KULLANMA TALIMATI
PATYCA 800 mg ¢entikli film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film tablet 800 mg gabapentin igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hidroksipropilseliiloz, hidroksipropilselilloz LH-
21, hidrojenlenmis kastor yagi, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, lustre clear®
{(Mikrokristalin selliloz, karragenan ve polietilen glikol) ve titanyum dioksit

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

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

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kigisel olarak sizin igin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu
ilact kullandigimizt séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

PATYCA nedir ve ne icin kullantlir?

PATYCA’ yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PATYCA nast kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PATYCA’ nin sakianmasi
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Bashklan yer almaktadir.
1. PATYCA nedir ve ne icin kullamhir?

e PATYCA diger antiepileptik ilaclar olarak adlandirilan ila¢ grubundandir. Bu ilaglar sara
(epilepsi) ve sinir liflerinin hasanina bagh agr (néropatik agri) tedavisinde kullanilir.

¢ PATYCA 800 mg centikli film tablet, 50 gentikli film tablet igeren ambalajlarda bulunur,
her tablet 800 mg gabapentin i¢ermektedir,

e PATYCA, degisik tiirlerdeki sara (epilepsi) ve sinir dokusu hasarina bagh agn (néropatik
agn) tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Agn hissi; sicak, yakici, zonklama, ¢arpinti, ates, bigak
saplanmas: hissi gibi, aci, kramp girmesi, agr, karincalanma, hissizlik, uyusma gibi gesitli
sekillerde tanimlanabilir.




2. PATYCA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler?
PATYCA’ y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Gabapentin veya PATYCA’ nin igerigindeki yardimeci maddelere karsi alerjiniz (asin
duyarlilik reaksiyonuz) varsa.

¢  Yeni baslayan, ani pankreas iltthabiniz (akut pankreatit) varsa.

PATYCA’ y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Bobrek problemleriniz varsa.

e Kammzin temizlenmesi i¢in kan diyalizi (hemodiyaliz) oluyorsamz kas agnsi ve/veya
gli¢siizlitk gelismesi durumunda doktorunuza sdyleyiniz.

e Siirekli mide agnsi sikayeti, bulanti ve tekrarlayan kusma gelisirse, kendinizi hasta
hissediyorsamz veya hasta iseniz hemen doktorunuza bagvurunuz, bunlar yeni baslayan, ani ve
ya hemorajik pankreas iltihab1 belirtileri olabilir.

e Doktorunuzla konusmadan PATYCA kullanmay1 birakmaymmz, ilacin ani kesilmesi
kesintisiz sara (status epilepticus) gibi yan etkilere neden olabilir.

e Diger antiepileptik ilaglarda oldugu gibi PATYCA alirken, nébet siklikliklanmzda artis ve
yeni nébet tipleri olusuyorsa doktorunuza séyleyiniz.

e Kiigiik dalma nobeti (absanslar) dahil olmak {izere karma nobetleriniz varsa.

e 36 haftadan daha uzun tedavi alacaksamz.

e Morfin tedavisi alivorsamiz, doktorunuz uyku hali (somnolans) gibi merkezi sinir
sistemi depresyonu belirtileri a¢isindan sizi dikkatle izleyecektir. Gerekirse PATYCA veya
mortin dozunu azaltacaktir.

65 vyasin lzerinde iseniz uyku hali, kol ve bacaklarda 6dem (periferik 6dem),
kuvvetsizlik/giigten diisme ortaya ¢ikabilir.

6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda duygusal degisiklik (6zellikle davrams problemleri), saldirgan
(agresif) davramiglar, konsantrasyon problemleri ve okul performansinda degisiklikler dahil
olmak iizere disiince bozukluklan ve &zellikle yorulmama ve hiperaktivite (hiperkinezi)
olusmustur. Gabapentin kullanan hastalarda bu olaylarin g¢ogunlugu hafif ve orta derecede
goriilmiistiir,

(rabanentin gibi antienilentiklerle tedavi edren az'sav1da insanda kendilerine zarar verme veva
intihar diginceleri gelismistir. Bu tip diisiinceleriniz oldugunda, hemen doktorunuzla irtibata
geciniz,

Gabapentin tedavisi sirasinda ciddi, yasami tehdit edici eozinofili (kanda eozinofil ad1 verilen
bir tir alerji hilcresi sayisinda artis) ve sistemik semptomlu ila¢ dékiintiisii ad1 verilen asin
duyarlilik belirtilen goriilmistiir. Tedaviye baslamadan énce doktorunuz, dokiintii veya ates ve
lentadenopati gibi asin duyarlilik belirtisi olabilecek belirtilerin ciddi bir medikal olay habercisi
olabilecegi ve bu gibi olaylarin acilen bildirilmesi gerektigi konusunda sizi bilgilendirmelidir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.
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PATYCA’ nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas::

PATYCA vemekle birlikte veya yemekten bagimsiz bir sekilde alinabilir.
PATYCA kullanirken alkol alinmamasi &nerilmektedir. Alkol PATYCA kullanimi sirasinda yan
etki olusma riskini artirabilir

Hamilelik:
[lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

PATYCA, doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedik¢e hamilelik déneminde kullamilmamalidir.
Doktorunuz hamile oldupunuzu sdylerse bu ilaci1 almayi, bebeginiz ve sizin igin ciddi sonuglara
neden olabileceginden aniden kesmeyiniz.

