KULLANMA TALIMATI

LUMINALETTEN® 15 mg tablet

Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 15 mg fenobarbital
e Yardimct maddeler: Misir nisastasi, laktoz (inek), talk, magnezyum stearat, sodyum

nisasta glikolat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

® Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci

kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LUMINALETTEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. LUMINALETTEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LUMINALETTEN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LUMINALETTEN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

LUMINALETTEN nedir ve ne icin kullanilir?

LUMINALETTEN tablet seklinde piyasaya sunulmustur. Her tablet, etkin madde
olarak 15 mg fenobarbital icerir. LUMINALETTEN laktoz (inek) icerir.

LUMINALETTEN’in etkin maddesi olan fenobarbital, barbitiiratlar adi1 verilen ilag
grubuna aittir. Barbitiratlar, merkezi sinir sisteminin ¢alismasini baskilayici ilaglardir,
ndbetleri dnleyici ve sakinlestirici etkiye sahiptir.

LUMINALETTEN, 30 tabletlik blister ambalajlarda bulunur. Tabletler yuvarlak ve
beyaz renktedir.

LUMINALETTEN, sara hastaliginin tedavisi, nobetlerin dnlenmesi ve tedavisinde
kullanilir.
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2. LUMINALETTEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LUMINALETTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

¢ Fenobarbitale kars1 alerjiniz varsa,

e Alkol zehirlenmesi gegiriyorsaniz,

e Ayni zamanda uyku ilac1 ya da agr kesici kullantyorsaniz,

e Psikiyatrik ilaglarla zehirlendiyseniz,

e Belirgin nefes darliginiz ya da tikayici solunum yolu hastaliginiz varsa,

e Kimyasal maddelerin karacigerde biriktigi porfiriniz varsa,

e Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

e Agir kalp kasi hasariniz varsa,

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz.

LUMINALETTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Karaciger ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa (Bu hastalarda dozun azaltilmasi
onerilir.),

e Solunum depresyonu riskiniz varsa,

e Bilin¢ bozuklugunuz varsa,

e Sakinlestirici olarak kullanilan benzodiazepin grubu bir ila¢ kullaniyorsaniz,

e Ozellikle tedavinin ilk haftalarinda kabartilar veya mukozal lezyonlarla birlikte artan
dokiintii gibi cilt reaksiyonlar1 gozlenirse (bu belirtiler hayat1 tehdit edebilecek olan
Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz olarak isimlendirilen
reaksiyonlarin gostergesi olabilir; bOyle bir durumda acil olarak doktorunuza
basvurunuz),

e Cocuklarda,

e Yaslilarda,

¢ Uyusturucu madde bagimlisi iseniz,

e Es zamanli olarak alkol ya da diger depresan ilaglar1 kullaniyorsaniz,

e Agriniz varsa,

¢ Bas donmesi, sersemlik ya da uyusukluk ortaya cikarsa,

e Nefes darliginiz ya da tikayici solunum yolu hastaliginiz varsa.

LUMINALETTEN aliskanlik yapabilir. Uzun stireli kullanimdan sonra, hem psikolojik hem
de fiziksel tolerans ve bagimlilik ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve girisimi bildirilmistir. Intihar diisiincesi
ve girisimi ortaya ¢iktiginda, hasta ve hasta yakininin doktora basvurmasi énerilmektedir.

[laca bagimlilik gelismis ise uzun siireli kullanimdan sonra tedavinin aniden kesilmesi,
cekilme semptomlarinin ortaya ¢ikmasina yol agabilir. Bu ilag, uzun siiredir asir1 doz aldigi
bilinen hastalarda kademeli olarak sonlandirilmalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisin.

LUMINALETTEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LUMINALETTEN’in alkol ile beraber kullanimindan ka¢inilmalidir, kullanilmasi durumunda
lutfen doktorunuza soyleyiniz.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LUMINALETTEN, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda LUMINALETTEN kullanimi sirasinda uygun
bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LUMINALETTEN anne siitiine gecer. Emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
LUMINALETTEN kullanimi sirasinda ara¢ ve makine kullanimi 6nerilmemektedir.

LUMINALETTEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

LUMINALETTEN laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kargi tahammiilsiizliigliniiz (toleransinizin olmadigi) oldugu sdylenmisse bu
tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda LUMINALETTEN’in ya da kullanilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

o Merkezi sinir sistemi tizerine etkili ilaclar,

¢ Kan sulandirici ilaglar (kumarin veya indandion tiirevleri),

e Kortizon tlrd ilaglar,

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan griseofulvin,

e Bir antibiyotik olan doksisiklin,

e Sara hastaliginda kullanilan fenitoin, sodyum valproat, valproik asit,
e Depresyon tedavisinde kullanilan MAO inhibitorleri,

¢ Dogum kontrol haplari,

e Psikiyatrik hastaliklarda kullanilan karbamazepin,

e Bobrek Ustl bezi hormonu olan kortikotropin,

e Romatizmal hastaliklar ve kanser tedavisinde kullanilan metotreksat,
e St. John’s wort (sar1 kantaron) i¢eren dogal maddeler veya bitki ekstreleri.

