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KULLANMA TALIMATI

EPIXX 750 mg film tablet
Afmzdan ahnir.

» Etkin madde: Her tablet 750 mg levetirasetam igerir.
«Yardimct maddeler: Nisasta, talk, aerosil 200, PVP K-30, magnezyum stearat, Opadry II
Pink 85F24107 (Kirmizt demir oksit, titanyum dioksit).

Bu ilact kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatmi  sakiayimz. Daha sonra tekvar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sovleyiniz.

Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayrniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPIXXnedir ve ne i¢in kallanthr?

2. EPIXX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIXXnasi kullantir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPIXX’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadar.

. 1. EPIXX nedir ve ne icin kullanihir?

EPIXX 750 mg film tabletteki etkin madde levetirasetamdir. Her kutuda pembe renkli, bir
yiizii gentikli 30 ve 50 adet film tablet bulunur.

EPIXX, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde Kkullanilan antiepileptik (sara nobetlerini
onleyici) bir ilagtir.

EPIXX, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
baglangich nobetlerde tek basina kullanthir.

EPIXX, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

4 yag ve {izerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde yayginlagmasi olan veya olmayan kismi

baslangigh nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baglangich
nébetler)
12 yag lizeri adolesan ve eriskinlerde sigrama tarzindaki nobetlerde {(miyoklonik
nibetler)




® 12 yas ve iizeri adélesan ve erigkinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nobetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nébetler) kullanilir,

2. EPIXX’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EPiXX’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

* EPIXX in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerden herhangi birine
kargi alerjiniz varsa (Asiri duyarl: iseniz).

EPIXX’ i agagndaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

¢ Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigna karar verebilir.

¢ Cocugunuzun bilyiimesinde bir gerileme veya ¢ocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
geligimi fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.
e Nobet siddetinde bir artig fark ederseniz (Orn. say1 artist) liitfen doktorunuza danismiz.

* EPIXX gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar
verme veya kendini dldiirme diisiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi
belirtisi gosteriyorsamiz liitfen doktorunuza danisiniz

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

EPIXX’ in yiyecek ve igecek ile kullanilmast

EPIXX’ i yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik nlemi olarak, EPIXX’ i
alkol ile almayiniz.

Hamilelik
{laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,

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

EPIXX kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullanitmamalidir. EPIXX’ in
dogmamis ¢ocugunuz Uzerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. EPIXX hayvan

¢aligmalarinda nébetlerinizin kontrolii i¢in gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, lireme
tizerine istenmeyen etkiler gOstermistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz,

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedavi siiresince emzirme Snerilmez,

Arac ve makine kullamm

EPIXX uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir, Bu durum daha ¢ok tedavinin basinda veya dozdaki bir artigtan sonra




miimkiindiir. EPIXX tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve arag kullanmayniz.

EPIXX’ in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
EPIXX' in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agwi bir duyarhliimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki gézlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPIXX nasil kullamhr?

+ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Doktorunuz size kag tablet EPIXX kullanacagimz sdyleyecektir, tabletleri ona gére almz.

» EPIXX' i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin aym zamanda olacak
sekilde, almalisiniz.

Monoterapi (EPIXX ile tek bagina tedavi)
Yetiskinler ve 16 yas ve tistiindeki ergenlerde kullamm :
» Genel doz: giinde 1000 mg-3000 mg arasidir.

« Eger EPIXX ile tedaviye ilk defa baglayacaksaniz doktorunuz size en diisik genel dozu
uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz EPIXX regete edecektir

Ornegin, egor glinliik dozunuz 1300 me ise sabalr ve aksany birer tablet almalisonz,

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaclarla birlikte tedavi)
Yetiskinler (=18 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullavmim:
s Genel doz: giinde 1000 mg -3000 mg arasidur.

Ornedin, eser ginliik doznnuz 1300 me ise sabal ve aksam hiver tabict almalisunz.,
4-11 yas aras: ¢cocuklarda ve 50 kg’ in altindaki ergenlerde (12-17 yag) kullanim:

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

¢ Doktorunuz gocugunuzun viicut agrrhgma ve doza gére en uygun EPIXX farmasotik
formunu regete edecektir.

Omegrin,. giinliik 20 mg/kg'lik genel bir doz igin, 25 kg'lik cocugunuza sabah ve aksam birer
adet EPIXX 250 mg tablet vermelisiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:
EPIXX tabletler agizdan kullamm i¢indir.
EPIXX tabletleri yeterli miktarda sivi (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.



* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
EPIXXFilm Tablet 4 yas ve iizerindeki gocuklarda ve yetiskinlerde kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
Yagh hastalarda (65 yas iistit), bobrek fonksiyonu azalmis ise EPIXX dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacakfir.

» Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, EPIXX dozunuz bobrek fonksiyonunuza gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger EPIXX" in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacrz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPIXX kullandiysaniz:

Asin dozda EPIXX alimimin olast yan etkileri uyuklama hali, asin huzursuzluk hali,
diigmanca davranig/saldirganlik, biling bulamikligi, solunum durmas: ve koma’dir. Doktorunuz
doz asimi i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

EPIXX' den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EPIXX’ i kullanmayi unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza damsiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPIXX ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
» EPIXX kronik (uzun sureli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size styledigi siirece
EPIXX tedavisine devam etmelisiniz.

» Doktorunuzun Onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz c¢iinkii bu durum nobetlerinizi
arttirabilir. EPIXX tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir. Doktorunuz,
EPIXX tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandiriimasi hakkmda sizi
bilgilendirecektir.

llacm kullanimt ile ilgili baska sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.




4. Olas

1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPIXX’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

ok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanmn 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gtrilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi )
Uyuklama hali {(Somnolans)
Bas agris

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi)

Depresyon

Diismanca davranig/saldirganlik

Kaygi (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyariya asir1 tepki gdsterme (Irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalar1 (Konviilsiyon)
Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

istemsiz titreme (Tremor)

Biling uyusuklugunun eslik ettigi harcketsizlik hali (Letarji)
Doénme hissi (Vertigo)

Oksiirlikte artis

Karmn agrisi

{shal,

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulantt

Kusma

Dakiintii

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artig1

Kilo kaybi



Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davranislar

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

Zihin kangikligr (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar

Asin huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kaybi1 (Amnezi), dikkat daginikhig1 (Konsantrasyon kayb1)
Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)
[gnelenme hissi (Parestezi)

Cift gorme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Sag¢ ddkiillmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kaginti

Kas zayiflig

Kas agnis1 (Miyalji)

Yaralanmalar
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Seyrek

Enfeksiyon

Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar (davranig bozuklugu)

Anormal dislince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)

Kontrol edilemeyen kas kasiimalar (Koreoatetoz)

Hareketleri kontrol etmede giigliik (Diskinezi)

Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihabi (Hepatit)

Deri ve mukozalarda ayni anda gesitli tip (Papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklarla

belirgin durum (Multiform eritern)

Deri, afiz, gbz ve genital bslgede kabarciklarin olugmasi (Stevens Johnson sendromu)

e Derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin %30’ undan fazlasin etkileyen ciddi bir durum
olan toksik epidermal nekroliz)

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir van etki ile karsilagirsamiz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




5. EPIXX’ in saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, 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 EPIXX' i kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPIXX' i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi [brahim [lag San. ve Tic. A.S.
Regitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Cad.
No.4 34467 Maslak/Saryer-istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistur.




