KULLANMA TALIMATI

LARGACTIL 100 mg kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 100 mg klorpromazin’e esdeger 111,52 mg
klorpromazin klorhidrat igermektedir.

Yardimcai maddeler: Misir nisastasi, laktoz (susuz) (inek kaynakli), sukroz, levilit,
magnezyum stearat, polietilen glikol 20000, hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit
icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builacg kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LARGACTIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. LARGACTIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LARGACTIL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LARGACTIL in saklanmas:

Bashklarn yer almaktadir.

1. LARGACTIL nedir ve ne icin kullanilir?

LARGACTIL, blister icerisinde, beyaz renkte, bir yiizii yildiz seklinde cizgili, diger yiizii
“LARG” yazili, 100 mg klorpromazin iceren film kapli tabletler halinde agiz yolundan
uygulanan bir ilagtir.

LARGACTIL, antipsikotik olarak bilinen bir ila¢ grubuna aittir. Beyin iizerinde bir etkisi vardr.
LARGACTIL, 30 film kapl tablet iceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

Yetiskinlerde:
Var olmayan seyleri duyma, gérme veya hissetme, olagandisi siiphe, yanlis inanislar,

dengesiz konusma ve davranis ile duygusal ve sosyal geri cekilme gibi semptomlarla
karakterize bir hastaligr tedavi etmek i¢in kullanilir. Bu hastalifi olan kisiler ayrica
kendilerini depresyonda, suglu, endiseli veya gergin hissedebilir.



6 vas usti cocuklarda:

Gerginlik ve saldirganlik ile birlikte olan siddetli davranis bozukluklarinda kullanilir.
Bu ilac sadece yetiskinler ve 6 yasindan biiyiik cocuklar i¢indir.

2. LARGACTIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu sdylenmisse, bu ilaci
almadan 6nce doktorunuza danisin.

LARGACTIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Klorpromazine veya LARGACTIL’in icerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa,
Idrar yapmakta zorluk ¢ekiyorsaniz,
Glokomunuz (goz igindeki sivi basincinin arttigl, gérmenizi etkileyebilecek bir goz
hastalig1) varsa veya glokom riski tastyorsaniz,
Daha once beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda belirgin bir azalma yasadiysaniz
(agraniilositoz),
Kan hiicresi saymiz az (kemik iligi depresyonu) ise,
Asagidaki ilaglar aliyorsaniz:
o Kabergolin veya kinagolid igeren (anne siitiiniin anormal akmasini tedavi etmek
icin kullanilan ilaglar) veya sitalopram veya essitalopram (kaygili olma durumunu
veya depresyonu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar),
Ayrica, bu ilag, 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir, ¢iinkii bu ilacin
kullanimu ile ani bebek 6liimii sendromu arasinda bir baglanti olabilir.

LARGACTIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
LARGACTIL’i kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi verin:

Eger:

Kalp hastaliginiz varsa,

Risk faktorleriniz varsa; 6rnegin sigara igiyorsaniz, yliksek tansiyonunuz varsa veya
kanda c¢ok fazla seker, kolesterol veya yag varsa, bu ila¢ inme riskini
artirabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

Yakin zamanda ya da gegmiste ndbet ya da sara hastaligi (epilepsi) gegirdiyseniz,
Prostatinizin (sperm lireten bez) biiyiikligii artmissa,

Kabizsaniz,

Yasliysaniz ve beyninizi etkileyen bir hastali§iniz (demans) varsa,

Akcigere kan gotiiren bir toplardamar veya atardamarda kan pihtilagsmasi riski

tagiyorsaniz (tromboembolik komplikasyon), bu durum bazen 6liim riski tasiyabilir.

