
KTILLANMA TALiMATI

vETRiA@ 1000 mg film tablet
Afzdan ahnlr.

c Etkin madde: Her frlm tablet 1000 mg levetirasetam igerir.

c Yordtmcr maddeler: Lakloz monohidrat, povinil alkol, polietilen glikol, sodyum niqasta

glikolat, magnezlum stearat (E572), hidroksipropil seliiloz (E463), hipromelloz (E464),

titanyum dioksit (El71) ve talk (E553b).

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATIN dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatmt saklaltmtz. Daha sonra tekrar okumayo ihtiyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilove sorulqnntz olursa, l tfen dohorunttzo '!€-ra eczacmao dantsmrz-

o Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir. baskalartna vermeyini:.
o Bu ilaan kullantmr strostnda. dohora veya hastoneye gitti{inizde doktorunuza bu ilacr

ku ll and t {m n s 61i eyi n i z.

. Bu tolimatto yaz anloro aynen uyunu.. ilag hakkrndo size dnerilen dozun drytndo

yfrksek veya diisiik doz kullannta.wru:.

Bu Kullanma Talimatlnda:

t. WTRiAe nedir ve ne igin kaltarub?
2. WTRiA@'yr kullanmadon 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. WTNA@ nos kullanfur?

4, Olos yan etkiler nelerdir?

5. VETNA@'nn saklanmasr

Baqhklarl yer almaktadrr.

1. VETRiA@ nedir ve ne iqin kullanrhr?
vETRiA6, beyaz renkli, oblong, bikonveks ve film kaph tabletler halindedir. Her kutuda

50 tablet bulunur.

VETR|A6, epilepsi (sara) n6betlerinin tedavisinde kullanrlan antiepileptik (sara nd,betlerini

6nleyici) bir ilagtr
VETRiAe, l6 yag ve iistii hastalarda ikincil olarak yaygrnlaqma olan ya da olmayan krsmi

baqlangrgh n6betlerde tek bagtna kullantltr.
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VETRIA8. halihazrrda kullanrlan diper epiiepsi ilaqlanna ek olarak:

. 4 ya$ ve iizerindeki gocuklarda ve erigkinlerde, yaygrnlagmasr olan veya olmayan
krsmi baglangrqh ndbetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel

baqlangrgh ndbetler)
o 12 ya$ iizeri addlesan ve erigkinlerde srgrama tarzmdaki niibetlerde (miyoklonik

n6betler)
o l2 yag ve iizeri ad6lesan ve erigkinlerde birincil yaygrn kasrlmalarla giden n6betlerde

(primer j eneralize tonik-klonik n6betler) kullanrlrr.

2. VETRiA@'yr kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

\- VETRiA@'yra$afrdakidurumlardaKULLANMAYINIZ
Eler VETRiAo'nrn etkin maddesi olan levetirasetam veya yardtmcr maddelerinden

herhangi birine kargr alerjiniz varsa (agtrr duyarh iseniz).

VETRiA@'yr aqalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
. Eger b6brek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Doktorunuz

dozunuzun ayarlanmastna gerek olup olmadrlrna karar verebilir'
. Qoculunuzun biiyiimesinde bir gerileme veya gocu[unuzda beklenmedik bir ergenlik

geliqimi farkederseniz liitfen doktorunuza damqtntz.

. Ndbet giddetinde bir artrq fark ederseniz (6m. sayl arh$, liitfen doktorunuza dantErmz.

. VETRIAG gibi bir antiepileptik i1a9 ile tedavi edilen az sayrda kiqide, kendine zarar verme

veya kendini iildiirme dtg0ncesi vardrr. Depresyon velveya intihar diiqiincesi belirtisi

g6steriyorsaniz liitfen doktorunuza danqrruz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dcinemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen
\. doktorunuza damqrnrz.

\rETRiA@'nln yiyecek ve iqecek ile kullantlmasr

VETRiAE'yr yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik 6nlemi olarak,

\rETRieo'yr alkol ile aimayrruz.

Hamilelik
ila kullanmadan dnce dohoruntEo veyo eczacmtza danrytruz.

Eler hamile iseniz veya hamile oldu$unuzu diiqiiniiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber

veriniz.

VETR!AB kesin olarak gerel:rnedikge hamilelik bol.unca kullamlmamahdr. Levetirasetamrn

dolmamrE qocupunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. Levetirasetam hayvan

ga|gmalannda n6betlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde,

iirerne iizerine istenmeyen etkiler gdstermiqtir.

Tedaviniz sn'osmda hamile oldugunu:u.fark ederseni: hemen dofuorunuza daruSmr.
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EmzilPs
ilau kullanmadan dnce doktorunuzo ye-ra eczacmzo danrymt:.

Tedavi siresince emzirme dnerilmez.

Arag ve makine kullanrmr
VETRIA@ uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma

kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha gok tedavinin baqrnda veya dozdaki bir artr$tan sonra

miimkiindiir. VETRiAG tedavisinde. tedaviye verdiginiz cevabr doktonrnuz delerlendirip izin
verinceye kadar makine ve arag kullanmayrruz.

