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KULLANMA TALiMATI

EPiTAM"' 250 mg film tablet
Agudan ahmr,

• Elkin madde: Her bir film kaph tablette 250 mg levetirasetarn icerir,

• Yardtmct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Comprecel M 102), hidroksi propil seluloz LH
21 (dusuk substituye), kolloidal silikon dioksit, magnezyurn stearat, Opadry II 85F30673
[Talk, FD&C mavi # 2 a1Urninyurn lake (E132), siyah demir oksit (EI72), polietilen glikol,
titanyurn dioksit (EI71) ve polivinil alkol].

Bu ilaet kuUanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler ieermektedir.

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

• Eger ilave sorulanntz olursa lutfen doktorunuza veya eczactnua dantstmz.
• Bu ilac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
• Bu ilactn kullantmt strastnda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandtgtmzi

doktora soyleyiniz.
• Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. jla!; hakkmda size onerilen dozun dtstnda yiiksek

veya dii#Jk doz kullanmaytmz.

Du Kullanma Talimatmda:
1. EPiTAAl' nedir ve ne i~in kullamlir?
2 EPiT~'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPiT~ nastl kullantltrr
4. Olast yan etkiler nelerdirt
5 EPiTA~'m saklanmast

Bashklari yer almaktadir.

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

EPiTAM'"', mavi renkte, bir yiiziinde centik, diger yiiziinde "250" ibaresi bulunan oval film
tabletlerdir. Her kutuda 50, 100 veya 200 tablet bulunur.

EPiTAM'"', epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullarulan antiepileptik (sara nobetlerini
onleyici) bir ilactir.

EPiTAM'"', 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yaygmlasma olan ya da olmayan kisrni
baslangich ncbetlerde tek basma kullaruhr.

EPiTAM'"', halihazirda kullamlan diger epilepsi ilaclanna ek olarak:
• 4 yas ve Uzerindeki cocuklarda ve eriskinlerde yaygmlasmasi olan veya olrnayan kismi
baslangich nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da ohnayan parsiyel baslangich nobetler)
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• 12 yas iizeri adolesan ve eriskinlerde sicrarna tarzmdaki nobetlerde (miyoklonik nobetler)
• 12 yas ve iizeri adolesan ve eriskinlerde birincil yaygm kasilmalarla giden nobetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nobetler) kullamhr.

2. EPiTAMl"'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EPiTA~'1a~agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ
• Eger EPiTA~'m elkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden

herhangi birine karst alerjiniz varsa (Asm duyarh iseniz).

EPiTA~'I a~agldakidurumlarda niKKATLE KULLANINIZ
• Eger bobrek problernleriniz varsa doktorunuzun talimatlarma uyunuz. Doktorunuz

dozunuzun ayarlanmasma gerek olup olmadigma karar verebilir.
• Cocugunuzun biiyiimesinde bir geri1erne veya cocugunuzda bek1enmedik bir ergenlik

gelisimi fark ederseniz liitfen doktorunuza darusimz.
• Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (Om. sayi artist) liitfen doktorunuza danisnnz.
• EPiTAM@ gibi bir antiepileptik ilac ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme

veya kendini oldurme dustlncesi vardir, Depresyon ve/veya intihar dusuncesi belirtisi
gosteriyorsamz liitfen doktorunuza damsuuz.

Bu uyanlar gecmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danism.

EPiT~'m yiyecek ve ieeeek ile kullamlmasi
EPiTA~'1 yerneklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik onlemi olarak,
EPiTAM®'1 alkol He almayiruz,

Hamilelik
Ilaci kul/anmadanonce doktorunuza veya eCZaClnlZa damsintz.

Eger harni1e iseniz veya harnile oldugunuzu dusunttyor iseniz, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

• EPiTAM@ kesin olarak gerekmedikce harnilelik boyunca kullarulmamahdir. EPiTAM@'m
dogmamis cocugunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmernektedir. EPiTAM@ hayvan
eahsmalannda nebetlerinizin kontrolii icin gerekenden daha yiiksek doz seviye1erinde,
iireme iizerine istenmeyen etkiler gostermistir.

Tedaviniz strastnda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza danismiz.

Ernzirme
llaci kul/anmadan once doktorunuza veya eczactniza dantsiniz.
Tedavi siiresince ernzirme onerilmez.