PATYCA kullanitken hamile oldugunuzu fark ederseniz veva hamile kalmay1 planliyorsaniz
hemen doktorunuz ile temasa geginiz. Cocuk dogurma caginda olan kadinlar, etkin dogum
kontrol y6éntemleri kullanmalidir.

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

Emzirme:

flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

PATYCA’ nin etkin maddesi gabapentin anne siitiine gecmektedir. Bebefie etkisi
bilinmediginden doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedik¢e emzirirken PATYCA kullanimi
Onerilmez.

Arag¢ ve makine kullanimm

PATYCA bas donmesi, sersemlik ve yorgunluga neden olabilir. Bu belirtiler olusursa, arag ve
makine kullanmaniz etkileyip etkilemediginden emin olmadikga, bu aktiviteleri yapmayimz.

PATYCA ’ nin i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

PATYCA 74.4 mg hidrojenize kastor yag igerir. Mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.
Bu tibbi iriin her dozunda 23 mg (Immol) dan daha az sodyum igermektedir. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaclar PATYCA’ min etkisini etkilevebilir veya PATYCA aynt zamanda diger ilaglar ile
ayn1 zamanda alindifinda tek bagina diger ilaglann etkililigini azaltabilir. Bunlar asagidaki
ilaglan kapsar:

e Morfin PATYCA’ nin etkisini arttirabildiginden, morfin igeren ilaglar aliyorsaniz, doktor
veya eczaciniza bagvurunuz.




o Epger PATYCA ile aliminyum veya magnezyum iceren antasidler es zamanli olarak
kullanilirsa, PATYCA® nmin mideden emilimi azalabilir. Bu nedenle, PATYCA’ nin bir antasit
ilag alimindan en erken 2 saat sonra alinmasi énerilmektedir.

e PATYCA baz: laboratuar testlerini etkileyebilir, idrar testi gerektiginde PATYCA
kullandigimz1 doktor veya hastanedeki gérevlilere sdéyleyiniz.

e Mevcut tedavinize ilave olarak, doktorunuz aksini stylemedigi siirece PATYCA
kullanmayimz.

¢ Yapilan caligmalarda fenitoin, valproik asit, karbamazepin ve fenobarbital ile gabapentin
arasinda bir etkilesim gézlenmemistir. Gabapentin, noretindiron ve/veya etinil estradiol iceren
oral kontraseptiflerin (dogum kontrol haplan) etkisini bozmaz. PATYCA’min diger sara
nobetlerinin tedavisinde kullarulan ilaclar (antiepileptik ilaglar) ve agiz yoluyla alinan dogum
kontrol ilaglan ile etkilesime girmesi durumu doktorunuz tarafindan dikkate alinacaktir.

e Alkol ya da merkezi etkili ilaglar, PATYCA” nin merkezi sinir sistemi ile ilgili uykululuk
hali (somnolans) ve hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime bozuklugu (ataksi ) gibi baz1 yan
etkilerini siddetlendirebilir.

e Simetidin ile birlikte kullamm, gabapentinin bébreklerden atiliminda klinik agidan dnemli
olmayan hafif bir diisiiy meydana getirir. Probenesid ile birlikte kullaniminda renal atilimda bir
degisiklik gdzlenmemistir.

¢ Kediotu, san kantaron,kava biberi, gotu kola gibi bazi bitkisel tiriinler sinir sistemi
baskilanmasini (depresyonunu) arttirabileceginden birlikte kullaniimamalidir.

¢ Cuha ¢igegi isimli bitkisel iirlin ile birlikte kullammi nobet esigini dilgiirebileceginden
birlikte alinmamalidur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PATYCA nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigy i¢in talimatlar:

PATYCA kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadifimzda doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu belirleyecektir.
PATYCA almaya doktorunuz kullanmamaniz: séyleyinceye kadar devam ediniz

Sara (epilepsi):

Yetiskinler ve 12 yagindan biiyiik gocuklarda PATYCA kullanimu:

Tabletleri ¢nerilen sayida alimz. Doktorunuz genellikle dozunuzu dereceli olarak artiracaktir.
Baslangi¢ dozu genellikle giinde 300 mg ile 900 mg arasinda olacaktir. Daha sonra doz giinde
maksimum 3600 mg olacak sekilde dereceli olarak artirilabilir. Doktorunuz bu dozu 3' e
boliinmiis bir sekilde - 6rnegin sabah, §gleden sonra ve akgamlari - almaniz séyleyecektir.

