KULLANMA TALIMATI

EPILEPTAL 1000 mg film tablet
Apzdan ahmir,

* Etkin madde: Her tablet 1000 mg levetirasetam igerir.
* Yardimci maddeler: Nisasta, talk, aerosil 200, PVP K-30, magnezyum stearat, HPMC E-15,
PEG 4000, OpaSpray White M 17120 (titanyum dioksit).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkit sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatm saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

* Builag Kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigamiz1 soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPILEPTAL nedir ve ne icin kullanthir?

2. EPILEPTAL’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPILEPTAL nasil kullanthir? :

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPILEPTAL’ in saklanmas:

Baghklan yer almaktadar.
1. EPILEPTAL nedir ve ne iin kullanihir?

EPILEPTAL 1000 mg film tabletteki etkin madde levetirasetamdir. Her kutuda beyazimsi
renkli, bir yiizii ¢entikli 50 film tablet bulunur.

EPILEPTAL, epilepsi (sara) nébetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nbetlerini
Gnleyici) bir ilagtr,

EPILEPTAL, 16 yag ve istll hastalarda ikincil olarak yaygnlagma olan ya da olmayan kismi
baslangigh nsbetlerde tek bagina kullanilir,

EPILEPTAL, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

* 4 yas ve fizerindeki gocuklarda ve erigkinlerde yayginlagmasi olan veya olmayan kismi
baglangich nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baglangigh
ndbetler)

* 12 yag izeri adSlesan ve erigkinlerde sigrama tarzindaki nébetlerde (miyoklonik
nébetler)

* 12 yas ve iizeri addlesan ve eriskinlerde birincil yaygin kasiimalarla giden nébetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nébetler) kullanilr,




2. EPILEPTAL’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
EPILEPTAL’ i agagadaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« EPILEPTAL’ in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimcl maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (Agir1 duyarh iseniz).

EPILEPTAL’ i agagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

* Eger bbbrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlarma uyunuz. Doktorunuz
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigina karar verebilir.

* Cocufunuzun bilylimesinde bir gerileme veya gocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
geligimi fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

* Nobet giddetinde bir artis fark ederseniz (Om. say: artig1) liitfen doktorunuza danigimiz.

o EPILEPTAL gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar
verme veya kendini §ldiirme diigiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diigiincesi
belirtisi gdsteriyorsamz liitfen doktorunuza damsimiz

Bu uyanilar gegmigte herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danigin,

EPILEPTAL?’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
EPILEPTAL’ i yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik &nlemi olarak,
EPILEPTAL’ i alkol ile almaymz.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu disiiniiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

EPILEPTAL kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamlmamalidir. EPILEPTAL’
in dogmamg gocugunuz {izerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. EPILEPTAL hayvan
¢alismalarinda nobetlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, iireme
lizerine istenmeyen etkiler gdstermigtir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damgimz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.
Tedavi siiresince emzirme Snerilmez.

Arag ve makine kullanmm

EPILEPTAL uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine
kullanma kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin basinda veya dozdaki bir
artistan sonra miimkiindiir. EPILEPTAL tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz
degerlendirip izin verinceye kadar makine ve arag kullanmaymiz.




EPﬁLEPTAL’ in igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EPILEPTAL’ in igeriginde bulunan yardime1 maddelere karg1 agir bir duyarltiginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki gézlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysamz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. EPILEPTAL nasil kullamhr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:
Doktorunuz size kag¢ tablet EPILEPTAL kullanacagimz1 sdyleyecektir, tabletleri ona gére
aliniz.

* EPILEPTAL' i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin aymi zamanda
olacak gekilde, almalisiniz.

Monoterapi (EPILEPTAL ile tek bagina tedavi)
Yetigkinler ve 16 yag ve distiindeki ergenlerde kullamm -
* Genel doz: giinde 1000 mg(! tablet) -3000 mg (3 tablet) arasidir.

» Eger EPILEPTAL ile tedaviye ilk defa baslayacaksgmz doktorunuz size en diisiik genel
dozu uygulamadan dnce, 2 hafta boyunca diisiik doz EPIL.EPTAL regete edecektir

Ornegin, eger giinlitk dozunuz 2000 mg ise sabah ve aksam birer jublet almalisiniz,

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)
Yetiskinler (218 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullamm:
* Genel doz: giinde 1000 mg (4 tablet) -3000 mg (12 tablet) arasidir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 200 mg ise sabah ve aksam hircr rubletr almalisiniz.,
4-11 yag arasi ¢ocuklarda ve 50 kg’ in altindaki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

* Genel doz: giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viicut agirhgi arasidir.

e Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirligma ve doza gire en uygun EPILEPTAL
farmasétik formunu regete edecektir.