Ara~ ve makine kullanum

EPiTA~ uykulu hissetrnenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya rnakine kullanrna
kabiliyetinizi bozabiJir. Bu dururn daha cok tedavinin basmda veya dozdaki bir artistan soma
rniimkiindiir. EPiTAM® tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar rnakine ve arac kullanmayuuz.
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EPiTAM@'m i~eriginde bulunan bazi yardunci maddeler hakkInda iinemli bilgiler
EPiTAM'm iceriginde bulunan yardimci maddelere karst asm bir duyarhhguuz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki gozlenmez.

Diger ilaelarla birlikte kullanum

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsantz veya son zamanlarda
kullandtysaniz lutfen doktorunuza veya eczactntza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPiTAM@ nasil kullamhr?

• Uygun kullamm ve dozluygulama slkh~ iein talimatlar:

Doktorunuz size kac tablet EPiTA~ kullanacagimzi soyleyecektir, tabletleri ona gore ahrnz.

EPiTAM'"\ giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklastk her gun ayru zamanda olacak
sekilde almahsimz.

Monoterapi (EPiTAM@ ile tek basma tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve ustundeki ergenlerde kullantm:

• Genel doz: gunde 1000 mg (4 tablet) -3000 mg (12 tablet) arasidir.
• Eger EPiT~ ile tedaviye ilk defa baslayacaksamz doktorunuz size en dusuk genel dozu

uygulamadan once, 2 hafta boyunca dii~iik doz EPiTA~ recete edeeektir.

Ornegin, eger giinluk dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 'ser tablet almaltstmz.

Ek tedavi (Diger antiepileptik ilaclarla birlikte tedavi)

Yetiskinler 1218yas) ve 50 kg ve ustundeki ergenlerde (12-17 yas) kullantm:

• Genel doz: gunde 1000 mg (4 tablet)-3000 mg (12 tablet) arasidir.

• Drnegin, eger giinluk dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 'ser tablet almalisimz.

4-11 ya§ arasi cocuklarda ve 50 kg'in alttndaki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
• Genel doz: goode 20 mglkg ve 60 mglkg vucut agirhgi arasrdir.
• Doktorunuz cocugunuzun vucut agirhgma ve doza gore en uygun EPiTAM farmasotik

formunu recete edeeektir.

Ornegin, gunluk 20 mg/kg'hk genel bir doz icin, 25 kg'ltk cocugunuza sabah ve aksam birer
adet EPiTAM250 mg tablet vermelisiniz.

• Uygulama yolu ve metodu:

EPiTAM@ tabletler agizdan kullarnm icindir,
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EPiTA~ tabletleri yeterli miktarda SIVI (iirn. bir bardak su) ile yutunuz.

• Degi~ik ya~ gruplarn

Cocuklarda kullamm:
EPiTAM@ film tablet 4 y~ ve iizerindeki cocuklarda ve yetiskinlerde kullamlabilir.

Yashlarda kullamm:

y ash hastalarda (65 yas ustu), bobrek fonksiyonu azalrms ise EPiTAM@ dozu doktorunuz
tarafmdan ayarlanacaktir.

• Ozel kullamm durumlaru

Biibrek/Karaciger yetmezligi;
Bobrek yetmezliginiz varsa, EPiT~ dozunuz bobrek fonksiyonunuza gore doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir, Agu: karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafmdan dozunuz
a1Ia1tllaeaktlr.

Eger EPrrA~ 'in etkisinin cok giir;lU veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuzveya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekendcn daha fazla EPiTAM® kullandrysamz:
Asin dozda EPiT~ ahrrnnm olasi yan etkileri uyuklarna hali, asm huzursuzluk hali,
dusmanca davrams/saldirganhk, bilinc bulamkhgi, solunum durmasr ve komadir. Doktorunuz
doz asimi icin olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir,

EPiTA~'dan kullanmaniz gerekenden fazlastm kullanmtssantz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EPiTAM@'1 kullanmayr unutursamz.
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaruz doktorunuza damsimz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaytniz.

EPiTAM'"' He tedavi sonlandmldsgmdakl olusabileeek etkiler:

• EPiTAM@ kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullamhr. Doktorunuz size soyledigi siireee
EPiTAM@ tedavisine devarn etmelisiniz.

