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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/I-cetam-xr-750-mg-uzaltiimis-salimli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO3AX14

KULLANMA TALIMATI

L-CETAM XR 750 mg uzatilmis salimh tablet

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her tablet etkin madde olarak 750 mg levetirasetam igerir.
o Yardimcit maddeler: Hidroksipropil metil seliiloz K15M, hidroksipropil metil selitloz 4000
SR, mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikon dioksit, polietilen glikol 6000, magnezyum
stearat, Opadry 11 Beyaz 85F18422 [polivinil alkol, talk, polietilen glikol 3350/ titanyum
dioksit]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
» Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabiliryiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veva eczacimiza damsiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuzpn bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hla¢ hakkinda size énerilen dozun diginga yiiksek

veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. L-CETAM XR nedir ve ne icin kullanilir?

2. L-CETAM XR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. L-CETAM XR nasil kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. L-CETAM XR’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. L-CETAM XR nedir ve ne i¢in kullanilir?
L-CETAM XR, 750 mg levetirasetam igeren 50 tabletlik ambalajlarda sunulan film kaplh
tablettir.

L-CETAM XR 750 mg uzatilmig salimli tablet; beyaz, oval, bikonveks, film tablettir.
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L-CETAM XR, epilepsi (sara) nébetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara

nibetlerini 6nleyici) bir ilagtir.
Epilepsi tanisi konmus 16 yas ve lizerindeki hastalarda, parsiyel (kismi) baglangigh

tedavisinde, diger antiepileptik ilaglara ilave olarak kultanilir.

2. L-CETAM XR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
L-CETAM XR"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o L-CETAM XR'in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimer maddelerdes

birine kars: alerjiniz varsa (asir1 duyarl iseniz).

L-CETAM XR"1 asafidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
o Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlanna uyunuz. D
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigina karar verebilir.

+ Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (6rn. say1 artig1) liitfen doktorunuza dani

nébetlerin

herhangi

oktorunuz

pIN1Z.

o L-CETAM XR gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kigide, kendine zarar

verme veya kendini 6ldiirme diislincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar

belirtisi gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza damgimz.

diisiincesi

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen daktorunuza

danisin.

L-CETAM XR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
L-CETAM XR't yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik onler
L-CETAM XR’1 alkol ile almayiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan dnce dokrorunuza veya eczaciniza danisiniz.,
Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyor iseniz, litfen doktorun;
veriniz.
[.-CETAM XR kesin olarak gerekmedik¢e hamilelik boyunca kullanilmamalidir. [
XR’in dogmamis ¢ocugunuz lizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. L-CE
hayvan ¢alismalarinda nébetlerinizin kontroli i¢in gerekenden daha yiiksek doz sevi
{ireme Uizerine istenmeyen etkiler gostermistir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsginiz.

ni olarak,

hza haber
-CETAM

FAM XR

yelerinde,
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Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza dariginiz.

Tedavi siiresince emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimm
L-CETAM XR uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet vey
kullanma kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin basinda veya d¢
artistan sonra miimkiindiir. L-CETAM XR tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi di

degerlendirip izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayimz.

L-CETAM XR’mn iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda 6nemli
L-CETAM XR’1n iceriginde bulunan yardimecir maddeler kullamm yolu veya dozu

a makine
pzdaki bir

oktorunuz

bilgiler

nedeniyle

herhangi bir uyar gerekmemektedir. Yine de bu maddelerden herhangi birine agin guyarhil:g1

olan hastalarin kullanmamas: gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zg

kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. L-CETAM XR nasil kullanihr?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar:

manlarda

Doktorunuz size kag tablet L-CETAM XR kullanacaginizi sdyleyecektir, ilacimzi daima tam

olarak doktorunuzun size belirttigi gibi alimz.
Emin degilseniz, doktorunuza veya eczacimza danisimz.
o (enel doz: giinde 1000 mg — 3000 mg arasidur.
L-CETAM XR’in baslangigtaki tedavi dozu ginde | kez 1000 mg’dir. D

gerekli gordiigtinde dozu artirabilir.

oktorunuz

o L-CETAM XR'i, giinde 1 kez, vaklagtk her giin aym zamanda olacak sekilde

almalisimiz. Yiyecekle birlikte veya ayn alabilirsiniz.

e Belirtilerinizde geri doniis varsa doktorunuza basvurunuz, fakat dpktorunuz

séylemedik¢e L.-CETAM XR alimini kesmeyiniz.
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PRETNEE

¢ Uygulama yolu ve metodu:
L-CETAM XR tabletler agizdan kullanim igindir.
L-CETAM XR tabletleri yeterli miktarda siv1 (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.

s Degisik yas gruplarn:

Cocukilarda kullanim:

L-CETAM XR 16 yasin altindaki gocuk ve ergenlerde giivenliligi ve
bulunmadigindan kullamitmasi énerilmez.

