KULLANMA TALIMATI

LiBKOL film tablet

Agiz yolu ile uygulama igindir.

» Etkin madde: Her bir tablet 5 mg klordiazepoksid ve 2.5 mg pipenzolat metil bromiir
icermektedir.

* Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat Tip A, mikrokristalin seliiloz, kalsiyum fosfat
dibazik, magnezyum stearat.

Film kaplama maddeleri:

Eaudragit E100 (spesifikasyon), talk, titandioksid, magnezyum stearat, polietilen glikol 6000,

sar1 demir oksit, izopropil alkol, aseton.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builac kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIBKOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. LIBKOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIBKOL nas kullantlir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?

LIBKOL ’iin saklanmast

Bashiklan yer almaktadir.
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2.

. LIBKOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

LIBKOL etkin madde olarak her bir tablet 5 mg klordiazepoksid ve 2.5 mg pipenzolat
metil bromiir icermektedir.

LIBKOL, igerisinde 20 veya 50 tablet igeren blister ambalaj iginde ve bir adet hasta
kullanma talimati ile birlikte karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

LIBKOL tablet, peptik iilser (mide ve oniki parmak bagirsaginin harabiyeti sonucu
meydana gelen doku kaybi) tedavisinde yardimeci olarak, sindirim sistemi ile ilgili
rahatsizliklarda, mide asit salgisimin fazlahginda, hipersekresyon (viicutta bulunan
herhangi bir salg1 bezinin agin ¢aligmasi), uzun siiren gastrit (mide mukozasi iltihabi) ve
gastrointestinal hipermotilite (agir1 aktivite) durumlarinda, bilyer diskinezilerde (istemli
hareketlerde bozukluk), irritabl kolon (kramp tarzinda agri, gaz, siskinlik ve digkilama
bozuklugu ile karekterize bir hastalik) , mukoz kolitler ve akut enterokolitlerde (ince ve
kalin bagirsagin birlikte iltihaplanmast), genito-iiriner sistem (lireme ve idrar yollarinin)
kasilmasinda ve istemli hareket bozukluklarinda, agrili adet gérme ve adet oncesi

sikayetlerde kullanilir.

LiBKOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LiBKOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Klordiazepokside veya pipenzolat bromiire asir1 duyarliliginiz varsa,

Dar acih glokomunuz (g6z igi basincinin artmasi) varsa,

Prostat hipertrofi (bilyiimesi) sikayetiniz varsa,

Myasthenia gravis denen (sinir-kas baglantisinin (nSromdiskiiler kavsak) isleyisindeki bir
bozukluk sonucu ortaya cikan, siklikla yliz ve bogazda baglayan, kronik ve ilerleyici
nitelikli kas zafiyeti ile belirgin) hastalik varsa,

Selim idrar kesesi boynunda obstriiksiyon (tikanma, engelleme) varsa,

Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz,

Oksiiritk ve nefes darlig belirtileriyle kendini gdsteren akcigerlerinize kan akigi azalmasi
olustuysa,

Uyku apnesi (uykuda gegici solunum durmasi) varsa,

Nedensiz diisiince ve korkularimzdan kaynaklanan endise ve kaygi probleminiz varsa,
(takint1 derecesinde)

Tedavi edilmemis depresyonunuz varsa,
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Agr karaciger yetmezliginiz varsa,
Seker intoleransiniz (dayaniksizliginiz) varsa, (galaktoz)

Hamilelikte ya da hamilelik planlantyorsa, LIBKOL ’ii kullanmayiniz.

LIBKOL ‘ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Idrar retansiyonu (idrar yapamama) ve prostat ile ilgili hastaliklariniz varsa,

Yagli iseniz,

Alkol ya da diger santral (merkezi) sinir sistemi depresanlar alacaksaniz,

Ruhsal canlilik ve dikkat isteyen alet ve ara¢ kullanacak iseniz,

Klordiazepoksid (endise ve kaygi bozukluklarinin kontrol altina alinmasinda kullanilan bir
ila¢) etkin maddesine aligkanlik egiliminiz varsa

Yakin zamanda bir yas ya da kayip yasadiysamiz (kullandigimiz ilag sizin kaybinizla
ylizlesmenizi zorlastirabilir)

Sizofreni, manik depresyon, deliryum ya da yaslilik bunamasi gibi psikiyatrik
problemleriniz varsa,

Uzun siire akciger, bobrek ya da karaciger rahatsizliklar1 gegirdiyseniz, (ilacin dozunu
azaltmaniz gerekebilir)

[lac1 uzun siiredir kullaniyorsaniz bagimlilik riski olusabilir.

Alkol veya madde bagimlihg: gegmisiniz varsa, LIBKOL ’ii dikkatli kullaniniz.

Bu uyarlar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

LiBKOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tabletler yemeklerden 6nce ve yatarken alinmalidir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Gebe oldugundan siiphe edilen hastalarin LIBKOL{i kullanmamalan Onerilir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
Siit veren annelerin LIBKOL’ii kullanmamas: gerekir.

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
LIBKOL kullanim1 sirasinda araba ve dikkat gerektiren ara¢ ve makine kullanimindan

kaginilmalidir.

LIBKOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LIBKOL’iin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi daha 6nceden bilinen agir

duyarliliginiz varsa ilac1 kullanmayiniz.