• Doktorunuzun iinerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz eiinkii bu durum niibetlerinizi
arttirabilir, EPiT~ tedavisinin sonlandmlmasma doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, EPiTAM@ tedavisinin kademeli bir doz azaltirm ile sonlandmlmasi hakkmda
sizi bilgilendireeektir.

Haem kullamrm ile ilgili baska sorulanruz olursa doktorunuza veya eczacimza damsimz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi EPiTAM@'m ieeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanrmsur:

Cok yaYgJn:

• Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi)
• Uyuklama haJi (Sornnolans),
• Basagmsi

•

Cok yaygm
Yaygm
Yaygm olmayan
Seyrek

Cok seyrek
Bilinmiyor

: 10 hastarun en az I'inde giiriilebilir.
: 10 hastanm 1'inden az, fakat 100 hastanm 1'inden fazla giiriilebilir.
: 100 hastanm I 'inden az, fakat 1000 hastarun 1'inden fazla gorulebilir.
: 1000 hastanm 1'inden az, fakat 10.000 hastanm l'inden fazla
gorulebilir.

: 10.000 hastanm 1'inden az gorulebilir,
: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

•

YaygJn:
• Istahsizhk (Anoreksi)
• Depresyon
• Dusmanca davrarus/saldirganhk
• Kaygr (Anksiyete)
• Uykusuzluk (Insomni)
• Sinirlilik vcya uyanya asin tepki gosterme (irritabilite)
• Istemsizkas kasilmalan (Konvulsiyon)
• Denge bozuklugu
• Sersemlik hissi
• istemsiz titreme (Tremor)
• Bilinc uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik haJi (Letarj i)

• Donme hissi (Vertigo)
• Oksurukte artis
• Kann agnsi
• lshal
• Hazimsizhk (Dispepsi)
• Bulann
• Kusma
• Dokuntn
• Yorgunluk (Asteni/halsizlik)
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Yaygm olmayan:
• Kamn pihtrlasmastm saglayan hucrelerin sayismda azalma
• Kanda akyuvar sayisinda azalma

• Kilo arusi
• Kilo kaybi
• intihar girisimi ve intihar dusuncesi

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

• Kizgmhk
• Zihin kansikhgi (Konfiizyon)

• Panikatak
• Duygusal degiskenlik / duygudurum dalgalanmalan
• Asm huzursuzluk haJi (Ajitasyon)
• Bellek kaybi (Amnezi), dikkat dagirukhgr (Konsantrasyon kaybi)
• Unutkanhk (Bellek yetmezligi)
• Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)
• lgnelenmehissi (Parestezi)

• Cift gorme
• Bulamk gorme
• Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
• Sac dokulmesi
• Deri iltihabi (Ekzama)

• Kasmti
• Kas zayifhgr
• Kas agnsi (Miyalji)

• Yaralanmalar

Seyrek

• Enfeksiyon
• Kanda notrofil sayismda azalma
• Tum kan hiicre tiplerinin sayismda azalma

• intihar
• Kisilik bozukluklan (davrams bozuklugu)
• Anormal dusunce (Yavas dusunme, konsantre olamama)
• Kontrol edilemeyen kas kasilmalan (Koreoatetoz)
• Hareketleri kontrol etmede gucluk (Diskinezi)
• Hiperaktivite, asm hareketlilik (Hiperkinezi)
• Pankreas iltihabi (Pankreatit)
• Karaciger yetmezligi
• Karaciger iltihabi (Hepatit)
• Deri ve mukozalarda aym anda cesitli tip (Papul, vezikiil, 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 yiizeyinin %30'undan fazlasim etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazi yan etkiler tedavinin baslangicmda veya
doz arnslannda daha sik gorulebilir. Ancak bu etkiler zarnanla azalmahdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciruzi bilgllendiriniz.

5. EPiTAM®'m saklanmasi

Cocuklartn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajtnda saklaytmz,

25°C'nin altmdaki oda sicakhklannda saklayiruz.

Son kuDanma taribiyle uyumlu olarak kullammz,

Ambalaj uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPjTAAP'1 kullanmaytmz.

Eger urnnde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz EPiTAM®'1 kullanmayimz,

Ruhsat Sahibi:
ALi RAiF iLAy SAN. A.~.
Eski Buyukdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi-4.LeventJistanbul

Uretim yeri:
ALi RAiF iLAy SAN. A.~.

ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad Il.Kisim No:228

34306 ikitelli - istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmtsttr.
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KULLANMA TALiMATI

EPiTAM@ 250 mg film tablet
AglZdan ahmr,

• Etkin madde: Her bir film kapli tablette 250 mg levetirasetam icerir,

• Yardtma maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Comprecel M 102), hidroksi propil seliiloz LH
21 (dusuk siibstitiiye), kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, Opadry II 85F30673
[Talk, FD&C mavi # 2 a1iiminyum lake (El32), siyah demir oksit (EI72), polietilen glikol,
titanyum dioksit (EI71) ve polivinil alkol].

Bu ilacr kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler Ieermektedlr,

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

• Ega ilave sorulanniz olursa lutfen doktorunuza veya eczacmiza damstniz.

• Bu ilac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
• Bu ilactn kullanimi strastnda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu iloci kullandigmizt

doktora siiyleyiniz.

• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ear hakkinda size onerilen dozun distnda yuksek

veya dii$uk doz kullanmaytntz.

Du Kullanma Talimatmda:
1. EPirAMi' nedir ve ne icin kullamllr?
2 EPirAJdf", kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPirA~ nastl kullamllr?
4. Olas: yan etkiler nelerdirr
5 EpjrAJdf"m saklanmast

Bashklarr yer almaktadrr,

1. EPiTAM® nedir ve ne i~in kullamhr?

EPiTA~,mavi renkte, bit yiiziinde centik, diger yiiziinde "250" ibaresi bulunan oval film
tabletlerdir. Her kutuda 50, 100 veya 200 tablet bulunur.

EPiTAM®, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullamlan antiepileptik (sara nobetlerini
onleyici) bir ilacur.

EPiTAM®, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yaygmlasma olan ya da olmayan kismi
baslangich nobetlerde tekbasma kullamhr.

EPiT~, halihazirda kullamlan diger epilepsi ilaclarma ek olarak:
• 4 yas ve iizerindeki cocuklarda ve eriskinlerde yaygmlasmasi olan veya olmayan kismi
baslangich nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangich nobetler)
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• 12 yas uzeri adolesan ve eriskinlerde sicrama tarzmdaki nobetlerde (miyoklonik nobetler)
• 12 yas ve uzeri adolesan ve eriskinlerde birincil yaygm kasilmalarla giden nobetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nobetler) kullamhr,

2. EPiTAM@'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EPiTA~'1a~agldakidurumlarda KULLANMAYINIZ
• Eger EPiTAM@'m elkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden

herhangi birine karst alerjiniz varsa (A~Jn duyarh iseniz).

EPiTA~'1 a~agldaki durumlarda niKKATLE KULLANINIZ
• Eger bobrek problernleriniz varsa doktorunuzun talirnatlanna uyunuz. Doktorunuz

dozunuzun ayarlanmasma gerek olup olmadigina karar verebilir.
• Cocugunuzun bnynmesinde bir gerileme veya cocugunuzda beklenmedik bir ergenlik

gelisirni fark ederseniz lutfen doktorunuza damsimz,
• Nobet slddetinde bir artis fark ederseniz (Om. sayt arnsi) lutfen doktorunuza damsiruz.
• EPiTAM@ gibi bir antiepileptik ilac He tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar vcrme

veya kendini oldurme dusuncesi vardir, Depresyon ve/veya intihar dusuncesi belirtisi
gcsteriyorsamz liitfen doktorunuza damsmiz,

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

EPiT~'myiyecek ve Ieeeek He kullamlmasl
EPiTA~'1 yerneklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik onlemi olarak,
EPiTAM@'1 alkol ile almayiruz,

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczactntza dantstmz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu dusunuyor iseniz, lutfen doktorunuza haber
veriniz.

EPiTAM@ kesin olarak gerekmedikce hamilelik boyunca kullamlmamahdir. EPiTAM@'m
dogmanus cocugunuz uzerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. EPiTAM@ hayvan
cahsmalarmda nobetlerinizin kontrolii iein gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde,
ureme Ilzerine istenmeyen etkiler gostermistir.

Tedaviniz strastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dantstmz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danistntz.
Tedavi suresince emzirme onerllmez.