Tedaviniz sirasinda, siz veya bakiciniz asagidaki durumlardan herhangi birinin sizde oldugunu
fark ederse, bu durumu derhal doktorunuza sdyleyiniz:

Kas sertligi, biling bozukluklar1 veya ates hissederseniz. Bu durumda, derhal tedaviyi
birakmal1 ve doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.
Atesiniz varsa, soluksaniz, yogun terliyorsaniz ya da enfeksiyona isaret eden baska



bir belirtiniz varsa. Bunun nedeni, bu ilacin nadir durumlarda beyaz kan
hiicrelerinizin sayisinda bir azalmaya neden olabilmesidir ve bu da enfeksiyon riskini
artirmaktadir.

e Uzun siiren kabizliginiz yani sira sigkinlik ve mide agriniz varsa. Bu ilag nadir
durumlarda bagirsak gecisinizi engelleyebilir (bagirsak tikanikligi).

e Agsin yorgunluk, istah kaybi, bulanti, kusma, karin agris1 veya gozlerde veya deride
sar1 renklenme (sarilik) yasarsaniz.

e Deride veya gozlerde sararma (sarilik) fark ederseniz ve idrar rengi koyulagirsa. Bunlar
karaciger hasarinin belirtileri olabilir.

e LARGACTIL alirken herhangi bir alerjik reaksiyondan siiphelenirseniz.

Potansiyel kalp rahatsizliklarin1 tespit etmek igin doktorunuz, kalbinizin elektriksel
aktivitesini 6lgmek {lizere inceleme yaptirmanizi isteyebilir (elektrokardiyogram). Bunun
nedeni, LARGACTIL ile ayn1 gruptaki bazi ilaglarin (antipsikotikler) ¢ok nadir durumlarda
kalp ritim bozukluklarina neden olabilecegidir.

Seker hastasiysaniz veya seker hastaligi igin risk faktorleriniz varsa, kan sekeri seviyelerinizi
cok yakindan izlemelisiniz.

LARGACTIL kullanimu ile eozinofili (bir tiir beyaz kan hiicresi sayisinda artis) ve sistemik
semptomlarla birlikte olan ila¢ reaksiyonu (DRESS) dahil olmak iizere ciddi deri
reaksiyonlar1 bildirilmistir. DRESS baslangigta grip benzeri semptomlar ve yiizde bir
kizariklik olarak ortaya ¢ikmakta, ardindan yiiksek viicut 1sisi, kan testlerinde goriilen
karaciger enzim seviyelerinde artis ve eozinofili (bir tiir beyaz kan hiicresi sayisinda artis) ve
biiylimiis lenf diigtimleri ile beraber uzun siireli bir dokiintii gériilmektedir.

Ciddi bir dokiintii veya bu cilt semptomlarindan baska biri gelisirse, LARGACTIL almay1
birakin ve doktorunuza bagvurun veya hemen tibbi yardim alin.

Cocuklar:

e Doktorunuz bu ilaci ¢ocugunuza regete etmeye karar verirse, tedavinin sorunsuz bir
sekilde devam ettiginden emin olmak i¢in diizenli olarak onu gérmesi gerekecektir.

e 6 yas altindaki ¢ocuklarda tablet formu 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LARGACTiL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LARGACTIL ile tedaviniz sirasinda alkollii igecek tiiketiminden kaginmalisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi siirece, LARGACTIL’i hamilelik sirasinda
kullanmayniz.



Eger cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz ve etkili bir dogum kontrol ydntemi
kullanmiyorsaniz, hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
veya bir bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz LARGACTIL’1 kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Hamileliginin son iic ayinda LARGACTIL kullanan annelerin yenidogan bebeklerinde,
titreme, kas sertligi ve/veya gligsiizligli, uykusuzluk, huzursuzluk, solunum sorunlar1 ve
beslenme bozuklugu goriilebilir. Bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri gelisirse,
doktorunuza danismaniz gerekmektedir.

LARGACTIL’in kullanmimi kanda asir1 prolaktin (siit iiretimini tetikleyen bir hormon)
diizeylerine yol acabilir, bu da dogurganligin azalmasiyla iligkili olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LARGACTIL anne siitiine gegtigi i¢in, bu ilac1 kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanim .
Ara¢ veya makine kullaniyorsaniz, LARGACTIL in kullanimu ile iliskili uyku hali riskinin
farkinda olmalisiniz.

LARGACTIL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her bir tablet 20,48 mg laktoz ve 97 mg sukroz igerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinli almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanimi

LARGACTIL’i kabergolin veya kinagolid (anne siitiiniin anormal akmasim tedavi etmek
icin kullanilan ilaglar) iceren veya sitalopram veya essitalopram (kaygili olma durumunu
veya depresyonu tedavi etmek icin kullanilan ilaglar) i¢eren ilaglarla birlikte almayin.

