir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: MYSOLINE bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda dikkatle ve gerektiginde diisiik dozlarda kullanilmalidir.
Fiziksel olarak zayif hastalarda kullamim: Tedaviyi takip eden doktor fiziksel olarak

zayif hastalarda daha diisiik dozlarin kullanilmasini diisiinebilir.

Eger MYSOLINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYSOLINE kullandiysaniz

MYSOLINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt dozda kullanim ile ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagli yliriime bozuklugu), biling
kaybi, solunumun baskilanmasi ve koma gibi degisik derecelerde merkezi sinir sistemi
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rahatsizliklar1 gelisebilir. Almaniz gerekenden fazla MYSOLINE kullandigimzda derhal
doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurmaniz gereklidir.

MYSOLINEi kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MYSOLINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan  belirtilmedikce, kendinizi 1yi hissetseniz  bile tedaviyi
sonlandirmaymiz. MYSOLINE’e bagimli hale gelmis olabilirsiniz, bu nedenle tedaviyi
aniden durdurursaniz yoksunluk tepkisi 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 MYSOLINE in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Asagidaki yan etkiler, MYSOLINE kullaniyorsaniz gériilebilir ve bu nedenle belirli énlemlere
ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari:

—  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)

Yaygin yan etkiler:

- GoOrme bozukluklar

- Sersemlik

- Diizensiz hareketler
- Gozlerde kayma

Yaygin olmayan yan etkiler:
~  Bulant1 ve kusma

- Bas agrnisi

- Deri dokiintiisii

Seyrek yan etkiler:

- Eklem ya da kemik agris1

- Mizag veya davranista degisiklikler

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

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

~  Dupuytren kontraktiirii (elin ayasindaki lifli dokunun kalinlagsmasi sonucu bir veya daha
cok parmagin geri ¢ekilmesi durumu) gelisimi

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

- Karaciger enzim diizeylerinin artmasi

Liitfen bu muhtemel yan etkiler listesi konusunda endiselenmeyiniz, bunlardan higbiri sizde
goriilmeyebilir.

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.

5.MYSOLINE ‘in Saklanmasi
MYSOLINE'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYSOLINE i kullanmayiniz.
Bu iirlin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.
Ruhsat sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbast 06830 Ankara
Tel  :0312 4853760
Faks :0312 4853761
e-posta: keymen@keymen.com.tr
Uretim yeri: Recipharm Limited
Vale of Bardsley

Ashton-under-Lyne
Lancashire, OL7 9RR, Ingiltere

Bu kullanma talimati 12/09/2011 tarihinde onaylanmustir.
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