VETRiA@'nrn iqerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda 6nemli bilgiler
\F VETRIA6 laktoz igerir. Eger daha cinceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

intoleransmrz (duyarhhfirruz) oldulu s6ylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

tanasa geginiz.

Bu trbbi iiriin her bir tablette 1 mmol'den (23 mg) daha az sodlum igerir. Sodyum miktanna

bafih herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diler ilaglarla birlikte kullanrmr
E{er regeteli 1ta da regetesiz herhangi bir ilaa su anda kullan4torsanE t'eya son zamanlarda

kulland4tsant: liiffen dohorunuza veya eczauntza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. VETRiA@ nasrl kullan rr?

. Uygun kullanrm ve dozluygulama stkltfl igin talimatlar:
Doktorunuz size kag tablet VETRIAo kullanacalrnrzr s6yleyecektir, tabletleri ona gdre ahmz.

VETRie@'y, gtinde 2 kez, sabah ve akgam birer kez, yakla5rk her giin aym zamanda

\- olacak qekilde almahsrmz.

Monoterapi (VETRLAT ile tek bastna tedavi)

YetiSkinler ve l6 yaS ve i)sti)ndeki ergenlerde kullanrm:

. Genel doz: giinde 1000 mg (1 tablet)-3000 mg (3 tablet) arasrdrr.

. Eger VETRIAG ile tedaviye ilk defa baqlayacaksanrz doktorunuz size en diigiik genel dozu

uygulamadan iince, 2 hafta boyunca diqiik doz VETRIAe regete edecektir.

Orne$in, e\er g nl k dozunuz 2000 mg ise sabah ve alqam birer tablet almalxtruz.

Ek-tedat'i (Diger antiepileptik ilaglarla birlihe tedavi)

YetiSkinler ()_l8 yaS) ve 50 kgve iistiindeki ergenlerde (l2- 17 val kullanrm:
. Genel doz: giinde 1000 mg (1 tablet) -3000 mg (3 tableQ arasrdr.

Ornelin. ePer g nl k dozunrc 2000 mg ise sabah ve alqam birer tablet almahstntz.
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4-l I yaS aras qocuklarda ve 50 kg'm ahmdaki ergenlerde (12-17 vag kullarum:
. Genel doz: giinde 2Omglkg ve 60 mg/kg v0cut agrrhgr arasrdrr.

. Doktorunuz qocugunuzun viicut aglrhglna ve doza g6re en uygun VETRIAe farmas6tik

formunu regete edecekrir.

Orne{in. gilnluk 20 mg/kg' l* genel bir do: iEin. 25 kg' ltk qocu[unuza sabah ve aksam birer
adet VETR|A? 250 mg tablet vermelisiniz.

. Uygulama yolu ve metodu:
VETRIAo tabletler alrzdan kullamm igindir.

VETRiAo tabletleri yeterli miktarda srvr (tim. bir bardak su) ile yutunuz.

\- . Degigik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanlm:
VETRIAE Film Tablet 4 yag ve iizerindeki gocuklarda ve yetiqkinlerde kullarulabilir.

Yaghlarda kullanrm:
Yagh hastalarda (65 yag iistti), b<ibrek fonksiyonu azalmrg ise VETR1AG dozu doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktrr.

. 6zel kullanrm durumlarr:
Biibrek/Karaci!er yetmezliIi:
B6brek yetmezli!iniz varsa. VETRiA6 dozunuz b6brek fonksiyonunuza g6re doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktrr. Alrr karaciler yetmezliliniz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz

azaltrlacaktrr.

Eler VETRiAS'nm etkisinin qok gil7li! veya :oytf oldu{una dair bir izlenimini: var ise

. doktorunu: veya ec=ocmE ile konuSunu:.\-
Kullanmanrz gerekenden daha fazla YETRiAo kullandrysanz:
Agrn dozda VETRIA@ ahmrnrn olasr yan etkileri uyuklama hali, agrn huzursuzluk hali.

diigmanca davramg/saldrrganhk. biling bulanrkhft, solunum durmast ve koma'drr.

Doktorunuz doz agrmr igin olasr en iyi tedaviyi size uygulayacaktrr.

VETRLAE'dan kullanmantz gerekenden .fa:lasmt kullanmrssanr:. bir dohor veya eczact ile

konuSunu:.

VETRiAo'yl kullanmayl unutursanE
Eler bir veya birden fazla doz atladrysanrz doktorunuza dantgmz.

Unutulan dozlan dengelemek igin qift doz almoltmt:.
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VETRiA@ ile tedavi sonlandrrrldrlrnda olugabilecek etkiler
. VETRiA6- kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanrlrr. Doktorunuz size sdyledifi siirece

VETRIA@ tedavisine devam etmelisiniz.
. Doktorunuzun dnerisi olmadan tedaviyi kesmeviniz ciinkii bu durum n6betlerinizi

arttrrabilir. VETRiA6 tedavisinin sonlandrnlmasrna doktorunuz karar vermelidir.