Ara~ ve makine kullamnn

EPiTAM@ uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha cok tedavinin basmda veya dozdaki bir artistan soma
miimkiindiir. EPiTAM@ tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve arac kullanmayimz.
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EpiTAM@'m i~erigindebulunan bUI yardimcr maddeler hakkmda onemli bilgiler
EPiTAM'm iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asin bir duyarhhgmiz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki gozlenmez,

Diger ilaelarla birlikte kullammt

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysantz lutfen doktorunuza veya eczaClmza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. EPiTAM"' nasrl kullamhr?

• Uygun kullamm ve doz/uygulama slkllgl i~in talimatlar:

Doktorunuz size kac tablet EPiTAM@ kullanacagimzi soylcyecektir, tabletleri ona gore ahmz.

EPiTAM@'I, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her gun aym zamanda olacak
sekilde alrnahsnuz.

Monoterapi (EPiTAM@ ile tek basma tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve ustundeki ergenlerde kullanim:

• Genel doz: gunde 1000 mg (4 tablet) -3000 mg (12 tablet) arasidrr.
• Eger EPiTAM'"' ile tedaviye ilk defa baslayacaksaruz doktorunuz size en dii~iik genel dozu

uygulamadan once, 2 hafta boyunca dnsuk doz EPiTA~ recete edecektir.

Ornegin, eger gunluk dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 'ser tablet almaltstntz.

Ek tedavi (Diger antiepileptik ilaclarla birlikte tedavi)

Yetiskinler p-,18yas) ve 50 kg ve ustundeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

• Genel doz: giinde 1000 mg (4 tablet)-3000 mg (12 tablet) arasidir.

Ornegin, eger gunluk dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 'ser tablet almalisimz.

4-11 yas arasi cocuklarda ve 50 kg'in altmdaki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
• Genel doz: giinde 20 rng/kg ve 60 mglkg viicut aglrhgl arasidir,
• Doktorunuz cocugunuzun viicut agirhgma ve doza gore en uygun EPiTAM farmasotik

formunu recete edecektir.

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

• Uygulama yolu ve metodu:

EPiTAM® tabletler agizdan kullamm icindir,
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EPiTAM@ tabletleri yeterli miktarda SIVI (om. bir bardak su) ile yutunuz.

• Deg;i~ik ya~ gruplan:

Cocuklarda kullammr
EPiTA~ film tablet 4 yas ve uzerindeki cocuklarda ve yetiskinlerde kullamlabilir.

Yashlarda kuUanun:

Yash hastalarda (65 yas ustu), bobrek fonksiyonu azalmis ise EPiTAM® dozu doktorunuz
tarafmdan ayarlanacaknr.

• Ozel kuUamm durumlan:

B/ibrekIKaraciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, EPiTAM® dozunuz bobrek fonksiyonunuza gore doktorunuz
tarafmdan ayarlanacaknr. Agu: karaciger yetmezliglniz varsa doktorunuz tarafmdan dozunuz
azaltilacaknr.

Eger EPiTA~'m etkisinin cok guclt; veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactntz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPiTAM® knllandsysamz.
Asm dozda EPiT~ almumn olasi yan etkileri uyuklarna hali, asm huzursuzluk hali,
dusmanca davrams/saldirganhk, bilinc bulamkhgi, solunum durmasr ve komadir. Doktorunuz
doz asirm icin olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir,

EPjTAAf>'dan kullanmaniz gerekenden fazlastnt kullanmtssantz bir doktor veya eczaCI ile
konusunuz.

EPiT~'I kullanmayi unutursamz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysamz doktorunuza damsimz,

Unutulan dozlan dengelemek icin r;ifi doz almayimz.

EPiTAM® He tedavi sontandmldigmdeki ulusabilecek etkiler:

• EPiT~ kronik (uzun sUreli) tedavi olarak kullamhr. Doktorunuz size soyledigi snrece
EPiT~ tedavisine devarn etrnelisiniz.

• Doktorunuzun onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz cUnkU bu durum nobetlerinizi
arttlfabilir. EPiTAM® tedavisinin sonlandmlmasma doktorunuz karar vennelidir.
Doktorunuz, EPiTAM® tedavisinin kademeli bir doz azaltirm ile sonlandmlmasi hakkmda
sizi bilgilendireeektir.