Asagidaki ilaglart LARGACTIL ile birlikte kullanmaktan kaginin:

e Antibiyotikler (bir toplardamar i¢ine uygulanan ve enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan eritromisin veya spiramisin ve moksifloksasin gibi ilaglar),

e Mizolastin (alerjileri tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag),

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (toremifen, arsenik bilesikleri veya vandetanib
gibi ilaglar),

e Bepridil (kalp hastaliginin neden oldugu gogiis agrisi i¢in kullanilan bir ilag),

e Sisaprid (gastroozofageal reflii tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Toplardamar igine uygulanan dolasetron (yetiskinlerde bazi tedavilerin veya



ameliyatlarin neden oldugu bulanti1 ve kusmay1 tedavi etmek veya onlemek igin
kullanilan bir ilag),
Toplardamar igine uygulanan vinkamin (yaslanma ile ilgili baz1 kii¢lik ndrolojik
sorunlar1 tedavi etmek icin kullanilan bir ilag),
Difemanil (mide salgis1 sorunlarini veya asir1 terlemeyi tedavi etmek icin kullanilan
bir ilag),
Parkinson hastaligin1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (levodopa, amantadin,
apomorfin, bromokriptin, entakapon, lisurid, pergolit, piribedil, pramipeksol,
rasajilin, ropinirol, rotigotin, selejilin),
Duygu durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag (lityum),
Alkol iceren bir ilag,
Asagidakiler gibi ciddi kalp atis hiz1 bozukluklarina neden olabilecek ilaglar:
o Antiaritmikler (amiodaron, dronedaron, disopiramid, dofetilid, hidrokinidin,
ibutilid, kinidin ve sotalol gibi hizl1 veya diizensiz kalp atiglarin1 kontrol etmek
icin kullanilan ilaglar),
o Noroleptikler (amisiilpirid, siyamemazin, droperidol, flupentiksol, flufenazin,
properisiazin, haloperidol, levomepromazin, pimozid, pipamperon, pipotiazin,
sertindol, siilpirid, sultoprid, tiaprid ve zuklopentiksol gibi bazi psikiyatrik
bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),
o Antiparaziterler (halofantrin, lumefantrin ve pentamidin gibi parazitlerin neden
oldugu hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar),
o Metadon (bagimliligi tedavi etmek icin kullanilan bir ilag),
o Domperidon (mide bulantist ve kusmayi gidermek i¢in kullanilan bir ilag),
o Levofloksasin (belirli enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag),
o Mekuitazin (alerji tedavisinde kullanilan bir ilag),
o Prukaloprid (kabizlig1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag).

Asagidaki ilaglart LARGACTIL ile birlikte kullanirken dikkatli olun:

Asagidakiler gibi diislik tansiyona (hipotansiyon) neden olabilecek ilaglar:
o Antihipertansifler (hipertansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar),
o Esmolol ve sotalol hari¢ Beta blokerler (kalp yetmezligi ve hipertansiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar),
o Nitrat tiirevleri ve ilgili maddeler (kalp damarlarinin tikanikligina bagh gelisen
g0giis agrisinin tedavisinde kullanilan ilaglar),
o Dapoksetin (erkeklerde erken bosalmanin tedavisinde kullanilan bir ilag),
Nobet esigini diisiiren ilaglar,
Atropin benzeri ilaglar,
Sedatifler (sakinlestirici, uyku getirici ilaglar).

Asagidaki ilaglart LARGACTIL ile birlikte kullanirken gerekli tedbirler alinmalidur:

Insiilin (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan hormon): Kan sekeri diizeylerini kendi

kendinize izlemeniz gerekir. Kan sekeri diizeyleriniz yiikselirse, insiilin dozunun
ayarlanmas1 amaciyla hekiminizi bilgilendirmelisiniz.