Yetigkinlerde sinir dokusu hasarna bagh gelisen agri (néropatik agri):

PATYCA tabletleri doktorunuzun &nerisine uygun olarak alimz. Doktorunuz genellikle
dozunuzu dereceli olarak artiracaktir. Baslangic dozu genellikle giinde 300 mg ile 900 mg
arasinda olacaktir. Daha sonra doz dereceli olarak giinde maksimum 3600 mg' a kadar
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artirlabilir ve doktorunuz bu dozu 3' e béliinmiis bir sekilde - 8rnegin sabah, 6gleden sonra ve
aksamian - almamzi séyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
PATYCA sadece ag1z yoluyla (oral) kullanim i¢indir,
PATYCA"y1 yeterli miktarda icecek ile birlikte ¢ignemeden alimz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda PATYCA kullanimu:

Cocugunuza verilmesi gereken, doz doktorunuz tarafindan ¢ocufunuzun kilosu hesaplanarak
belirlenecektir. Tedaviye giinde 3 esit doza béliinerek verilen 10-15 m g/kg gibi diisiik bir
baslangi¢ dozuyla baslanir ve yaklagik 3 giinliik bir siiregte dereceli olarak artinlir.

6 vas ve fizerindeki coenklarda . etkili sabanentin dozu giinde 25-35 m g/kg' dir.
Iki doz arasindaki siire 12 saati asmamalidir.

Iacin giinliikk dozu genellikle 3 esit doza béliinerek, Srnegin sabah bir doz, dgleden sonra bir
doz ve aksam bir doz seklinde alinur.

PATYCA 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullaniimamalidir.
Yashlarda kullanin:

65 vasin lizerinde iseniz ve bobrek hastalifiniz yoksa PATYCA’ y1 normal dozunda
kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bibrek yetmezligi:

Bobrek sorunlarimz varsa veva kanimzin temizlenmesi (hemodiyaliz) islemini yaptirtyorsaniz
doktorunuz size farkl bir doz semasi/veya doz regeteleyebilir.

Karaciger vetmezligi:
Karaciger sorunu olanlarda ¢alisma yapilmamugtir.

Eger PATYCA'® nm etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PATYCA kullandiysaniz:

PATYCA' dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilenden daha yiiksek dozlar; biling kaybi, bas donmesi, ¢ift gdrme, konusmada piiclik,
sersemleme ve ishal gibi istenmeyen etkilerde artisa yol agabilir. Derhal doktorunuzu arayiniz
veya en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz,

Hastanenin size hangi ilaglan aldifiuzi kolaylikla belirtebilmesi i¢in kullanmadigimz tiim
tabletleri ambalaj ve etiketleriyle birlikte yaniniza aliniz.




PATYCA’ y1 kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu almayi unutursamz ve eger bir sonraki doz alma zamamz gelmediyse, hatirlar
hatirlamaz ilacimzi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
PATYCA ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz size aksini sdylemedik¢e, PATYCA kullanmaya devam ediniz. Eger tedaviniz
sonlandirilmaya karar verilirse, bunun dereceli olarak ve en az bir haftalik bir siire iginde
gergeklestiriimesi gerekmektedir.

Aniden veya doktorunuz soylemeden PATYCA almayi sonlandirirsamz ndbet, agn ve
rahatsizlik hissi olugmasi riski artar.

Gabapentin kullaniminin ani olarak kesilmesinden sonra goriilen van etkiler arasinda sunlar yer
alir: endise, uyuma giicliigii, bulanti, agn, terleme ve gdgiis agnsi. Bu belirtilerden herhangi
birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz. Bu ilacin kullamm konusunda baska sorularimz
varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PATYCA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PATYCA kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz Bu yan etkiler seyrek goriilmelerine ragmen ciddi olabilir.

+ Dudaklarda ve yiizde siskinlik, deri dékiintiisti ve kizariklik ve/veya sa¢ dokiilmesi
(bunlar, ciddi bir alerjik reaksiyon semptomlar: olabilir)

+ Kann temizlenmesi islemine (hemodiyalize) giriyorsaniz, kas agris1 ve/veya giigsiizlitk
hissetmeniz halinde doktorunuza bildiriniz.

« Surekli karin agrisy, bulant: ve kusma (bunlar, akut pankreatit semptomlari olabilir)

Asafida yan ctkilerden herhangi biri ciddilestiginde veya kullanma talimatinda yer almayan
yan etkilerden birini fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin van etkiler (10 kiside 1’den fazla kisiyi etkileyebilen)
+ Bas d5nmesi
» Koordinasyon eksikligi
- Viral enfeksiyon
» Uyusuk hissetme
+ Yorgun hissetme
« Ates.