Haem kullamrm ile ilgili baska sorulanmz olursa doktorunuza veya cczacimza darnsuuz.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi EPiTAM®'m iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde srralanrrustir:

Cok yaygm
Yaygm
Yaygm olmayan
Seyrek

Cok seyrek
Bilinmiyor

(ok yaygm:

: 10 hastarnn en az I' inde gortllebilir.
: 10 hastarun I 'inden az, fakat 100 hastamn I 'inden fazla gorulebilir.
: 100 hastamn 1'inden az, fakat 1000 hastamn 1'inden fazla gorulebilir.
: 1000 hastanm I 'inden az, fakat 10.000 hastamn I 'inden fazla
gorulebilir.

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

• Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi)
• Uyuklama hali (Somnolans),
• Bas agmsi

Yaygm:
• lstahsizhk (Anoreksi)
• Depresyon
• Dusmanca davrams/saldirganhk
• Kaygi (Anksiyete)
• Uykusuzluk (lnsomni)
• Sinirlilik veya uyanya a~UI tepki gosterme (lrritabilite)
• istemsiz kas kasilmalan (Konvulsiyon)
• Denge bozuklugu
• Sersemlik hissi
• lstemsiz titreme (Tremor)
• Bilinc uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
• Donme hissi (Vertigo)
• Oksuruktearns
• Kann agnsi
• ishal
• Hazunsizhk (Dispepsi)

• BulantI
• Kusma
• Dokuntu
• Yorgunluk (Asteni/halsizlik)
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Yaygm olmayan:
• Kanm pihtrlasmasuu saglayan hucrelerin sayismda azalma
• Kanda akyuvar sayisinda azalma

• Kilo arnsr
• Kilo kaybi
• intihar girisimi ve intihar dustincesi
• Mental bozukluk
• Anormal davramslar
• Gercekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Halusinasyon, varsaru)

• Kizgmhk
• Zihin kansikhgi (Konfiizyon)

• Panik atak
• Duygusal degiskenlik f duygudurum dalgalanmalan
• Asm huzursuzluk hali (Ajitasyon)
• Bellek kaybi (Amnezi), dikkat daguukhgi (Konsantrasyon kaybi)
• Unutkanhk (Bellek yetmezligi)
• Koordinasyon bozuklugu f Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)
• lgnelenme hissi (parestezi)

• Cift gorme
• Bulamk gorme
• Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
• Sac dokulmesi
• Deri iltihabi (Ekzama)

• Kasmn
• Kas zayifhgi
• Kas agnsi (Miyalji)

• Yara1anmalar

Seyrek

• Enfeksiyon
• Kanda notrofil sayismda azalma
• TUm kan hucre tiplerinin sayismda azalma

• intihar
• Kisilik bozukluklan (davrarus bozuklugu)
• Anormal dusunce (Yavas dnsunme, konsantre olamama)
• Kontrol edilemeyen kas kasilmalan (Koreoatetoz)
• Hareketleri kontrol etrnede gtlcliik (Diskinezi)
• Hiperaktivite, asm hareketlilik (Hiperkinezi)
• Pankreas iltihabi (Pankreatit)
• Karaciger yetmezligi
• Karaciger iltihabi (Hepatit)
• Deri ve mukozalarda aym anda cesitli tip (Papul, vezikul, biil vb.) kabarciklarla belirgin

durum (Multiform eritem)
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• Deri, agiz, goz ve genital bolgede kabarciklann olusmasi (Stevens Johnson sendromu)
• Derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin %30'undan fazlasiru etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama bali, yorgunluk, sersemlik bissi gibi bazi yan etkiler tedavinin baslangicmda veya
doz arnslannda dana sik gorulebilir, Ancak bu etkiler zamanla azalmahdir.

Eger bu kullanma talimattnda bahsi ge,meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczactntzi bilgilendiriniz.

5. EPiTAM®'m saklanmasi

Cocuklann goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaytntz,

2S°C'nin altmdaki oda sicakhklannda saklayuuz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz,

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPiTA~'1 kullanmaymtz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz EPiTAM®'1 kullanmayuuz,

Ruhsat Sahibi:
Ali RAiF iLA<;: SAN. A.~.
Eski Buyukdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oro Sanayi-4.Leventlistanbu1

Uretim yeri:
Ali RAiF iLA<;: SAN. A.~.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad Il.KlSlm No:228

34306 ikitelli - istanbul

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmtsttr.
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