LIBKOL her dozunda sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
LIBKOL alirken 6zellikle asagidaki ilaglan kullamyorsamiz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

e Psikotroplar (ruhsal tedavide kullanilan ilaglar), 6zellikle MAO inhibitorleri(
depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) ve fenotiyazinin (uykusuzluk tedavisinde
kullanilan bir ilag tiirii)

e Alkol ve MSS depresantlan

e Agiz yoluyla kullanilan antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar)

e Sakinlestiriciler (6rn. diazepam)

e Uyku ilaglan

¢ Epilepsinin tedavisinde kullanilan ilaglar ( 6. fenition, fenobarbitone)

e Anestezik ilaglar ( anestezi yapan ilaglar) (ameliyat sirasinda sizin uyumaniz: saglayan
ilaglar)

¢ Ripampisin, (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

¢ Dopaminerjik diye bilinen ilaglar (6rn. levodopa, Parkinson hastaliginin tedavi etmek
i¢in kullanilan ilag)

e Aprn kesiciler (6rn. kodein, morfin) ve anestezikler

e Anti-depresant ilaglar

¢ Simetidin ( hazimsizlik ve iilserde kullanilan bir ilag)

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (6m. furosemid)

e Sodyum oksibat, narkolepsisi olan hastalarda kullanilan bir ilag
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIBKOL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar:
Yetiskinlere giinde 3-4 defa 1 veya 2 tablet verilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Agi1z yolu ile uygulama i¢indir.

* Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
LIBKOL 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanim:

LIBKOL’iin yashlarda kullamimi doktor tarafindan, giinde 2 tabletten fazla olmayacak sekilde

ayarlanmalidir.
Ozel kullanim durumlar::
Bobrek ve karaciger yetmezligi:

LIBKOL’ iin bsbrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda uygulanmasi sirasinda doktor
tarafindan kullanilacak miktarinda azaltmaya gidilebilir. Hastalar, LIBKOL kullanim:

stiresince bobrek veya karaciger fonksiyonlar1 agisindan takip edilmelidir.

Eger LIBKOL'iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIBKOL kullandiysaniz:

Gerekenden fazla LIBKOL kullandigimiz takdirde solgunluk, konfiizyon (zihin karisikligr),
koma ve reflekslerin zayiflamasi ortaya ¢ikabilmektedir.

LIBKOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

LIBKOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
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LIBKOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan LIBKOL kullanmay1 sonlandirmayiniz.

Uzun siire klordiazepoksid kullanimi, &zellikle yiiksek dozlarda, tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek yoksunluk belirtileri ile birlikte bagimlilia neden olabilir. Doktorunuz sizi bu
konuda uyaracaktir. Doktorunuz tedaviyi sonlandirmanizi sdylemeden ilaci kullanmayi
birakmayimiz. Yoksunluk Dbelirtileri ilact kullanmay: aniden durdurursaniz olusur.
Olugsabilecek etkiler:

e Uyumada zorluk ¢ekme

e Depresyon

e Endise

e Asin tepki gosterme

e Davramsta degisiklikler

e Huzursuzluk

e Karincalanma duygusu

e Uyusukluk

o Agsin kaygi

e Terleme

e Ishal

e Zihin karigiklig

e Nobetler ve havale

e Bas agris1 ve kas agrisi

e Gerginlik

e Isik, ses ve dokunmaya karsi agir1 hassasiyet

e Haliisinasyonlar

e Duygu degisiklikleri

Tedaviyi sonlandirmadan 6nce kullandiginiz ilacin siklig1 ve sayisi ne olursa olsun tedavi
yavasca azaltilmalidir. Tedavi yiiksek dozda 4 haftadan fazla kullanilmamalidir. Uzun dénem
kullanimi tavsiye edilmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LIBKOL’{in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
Yaygin:
o Uyusukluk

¢ Konusma bozuklugu, koordinasyon eksikligi, yorgunluk veya bazen bayilmalar gibi
yatigtirict belirtiler

o Ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime bozuklugu)- sakarlik ve kararsizlik
gibi belirtiler

e Hareketleri kontrol etmede zorluk

e Heyecan, zihin kansikligi

¢ Titreme ve konusma problemleri
e Basagns
¢ Amnezi (unutkanlik)

e Sersemlik

Seyrek:

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
¢ Deri dokiintiileri

o Cinsel istek degisiklikleri

e Idrar retansiyonu (idrar yapamama, iseme zorlugu) veya tutuklugu
e Sarilik- g6ziin ve derinin sararmasi

e Hayal gérme ve kabuslar

e Kan hastaliklar (zayiflik, soluk cilt, kanama problemleri gibi kan diskrazi belirtileri)
e Kan basincini diisiirme

e Gorme bulaniklig

e Mide rahatsizliklan

e Bulanti ve kabizlik

o Uygunsuz davraniglar

e Bagimlilik

e Kas zayifligi

e Huzursuzluk
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Bilinmiyor:
¢ Menstruel (adet gérme) anormallikler
e Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) ve hepatik disfonksiyon (islev
bozuklugu)
e (Odem
o Idrar siklig
o Gozyas1 salgisinin azalmasi, goz bebeginde genisleme, fotofobi (isiktan ya da
aydinliktan rahatsiz olma, aci duyma durumu), akomodasyon bozuklugu (goz
merceginin farkli uzakliklara uyum bozuklugu)
e Tagsikardi (kalp attminin hizlanmasi)
e Halsizlik, bag donmesi, sinirlilik ve uykusuzluk
e Brons salgisinin azalmasi
e Bulanti, kusma, ag1z kurulugu, yutma zorlugu, konstipasyon (kabizlik)
e Cilt kurumasi, flushing (al basmasi)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LIBKOL’iin saklanmasi

LIBKOL'ii qocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIBKOL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIBKOL @ kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag¢ San. ve Tic. A. S.
Yildiz Cad. No:55/1 34353
Besiktas/Istanbul

Imal yeri:
Miinir Sahin Ilag San. ve Tic. A.S.
Yunus mah. Sanayi cad. No:22

Kartal/Istanbul

Bu kullanma talimata... ... .... tarihinde onaylanmustir.
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