Siilfoniliireler (seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar): Kan sekeri diizeylerini

kendi kendinize izlemeniz gerekir. Kan sekeri diizeyleriniz yiikselirse, LARGACTIL
dozunun ayarlanmas1 amaciyla hekiminizi bilgilendirmelisiniz.



e Bradikardiye (kalp atis hizinda azalma) neden olabilecek ilaglar (antiaritmikler, beta
blokerler, kalsiyum kanal blokerleri, krizotinib, dijital glikozitler, pasireotid, pilokarpin,
antikolinesterazlar): Bu ilaglart LARGACTIL ile birlikte kullaniyorsamz hekiminiz
klinik takip ve elektrokardiyogram ile sizi kontrol altinda tutacaktir.

e Potasyum azaltict ilaglar  (potasyum  azaltict  diiiretikler, laksatifler,
glukokortikosteroidler, tetrakosaktid ve toplardamar i¢ine uygulanan amfoterisin B): Bu
ilaglar1 LARGACTIL ile birlikte kullaniyorsaniz hekiminiz klinik takip, siv1 takibi ve
elektrokardiyogram ile sizi kontrol altinda tutacaktir.

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bisoprolol, karvedilol, metoprolol, nebivolol
gibi Beta blokerler: Bu ilaglari LARGACTIL ile birlikte kullaniyorsamz hekiminiz
klinik takip, s1v1 takibi ve elektrokardiyogram ile sizi kontrol altinda tutacaktir.

e Baz1 antibiyotikler (azitromisin, klaritromisin, roksitromisin): Bu ilaglar
LARGACTIL ile birlikte kullaniyorsaniz hekiminiz klinik takip, sivi takibi ve
elektrokardiyogram ile sizi kontrol altinda tutacaktir.

e Mide asidi ve ishal tedavisi i¢in ilag aliyorsaniz, bu ilact LARGACTIL den 2 saat
Once veya 2 saat sonra almaniz gerekir.

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

3. LARGACTIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

LARGACTIL’1 mutlaka doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullanin. Eger
emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla gériismeniz gerekir.

LARGACTIL, sadece yetiskinler ve 6 yasindan biiyiik cocuklar i¢indir.

Doz degisebilir. Doktorunuz ihtiyaclarinizi karsilayacak sekilde ayarlayacaktir.

Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu alin. Emin olmadiginiz bir sey olursa, doktorunuza
veya eczaciniza danigin.

Yetigkinlerde doz, 25-300 mg/giindiir. 6 yasindan biiyiik ¢cocuklarda, doz 1 ila 5 mg/kg/giindjir.

Uygulama yolu ve metodu:
LARGACTIL, sadece agiz yolu ile kullanilir.

Tabletleri biitiin olarak biiyiik bir bardak suyla yutun.
Tabletler ¢entiklidir. Bu, 2 esit parcaya ayirabileceginiz anlamina gelmektedir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
6 yasin altindaki cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.



Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidur.

Eger LARGACTIL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LARGACTIL kullandiysaniz:
LARGACTIL’1 kullanmaniz gerekenden daha fazla alirsaniz, ciddi kalp rahatsizliklar riski
nedeniyle derhal bir doktora veya acil saglik servisine basvurun.

LARGACTIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LARGACTIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LARGACTiL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
LARGACTIL’in kullanimi hakkinda ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LARGACTIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LARGACTIL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Solunum zorluguna neden olabilen ve hayat: tehdit edebilen ylizde ve/veya boyunda ani
sisme (anjiyoddem), ciltte kasintili kirmizi lekeler (kurdesen)
e Agciklanamayan ates, terleme, solgunluk ve kan basinci veya kalp atis hiz1 degisiklikleri
ile birlikte sert kaslar ve biling bozukluklar (6liimciil olabilen noroleptik malign sendrom)
e Ogzellikle bacaklardaki damarlarda kan pihtisi (belirtiler arasinda bacaklarda sislik, agr1 ve
kizariklik vardir). Pihtilar akcigerlere ulagsmak {izere kan damarlarindan gecerken gogiis
agrisina ve solunum zorluguna neden olabilir ve bazi durumlarda 6liimciil olabilir.
e Karaciger hastaligi (bazen o6liimciil), ciltte veya gozlerde sararma (sarilik) ve idrar
renginde koyulasma. Bunlar karaciger hastaliginin belirtileri olabilir.
e Kalin bagirsak iltihab1 (bazen 6liimciil), bagirsak tikanmasi, mide ve bagirsak dokusunun
bolgesel hasari (gastrointestinal nekroz, bazen 6liimciil), yirtilmis bagirsak (perfore bagirsak,
bazen oliimciil)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmigtr:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor.