Doktorunuz, VETRiA& tedavisinin kademeli bir doz azaltrmr ile sonlandrnlmasr hakkrnda

sizi bilgilendirecektir.

iiacrn kullammr ile ilgili bagka sorulanmz olursa doktorunuza veya eczacrmza darugrruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?\- Tiim ilaqlar gibi VETRiAo'mn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

Yan e&iler aqalrdaki kategorilerde gdsterildi-Ii gibi srralanmrgtr:

Qok yaygm

Yaygm

Yaygrn olmayan

Se.'7ek

Qok seyrek

Bilinmiyor

10 hastamn en az I'inde giiriilebilir.
l0 hastamn l'inden az. fakat 100 hastamn I'inden fazla gdriilebilir.
100 hastarun I'inden az. fakat 1000 hastanrn I'inden fazla gdriilebilir.
1000 hastamn l'inden az. fakat 10.000 hastarun I'inden fazla

gciriilebilir.

10.000 hastamn I'inden az gdriilebilir.
Eldeki verilerden hareketle tahmin ediloniyor.

Qokyaygm:
. Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabr )
. Uyuklama hali (Somnolans)
. Baq alnsr

Yaygm:
. iqtahsrzhk(Anoreksi)
. Depresyon
. Dii5mancadalramy'saldrganirk
. Kayg (Anksiyete)
. Uykusuzluk (insomni)
. Sinirlilik veya uyanya agrrr tepki gdsterme (irritabilite)
. istemsiz kas kasrlmalan (Konviilsiyon)
. Denge bozuklugu
. Sersernlik hissi
. istemsiz titrerne (Tremor)
. Biling uyuSukluiunun eqlik ettili hareketsizlik hali (Letarji)
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. D6nme hissi (Vertigo)

. Otstirtitte artrg

. Kann a[rrsr

. ishal

. Hazrmsrzhk(Dispepsi)

. Bulantr

. Kusma

. D6kiintii

. Yorgunluk(Asteni/halsizlik)

\- Yaygm olmayan:
. Kamn prhtrlalmaslru sallayan hiicrelerin sayrsmda azalma
. Kanda akluvar savrsrnda azalma
. Kilo artrqr

. Kilo kaybr

. intitrar gilqimi ve intihar diigiincesi

. Mental bozukluk

. Anormal dawamglar

. Gergekte olmayan geyleri gdrmek veya dul.rnak (Haliisinasyon. varsam)

. Krzgrnhk

. Zihtn kanqrkhfr (Konfiiayon)

. Panik atak

. Duygusal deligkenlik/duygudurum dalgalanmalan

. Agm huzursuzluk hali (Ajitasyon)

\, . Bellek kaybr (Amnezi), dikkat dalrmkhlr (Konsantrasyon kaybr)
. Unutkanhk (Bellek yetmezligi)
. Koordinasyon bozuklugu / U)'umsuz hareket bozuklugu (Ataksi)
. ignelenme hissi (Parestezi)
. Qift gtirme
. Bularuk gdrme
. Karaciler fonksiyon testlerinde anormallik
. Sag d6kiilmesi
. Deri iltihabr (Ekzama)
. Kagmtr
. Kas zayrflrlr
. Kas alnsr (Miyalji)
. Yaralanmalar
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Seyrek
. Enfeksiyon
. Kanda ndtrofil sayrsrnda azalma
. Tiim kan hiicre tiplerinin sayrsrnda azalma
. imihar
. Kiqilik bozukluklan (Dawamg bozuklufu)
. Anormal diiSiince (Yava5 diiqtinme, konsantre olamama)
. Kontrol edilemeyen kas kasrlmalan (Koreoatetoz)
. Hareketleri kontrol etrnede giiqlnk (Diskinezi)
. Hiperakrivite, aqrn hareketlilik (Hiperkinezi)

\- . Pankreas ittihabr (Pankreatit)
. Karaciler yetmezli$
. Karaciger iltihabr (Hepatit)
. Deri ve mukozalarda aym anda ge$itli tip @apiil, veziktl. biil vb.) kabarcrklarla

belirgin durum (Multiform eritern)
. Deri, a!v. gdz ve genital bdlgede kabarcrklann oluqmasr (Stevens Johnson sendromu)
. Derinin solulmasr (Viicut yiizeyinin %30'undan fazlasrru etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

Uluklama hali. yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazr yan etkiler tedavinin baglangrcrnda veya

doz arhglannda daha srk g6riilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmaltdtr.

E$er bu kullanma talimannda bahsi geqmeyen herhangi bir ltan etki ile kars astrsant:

dohorunuzu vq)a eczaantzt bilgilendirini:.

5. \T,TRiA@'nrn saklanmasr

Qocaklarm gdremeyece{i. eriSemeyece{i yerlerde te ambalajmda soklu-u-tnr=.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru bir yerde saklaytntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VETR|A@ 'yt kullanmaymtz.

Eler iiriiLnde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz VETRiA@'yr kullanmaymz.

Ruhsat Sahibi:
BIOFARMA iLAq SAN. ve TiC. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No: I 56

Sancaktepe / iSTANBUL
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0raim Yeri:

BIOFARMA ir-ag SaN. ve TiC. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullonma talimafi ... ... ... ... ... .... tarihinde onaylanmrsttr.

8/8