Yaygm yan etkiler (10 kiside 1’ den az Kisiyi etkileyebilen)

- Yz, govde veya kol veya bacaklarda goriilen giddetli spazm veya seri ani kasilmalar
(Konviilsiyonlar)

« Sarsintili hareketler

« Konusma giigligi

« Hafiza kayb

+ Titreme

» Uyuma gligligl

» Bas agrist

« Ciltte hassasiyet

+ Hissetmede azalma

» Koordinasyon giigliigii

+ Olagandis1 g6z hareketleri

» Reflekslerde artig, azalma veya reflekslerin kaybolmasi

» Akciger iltihab

+ Solunum yolu enfeksiyonu

+ Idrar yolu enfeksiyonu

» Enfeksivon

« Kulakta ittihaplanma

» Diistik akyuvar (16kosit) sayimlan

. '[stahsmllk

» [stah artis1

« Baskalarina kars1 kizginlik

« Zihin kansikligi

« Duygu durumunda degisiklikler

« Depresyon

» Kavgi/endise

« Sinirlilik hali

« Diisiinme giiclugi

« Bulanik g6rme

« Cift gdrme

» Denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi (vertigo)

» Yiiksek kan basinci

« Yiiz kizarmas: veya kan damarlarinda dilasyon

+ Nefes almada zorluk

= Bronsit

« Bogaz agnisi

« Okstiritk

+ Burun akintis1 veya burunda kuruluk

+ Kusma

+ Bulanti

« Disle ilgili sorunlar

» Diseti iltihabi

+ Ishal

+ Karnin agris,

« Hazimsi1zhik

» Kabizlik

« Apizda veya bogazda kuruluk

+ Gaz (flatiilans)

» Yiizde siskinlik

« Morarma




« Dakiintii

+ Kasinti

- Akne

Eklem agrisi

Kas agris1

Sirt afris1

Seyirmeler

Ereksiyon zorlugu (sertlesme sorunu)
Bacaklar ve kollarda siskinlik
Yiiriime gli¢liigii

Giigsiizliik

Afn

Rahatsiz hissetme

Grip benzeri belirtiler

» Beyaz kan hiicrelerinde diisiis

+ Kilo artis:

+ Kazara yaralanma, kemik kirilmast, siyrik.

Bunlara ek olarak ¢ocuklarda yapilan arastirmalarda, saldirgan davramslar, kesik kesik ve
sarsintili harcketler yaygin olarak rapor edilmistir,

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 kiside 1’den fazla kisiyi etkileyebilen):

+ Kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

+ Harekette azaima

Cok hizh kalp atist

+ Yiiz, viicut ve kollarda gériilebilen sislik

+ Karacigerde soruna isaret eden, kan testinde anormal sonuglar

Pazara sunulduktan sonra asagidaki yan etkiler rapor edilmigtir:

+ Kanda kreatin fosfokinaz seviyesinde yiikselme

+ Kas dokusundaki hasar sebebiyle, iskelet kasi dokusunda meydana gelen ani bozulma
(rabdomiyoliz)

Akut bobrek yetmezligi, idrar tutam ama/kagirma

Pankreas iltihabi

Karaciger iltihaby, cilt ve gdzlerde sararma (sarihik)

Hayal gérme (Haliisinasyonlar)

Sertlik, kivranma ve sarsintili hareketler gibi anormal hareketlerle tlgili sorunlar

Gabapentin kullaniminin ani olarak kesilmesinden sonra gériilen yan etkiler (kaygi, uyuma
giicliigii, bulantr, agn, terleme), gbgiis agrisi

* Meme dokusunda artis, memelerde biiyiime

+ Kan pihtilasma hiicrelerinde (trombositlerde) azalma

» Seker hastalaninda kan sekerinde dalgalanmalar

- Ciltte ve gdz cevresinde kan oturmasi, sikinlik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson Sendromu)

« Genelde kendiliginden gecen el, viiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asin
duyarlilik durumu ( eritema multiform)

« Alerji sonucu ylizde ve bogazda sisme (anjiodem)

» Sag dokiilmesi (alopesi)




+ Bir kas vada kas grubunda ani kisa siireli kastimalar {miyoklonus)
+ Kulak ¢inlamas: (tinnitus)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PATYCA’ nin saklanmasi

PATYCA 1 ¢ocuklarin géremeyeceii, erigemeyecefi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

25°C” nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PATYCA' yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi [brahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi,Eski Biiyiikdere Cad.No:4
34467 Maslak -Sariyer/ Istanbul

Uretim yeri:

Abdi [brahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Cad. No.3
Esenyurt/Istanbul

By kullanma talimatr 18/04/2013 tarihinde onaylanmisnr.