Yashlarda kullamim:

Yasgh hastalarda (65 yas iistil), bSbrek fonksiyonu azalmig ise L-CETAM

doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

o Ozel kullamim durumlan:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, L.-CETAM XR dozunuz bébrek fonksiyonunuza gore d

etkinligi

XR dozu

pktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz

ayarlanacaktir,
Eger L-CETAM XR i etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izlenimin

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla L-CETAM XR kullandiysaniz:

iz var ise

Asir1 dozda L-CETAM XR alimmimn olast yan etkileri uyuklama hali, asirt huzurJSJLzluk hali,

diismanca davrams/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir.
doz asimi igin olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.
L-CETAM XR 'dan kullanmanz gerekenden fazlasini kullanmigsanmz bir doktor veya

konusunuz.

L-CETAM XR’1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysamz doktorunuza damsimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ktorunuz

eczaci ile
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L-CETAM XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
o L-CETAM XR, kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullamlir. Doktorunuz size
siirece L-CETAM XR tedavisine devam etmelisiniz.

s Doktorunuzun oOnerisi olmadan tedaviyl kesmeviniz ciinkii bu durum nd|

soyledigi

betlerinizi

arttirabilir. L-CETAM XR tedavisinin sonlandinlmasina doktorunuz karar v
Doktorunuz, L-CETAM XR tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonla
hakkinda sizi bilgilendirecektir.

acin kullamim ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacimza danis

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi L-CETAM XR’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kis
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

ermelidir,

ndirtlmast

niz,

lerde yan

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

Yaygin olmayan  : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin |’inden fazla gor

iilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastamn 1’inden fazla

goriilebilir.
(Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

¢ Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi)
¢ Uyuklama hali (Somnolans)

* Basagnsi

Yaygin:

o Istahsizlik (Anoreksi)

» Depresyon

¢ Diismanca davranis/saldirganhik

¢ Kaygi (Anksiyete)

¢ Uykusuzluk (Insomni)

e Sinirlilik veya uyariya asin tepki gosterme (Irritabilite)

e Istemsiz kas kasilmalar1 (Konviilsiyon)
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Denge bozuklugu
Sersemlik hissi

Istemsiz titreme (Tremor)
Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Doénme hissi (Vertigo)
Oksiriikte artis

Karin agrisi

ishat,

Hazimsizlik (Dispepsi)
Bulanti

Kusma

Daékiintii

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kamn pihtilasmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis

Kilo kaybi

Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davranislar

Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Hallisinasyon, varsani)
Kizginhk

Zihin kansikligr (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar

Asir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat dagimklig1 (Konsantrasyon kaybi)
Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

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

Cift gborme
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Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kaginti

Kas zayiflig

Kas agnis1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi baz1 yan etkiler tedavinin baslangig

Enfeksiyon

Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tiim kan hiicre tiplerinin sayi1sinda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar (davrams bozuklugu)

Anormal diisiince (Yavag digiinme, konsantre olamama)

Kontrol edilemeyen kas kasilmalari (Koreoatetoz)

Hareketleri kontrol etmede giigliik (Diskinezi)

Hiperaktivite, asirt hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihab:1 (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltthab1 (Hepatit)

Deri ve mukozalarda aym anda cesitli tip (Papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklar
durum (Multiform eritem)

Deri, agiz, gz ve genital bolgede kabarciklarin olugmas: (Stevens Johnson sendr
Derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasim etkileyen ciddi bir d

toksik epidermal nekroliz)

doz artiglaninda daha sik goriilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kars

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

a belirgin

DI )

hrum olan

inda veya

laswrsaniz
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S. L-CETAM XR’in saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra L-CETAM XR'1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz L-CETAM XR’1 kullanmayiniz

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiigiikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagag-Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma taliman 11/11/2013 tarihinde onaylanmistir.
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