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

3. LUMINALETTEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, yetiskinlerde giinde 1-3 mg/kg kullanilmalidir.
Giinliik toplam doz genellikle 12 saat arayla olacak sekilde 2 doz halinde alinmalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler yeterli miktarda 1lik su ile yutulmalidir.

LUMINALETTEN stirekli alinmas1 gereken bir ilagtir. Tedaviye son verildiginde ndbet
siklig1 artabilir. Tedavi ani olarak kesilmemelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar icin glinde iki doz halinde 1-6 mg/kg verilir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmasi
onerilmektedir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmasi
onerilmektedir.

Doktorunuz LUMINALETTEN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger LUMINALETTEN’IN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUMINALETTEN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUMINALETTEN kullanirsaniz zihin bulanikligi, gozde
hizli ve istem dis1i hareketler, dikkat azalmasi, reflekslerde azalma, denge bozuklugu,
uyusukluk, ates, viicut sicakliginda azalma, yar1 koma hali, solunum baskilanmasi, kalp
atislarinda yavaslama, konusma bozuklugu, géz bebeginde biiyiime ve sok goriilebilir.

Uzun sure boyunca yiksek doz LUMINALETTEN kullanildiginda zihin bulanikligi, siirekli
sinirlilik, mantik yiriitme kabiliyetinde bozukluk, uyku problemleri, karaciger lezyonlar
gorulebilir.

LUMINALETTEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz

LUMINALETTEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LUMINALETTEN: ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedaviye son verildiginde nobet sikligi artabilir. Tedavi ani olarak kesilmemelidir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, LUMINALETTEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LUMINALETTEN’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Intihar diisiincesi ve intihara egilimli davranislar,

e Konflizyon (biling bulanikligi, cocuklarda ve yaslilarda zaman zaman),

e Ilacin aniden kesilmesi ile geri ¢cekilme bulgular1 (yoksunluk sendromu),

e Intolerans reaksiyonlar1 (viicudunuz ilaca tepki gosterdiginde karsilasabileceginiz
kasinti, okstiriik, solunum zorlugu gibi durumlar),

e flaca bagl asir1 duyarlilik sendromu olarak da adlandirilan eozinofili (bir tiir kan
hicresi) ve sistemik bulgular (butiin vicudunuzdaki belirtiler (bas donmesi, bas agrisi,
bulanti, kusma) ile birlikte ilaca bagli dokiintii veya fotosensitivite (1s18a hassasiyet)
reaksiyonu, ciddi deri reaksiyonlar1 (6rn. dudak, goz, agiz, burun ve cinsel bolgede
olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin bir deri hastalig1 olan Stevens-Johnson
sendromu ve toksik epidermal nekroliz, derinin soyulup dokilmesine neden olan deri
iltihab1 (eksfoliyatif dermatit)),

e Kemik iligi bozukluklariyla ilgili semptomlar (viicutta dokiintiiler, kanama);

- Megaloblastik anemi (kan hiicrelerinin normalden blyiik olmasina bagli kansizlik)
(istisna olarak ve uzun siireli uygulamay1 takiben),

- Agranulositoz (beyaz hiicre sayisinin azalmasina bagl enfeksiyonlara yatkinlik),

- Trombositopeni (pihtilagsmayi saglayan kan hiicresinde azalmaya bagli kanama riski),

e Bobrek bozukluguyla ilgili bulgular (idrar sikliginda ya da miktarinda azalma, idrarda
kan),

o Ates,

e Karaciger fonksiyon bozuklugu.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Deri reaksiyonlar1 olusursa tedavi kesilmelidir.

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

o Bradikardi (nabiz sayisinda diisme) gibi dolasim bozukluklari,

o Sok olasiligiyla birlikte hipotansiyon (tansiyon diisiikliigli) gibi dolasim
bozukluklari,
. [ltihap sonucu kan damarinda siskinlik, kizariklik (tromboflebit).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Sinirlilik hali (¢ocuklarda ve yaslilarda zaman zaman),

Yorgunluk — gogunlukla tedavinin basinda goriiliir, tedavi siiresinde ortadan kalkar,
Bas donmesi,

Kusma,

Bas agrisi,
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o Depresyon hali,

o Paradoksikal reaksiyon adi verilen ajitasyon, sinirlilik, saldirganlik, 6fke reaksiyonu
gibi belirtiler (istisna olarak ve uzun siireli uygulamayi takiben),

o Erigkinlerde D vitamini eksikligine bagli olarak goriilen bir kemik hastaligi olan

osteomalasi,
o Cocuklarda D vitamini eksikliginden kaynaklanan ragitizm,
. Ozellikle menopoz sonras1 dénemdeki kadinlarda ve yash erkeklerde goriilen bir

kemik hastalig1 olan osteoporoz.
Bunlar LUMINALETTEN’in hafif yan etkileridir.

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

5. LUMINALETTEN’in saklanmasi
LUMINALETTEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUMINALETTEN’i kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.,
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye /Istanbul
Tel: (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S. Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati 27/11/2014 tarihinde onaylanmustir.
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