Ornegin, giinliik 20 mg/kg'lik genel bir doz icin, 25 kg'lik cocugunuza sabah ve aksam birer
adet EPILEPTAL 250 mg tablet vermelisiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
EPILEPTAL tabletler agrzdan kullamim igindir.
EPILEPTAL tabletleri yeterli miktarda sivi (3rn. bir bardak su) ile yutunuz.




* Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
EPILEPTAL Film Tablet 4 yag ve iizerindeki gocuklarda ve yetigkinlerde kullamlabilir,

Yashlarda kullanim:
Yagh hastalarda (65 yas ustii), bobrek fonksiyonu azalmis ise EPFILEPTAL dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

+ Ozel knllanim durumlan:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, EPILEPTAL dozunuz bobrek fonksiyonunuza gbre doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir,

Eger EPILEPTAL’  in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz. '

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPILEPTAL kullandiysaniz:

Asmn dozda EPILEPTAL aliminin olas: yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali,
dilymanca davranig/saldirganhk, biling bulamkligi, solunum durmas: ve koma’dir. Doktorunuz
doz agim1 i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktrr.

EPILEPTAL’ den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

EPILEPTAL’ 1 kullanmay: unutarsamz;
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza damgimz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

EPILEPTAL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
* EPILEPTAL kronik (uzun sureli) tedavi olarak kullamlir. Doktorunuz size sByledigi siirece
EPILEPTAL tedavisine devam etmelisiniz.

* Doktorunuzun 8nerisi olmadan tedavivi kesmeviniz ciinkii bu durum nébetlerinizi
arttrabilir. EPILEPTAL tedavisinin sonlandirilmasma doktorunuz Kkarar vermelidir.
Doktorunuz, EPILEPTAL tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmas: hakkinda
sizi bilgilendirecektir,

Ilacin kullanimi ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza dangimniz,




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPILEPTAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gsterildigi sekilde siralanmigtir;

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

Yaygin
Yaygmn olmayan

Seyrek

goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor

Cok yaygmn:

Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabt )
Uyuklama hali (Somnolans)

Bas agnisi

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi)

Depresyon

Diismanca davramg/saldirganhik

Kayg: (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyariya agir1 tepki gosterme (Irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalari (Konviilsiyon)
Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

[stemsiz titreme (Tremor)

Biling uyusuklugunun eglik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Donme hissi (Vertigo)

Oksitritkte artig

Karn agrisi

Ishal,

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulant1

Kusma

Dékiintii

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kamn pihtilagmasim saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artig1

Kilo kayb:

Intihar girigimi ve intihar diisiincesi

: 10 hastanun 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastamn 1°inden fazla goriilebilir.
: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanm 1’inden fazla

: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.




Mental bozukluk

Anormal davraniglar

Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (Haliisinasyon, varsani)
Kizginlik

Zihin kangiklif1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar:

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat dagimkhgi (Konsantrasyon kaybi)
Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)
Ignelenme hissi (Parestezi)

Cift gbrme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihabi (Ekzama)

Kagint1

Kas zayiflif:

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

Enfeksiyon

Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar: (davrams bozuklugu)

Anormal diigiince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)

Kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)

Hareketleri kontrol etmede giiglitk (Diskinezi)

Hiperaktivite, agirt hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Karacifer yetmezligi

Karaciger iltihab1 (Hepatit)

Deri ve mukozalarda ayn1 anda ¢esitli tip (Papiil, vezikiil, bill vb.) kabarciklarla

belirgin durum (Multiform eritem)

Deri, agi1z, gbz ve genital blgede kabarciklarin olugmasi (Stevens Johnson sendromu)

o Derinin soyulmas: (Vilcut yilzeyinin %30’undan fazlasin: etkileyen ciddi bir durum
olan toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi baz1 yan etkiler tedavinin baglangicinda veya
doz artislarinda daha sik goriilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmalidir.

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




5. EPILEPTAL’ in saklanmas:

Cocuklann goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPIL.EPT AL' i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPILEPTAL' i kullanmaymz.

Ruhsat sahibi:
Abdica [lag San. ve Tic. A.S.
Kore Sehitleri Cad. No:19 Zincirlikuyu-Istanbul

Uretim yeri:

Abdi [brahim lag San, ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tun¢ Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma taliman 26.06.2012 tarihinde onaylanmistir.




