
KULLANMA TALiMATI

EPiT~ 1000 mg film tablet

AglZdan abmr.

• Etkin madde: Her bir film kaph tablette 1000 mg levetirasetam icerir.

• Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Comprecel M 102), hidroksi propil seliiloz LH
21 (dii~iik siibstitiiye), kolloidal silikon dioksit, magnezyurn stearat, Opadry II 85F18422
[Kisrnen hidrolize edilmis polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171), makrogol 3350, talk].

Bu Haci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, ~iinkii sizin i~iD iinemli bilgller ieermektedlr.

• Bu kullanma talimatim saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

• • Eger ilave sorulartntz olursa lutfen doktorunuza veya eczactntza damsintz.

• Bu ilac kisisel olarak size recete edilmistlr, baskalarina vermeyiniz.

• Bu ilactn kullammi strastnda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandtgtntzt
doktora soyleyiniz.

• Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilar hakktnda size onerilen dozun dtsmda yuksek
veya dii~iik doz kullanmaytntz .

•

Du KuUanma TalimatlDda:

1. EPjTAJoIt nedir ve ne lcin kullanthr?
2 EPiTAftf"'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPiTAM'J nastl kullamllf?
4. Olast yan etkiler nelerdirt
5 EPiT~'rn saklanmasi

Bashklarr yer ahaaktadir.

1. EPiTAM@ nedir ve ne i~iD kullamhr?

EPiTAW, beyaz renkte, bir yUziinde centik, diger yiiziinde "1000" ibaresi bulunan oval film
tabletlerdir. Her kutuda 50, 100 veya 200 tablet bulunur.

EPiTAW, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullarulan antiepileptik (sara nlibetlerini
linleyici) bir ilactir,

EPiTAM'"', 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yaygmlasma olan ya da olmayan ktsrni
baslangich nobetlerde tek basma kullarnhr.

EPiTAM'"', halihazirda kullamlan diger epilepsi ilaclarma ek olarak:
• 4 yas ve iizerindeki cocuklarda ve eriskinlerde yaygmlasmasi olan veya olmayan krsmi
baslangrch nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangicn nobetler)
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• 12 yas iizeri adolesan ve eriskinlerde sicrama tarzmdaki nobetlerde (miyoklonik nobetier)
• 12 yas ve uzeri adolesan ve eriskinlerde birincil yaygm kasilmalarla giden nobetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nobetler) kullamhr,

2. EPiTAM@'. kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EPiTAM"". a~ag.daki durumlarda KULLANMAYINIZ

• Eger EPiT~'m etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden
herhangi birine karst aleJjiniz varsa (Asm duyarh iseniz).

EPiT~'1 a~aitIdaki durumlarda OiKKATLE KULLANINlZ
• Eger bobrek problemlcriniz varsa doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Doktorunuz

dozunuzun ayarlanmasma gerek olup olmadigma karar verebilir.
• Cocugunuzun bUyiimesinde bir gerileme veya cocugunuzda beklenmedik bir ergenlik

gelisimi fark ederseniz lutfen doktorunuza damsrmz.
• Nobet siddetinde bir arns fark ederseniz (Om. sayi artist) lutfen doktorunuza damsmiz.
• EPiTA~ gibi bir antiepileptik ilac ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verrne

veya kendini oldurme dusuncesi vardir, Depresyon ve/veya intihar dusuncesi belirtisi
gostcriyorsamz lutfen doktorunuza darusiruz.

Bu uyanlar gecmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
damsm.

EPirAM®'ID yiyecek ve iltecek He kullanIlmasl

EPiTAM®'! yemeklerle birlikte veya aYT! alabilirsiniz. Bir giivenlik onicmi olarak,
EPiT~'1 alkol ile almayiruz.

HamHelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczactntza damstniz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu dii~UnUyor iseniz, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

EPiTAM® kcsin olarak gerekmedikce hamilelik boyunca kullamlmamahdrr, EPiTA~'m
dogmamis cocugunuz Uzerindcki potansiyel riski bilinmemektedir. EPiTAM® hayvan
cahsmalannda nobctlerinizin kontrolU icin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde,
iireme tizerine istenmeyen etkiler gbstcrmistir.

Tedaviniz strastnda hamile oldugunuzulark ederseniz hemen doktorunuza damstniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacuuza dantstntz.