LARGACTIL’in diger olas1 yan etkileri asagida listelenmistir:

Cok yaygin:

Uzanma ya da oturma pozisyonundan aniden ayaga kalkarken bas donmesi hissi
Ag1z kurulugu

Kabizlik

Uyku hali veya sersemlik

Titreme ve sertlik (ekstrapiramidal sendrom)

Anormal hareketler (diskinezi)

Kipirdamadan durma zorlugu (akatizi)

Kilo alim1

Yaygin:

Adet kanamalarinin olmamasi

Artmis prolaktin seviyeleri (hipofiz bezinin salgiladigi hormon)

Azalmis glukoz toleransi

Endiseli hissetme (anksiyete)

Nobetler

Artmis kas tonusu

Kalp ritminde degisiklik (QT araliginda uzama denilen ve kalbin elektriksel etkinligini
gosteren EKG’de goriilen durum)

Bilinmiyor:
e (iddi enfeksiyonlara neden olabilecek bazi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda belirgin
azalma (16kopeni, agraniilositoz)
e Bir tiir beyaz kan hiicresi sayisinda artis (eozinofili)
e LARGACTIL ile trombosit (kandaki pthtilasmaya yardimci olan hiicreler) sayisinda
azalma bildirilmistir.
e Esas olarak cildi etkileyen enflamatuar hastalik (sistemik lupus eritematozus)
e Bazi laboratuvar testleri i¢in anormal sonuglar (baz1 antiniikleer antikorlar i¢in pozitif
test)
¢ Anne siitiiniin anormal akmasi (galaktore)
e Erkeklerde biiylimiis memeler (jinekomasti)
e Erkeklerde cinsel iktidarsizlik ya da sertlesme sorunu (impotans)
e Kadinlarda cinsel isteksizlik (frijidite)



Artmis kan sekeri seviyeleri (hiperglisemi)

Kandaki yag seviyelerinin artmasi (hipertrigliseridemi)

Kandaki sodyum seviyelerinin azalmasi (hiponatremi)

Idrar ¢ikisini azaltan bir hormonun (antidiiiretik hormon) anormal iiretimi ve salinimy,
Duygu durum bozukluklari

Stirekli uyku hali (letarji)

Istemsiz kas spazmlar1 (boyun, gozler veya ¢enede)

Artmig veya azalmis hareket hiz1 (hiperkinezi, akinezi)

Goziin yakini veya uzagi gormek icin uyum yetenegi de dahil olmak iizere gérme
bozukluklar1 (akomodasyon bozukluklart)

e (Gozde genellikle goriisii etkilemeyen kahverengimsi birikintiler

e Kalp ritim bozukluklar (istisnai durumlarda muhtemelen hayati tehdit eden),

e Alerjik cilt reaksiyonu, giinese veya ultraviyole 1sinlarina maruz kaldiginda cildin asir1
reaksiyonu

e Idrar zorlugu (iiriner retansiyon)

e Anneleri gebeligin son iic aymda LARGACTIL almis yenidogan bebeklerde
yoksunluk sendromu

e Agrli, uzamis ereksiyon (priapizm)

e Viicut 1sisinda degisiklikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 numaral1 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. LARGA_CTIL’in saklanmasi
LARGACTIL’i, ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj tizerindeki son kullanim tarihinden sonra kullanmayniz.

laglar, atik suyla veya ev atig1 olarak imha edilmemelidir. Artan ve ihtiya¢c duyulmayan
ilaglarin nasil imha edilecegini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler, ¢evreyi korumaya yardimci

olacaktir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LARGACTIL’i kullanmayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Aventis Pharma S.A./Fransa lisansi ile
EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.
Biiytikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394, [stanbul

Uretim Yeri:

Sanofi la¢ San. ve Tic. A.S.
39780 Biiytikkaristiran,
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati 13/08/2021 tarihinde onaylanmistir.
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