Tedavi suresince ernzirme onerilmez.
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Ara~ ve makine kullaRimt

EPiTAM@ uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir a1et veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha cok tedavinin basmda veya dozdaki bir artistan soma
mUmkiindiir. EPiTAM@ tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve arac kuilanmayimz,

EPtTAM'""tn i~eriginde bulunan bazi yardime; maddeler hakkmda ilnemli bilgiler
EPiTAM®'m iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asm bir duyarhhgiruz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki gozlenmez.

Diger ilaelarla birlikte kullanmn

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci $U anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysantz lutfen doktorunuza veya eczacmlza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPiTAM" nasrl kullamltr?

• Uygun kullamm ve dozluygulama stkltgt i~in talimatlar:

Doktorunuz size kac tablet EPiTA~ kullanacagimzi seyleyecektir, tabletleri ona gore ahruz.

EPiTAM'""I, gunde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giln aym zamanda olacak
sekildc, almahsirnz,

Monoterapi (EPiTAM® He tek basma tedavi)

Yetiskinler ve 16 ya$ ve ustiindeki ergenlerde kullanim:

• Genel doz: gunde 1000 mg (I tablet) -3000 mg (3 tablet) arasidir.
• Eger EPiTAM® He tedaviye ilk defa baslayacaksaruz doktorunuz size en dusuk genel dozu

uygulamadan once, 2 hafta boyunca dii~iik doz EPiTAM'"' recete edeeektir.

Ornegin, eger gunluk:dozunuz 2000 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalistntz.

Ek tedavi (Diger antiepileptik ilaclarla birlikte tedavi)

Yetiskinler P-18 yas) ve 50 kg ve ustundeki ergenlerde (12-17 yas} kullantm:

• Genel doz: gunde 1000 mg-3000 mg arasrdir.

Ornegin, eger giinluk;dozunuz 2000 mg ise sabah ve aksam birer tablet almaltstmz.

4-11 ya$ araSI cocuklarda ve 50 kg'tn alttndaki ergenlerde (12-17 yas) kullantm:
• Genel doz: gtmde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viieut agirhg; arasrdir.
• Doktorunuz cocugunuzun vucut agirhgma ve doza gore en uygun EPiTAM farmasotik

formunu recete edeeektir.
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Ornegin, gunluk 20 mg/kg'lik: genel btr doz icin, 25 kg'lik cocugunuza sabah ve aksam birer
adet ENTAM 250 mg tablet vermelisiniz.

• Uygulama yolu ve metodu:

EPiTAM® tabletler agrzdan kullarum icindir.
EPiTAM@ tabletleri yeterli miktarda SIVI (om. bir bardak su) ile yutunuz.

• Degi~ik ya~ gruplarn

Cocuklarda kullamm:

EPiTA~ film tablet 4 ya~ ve iizerindeki cocuklarda ve yetiskinlerde kullamlabilir.

Yashlarda kullanun:
Yash hastalarda (65 yas iistii), bObrek fonksiyonu azalrms ise EPiTAM@ dozu doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir.

• Ozel kullamm durumlaru

BiibrekIKaraciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, EPiTA~ dozunuz bobrek fonksiyonunuza gore doktorunuz
tarafmdan ayarlanacakur. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azalnlacaktir.

Eger EP1TA~ 'In etkisinin cok gtir;ZU veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaClnlZ ile konusunuz.
. @

Kullanmamz gerekenden daha lazla EPITAM kullandrysamz:

Asm dozda EPiTAM@ ahrmrun olasi yan etkileri uyuklama hali, asm huzursuzluk hali,
dusmanca davrams/saldirganhk, bilinc bulamkhgi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz
doz asmu icin olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktJr.

EP1TA~'dan kullanmantz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir dokior veya eczact ile
• konu~unuz.

EPiTAM®'1 kullanmayr unutursamz:

Eger bir veya birden fazla doz atladiysamz doktorunuza damsimz.

Unutulon dozlari dengelemek icin r;ift doz almaytntz.

EPiTAM® i1e tedavi sODlandmldlgmdaki olnsabilecek etkiler:

• EPiTAM® kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullarnhr. Doktorunuz size soyledigi silrece
EPiT~ tedavisine devam etmelisiniz.

• Doktorunuzun onerisi olmadan tedaviyi kesmcyiniz ciinkU bu durum nobctlerinizi
arttirabilir. EPiTAM@ tedavisinin sonlandmlmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, EPiTAM® tedavisinin kademeli bir doz azaltirm ile sonlandmlmasi hakkmda
sizi bilgilendirecektir.
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Ilacmkullarumi ile ilgili baska soruIanmz olursa doktorunuza veya eczacimza danisimz.

4, Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi EPiTA~'m iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanrrusur:

C;:ok yaygm
Yaygm
Yaygm olmayan
Seyrek

Cok seyrek
Bilinmiyor

• C;:ok yaygm:

: 10 hastanm en az I 'inde gonllebilir,
: 10 hastanm I'inden az, fakat 100 hastamn I 'inden fazla gorulebilir.
: 100 hastamn I 'inden az, fakat 1000 hastanm I 'inden fazla gorulebilir.
: 1000 hastarun I 'inden az, fakat 10.000 hastarnn I 'inden fazla

gorulebilir.
: 10.000 hastamn I 'inden az gorulebillr.
: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

• Nazofarcnjit (Burun ve yutak iltihabr)
• Uyuklama hali (Somnolans),
• Bas agmsi

Yaygm:
• lstahsizlik (Anoreksi)
• Depresyon
• Dusmanca davrarus/saldirganhk
• Kaygr (Anksiyete)
• Uykusuzluk (Insomni)
• Sinirlilik veya uyanya asin tepki gosterme (lrritabilite)
• istemsiz kas kasilmalan (Konvulsiyon)

• Denge bozuklugu
• Sersemlik hissi

• • istemsiz titreme (Tremor)
• Bilinc uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)

• Donme hissi (Vertigo)
• Oksurukte artis
• Kann agnsi
• Ishal
• Hazrmsizhk (Dispepsi)

• Bulanti
• Kusma
• Dokuntu
• Yorgunluk (Astenilhalsizlik)
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Yaygm olmayan:
• Kamn pihtrlasmasmi saglayan hucrelerin sayismda azalma
• Kanda akyuvar sayismda azalma

• Kilo artist
• Kilo kaybi
• intihar girisimi ve intihar dU~iineesi

• Mental bozukluk
• Anormal davramslar
• Gercekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Halllsinasyon, varsam)

• Kizgmhk
• Zihin kansikhg, (Konftizyon)

• Panik atak
• Duygusal degiskenlik I duygudurum dalgalanmalan
• Asm huzursuzluk hali (Ajitasyon)
• Bellek kaybi (Amnezi), dikkat dagnukhg: (Konsantrasyon kaybi)
• Unutkanltk (Bellek yetmezligi)
• Koordinasyon bozuklugu I Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)
• lgnelenme hissi (Parestezi)

• <;ift gdrme
• Bulamk gorme
• Karaciger fortksiyon testlerinde anormallik

• S~ dokulmesi
• Deri iltihabi (Ekzama)

• Kasmn
• Kas zayifhgr
• Kas agnSI (Miyalji)
• Yaralanmalar

Seyrek
• Enfeksiyon
• Kanda notrofil sayismda azalma
• TUm kan hiiere tiplerinin sayismda azalma

• intihar
• Kisilik bozukluklan (davrams bozuklugu)
• Anormal dU~iinee (Yavas dusunme, konsantre olamarna)
• Kontrol edilemeyen kas kasilmalan (Koreoatetoz)
• Hareketleri kontrol etmede gii~liik (Diskinezi)
• Hiperaktivite, asin hareketIilik (Hiperkinezi)
• Pankreas iltihabi (Pankreatit)
• Karaciger yetmezligi
• Karaciger iltihabi (Hepatit)
• Deri ve mukozalarda aym anda cesitli tip (Papiil, vezikul, biil vb.) kabarciklarla belirgin

durum (Multiform eritem)
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• Deri, agrz, goz ve genital bolgede kabarciklann olusmasi (Stevens Johnson sendromu)
• Derinin soyulmasi (Vucut yuzeyinin %30'undan fazlasim etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazi yan etkiler tedavinin baslangicinda veya
doz artislarmda daha sik gorulebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmahdir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilastrsamz
doktorunuzu veya eczactntzi bilgilendiriniz.

S. EPiTAM@'msaklanmasJ

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,

25°C'nin altmdaki oda sicakhklannda saklaymiz.

Son kullanma taribiyle uyumlu olarak kullammz.

• Amba/aj uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPjTAM'" 'I kullanmaytntz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz EPITAM@'1 kuilanmayuuz,

Ruhsat Sahibi:
Ali RAiF iLAC SAN. A.S.
Eski Buynkdere Caddesi
Oilaver Sokak No:4
34418010 Sanayi-s.Levent/Istanbul

Uretim yeri:
ALi RAlF ILAl; SAN. A.S.
lkitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II.Klslm No:228

34306 ikitelli - istanbul

•
Bu kullanma talimau tarihinde onaylanmtsttr.
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