KULLANMA TALIMATI

LEPTiCA 750 mg film tablet

Agizdan alimir.
» Etkin madde: Her bir film kapli tablet 750 mg levetirasetam igerir.

»  Yardunci maddeler: Misir nisastasi, kroskarmelloz sodyum, povidon, kolloidal silikon
dioksit, talk, magnezyum stearat, talk, polivinil alkol, giinbatimi saris1 FCF, kirmizi demir
oksit, polietilen glikol, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim sakiayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

» Builac kigisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz

doktora soyleyiniz.
«  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz .

Bu Kullanma Talimatinda:

LEPTICA nedir ve ne icin kullaniir?

LEPTICA vt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LEPTICA nasi kullamilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. LEPTICA'min saklanmast

Baghklar yer almaktadir.
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1. LEPTICA nedir ve ne igin kullamlir?

LEPTICA, turuncu renkli, oblong sekilli, gentikli film kapl tablet seklindedir. Her kutuda 50
tablet bulunur.

LEPTICA, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nobetlerini
Onleyici) bir ilagtir.

LEPTICA, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
basglangicli nébetlerde tek bagina kullamlir.

LEPTICA, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

*+ 4 yag ve lizerindeki ¢ocuklarda ve erigkinlerde yayginlasmasi olan veya olmayan kismi
baslangich nébetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baglangich nébetler)




« 12 yas iizeri adblesan ve erigkinlerde sigrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik nobetler)
« 12 yas ve iizeri adolesan ve erigkinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nébetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik n&betler) kullamihir,

2. LEPTICA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

LEPTICA'y: asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Eger LEPTICA nin etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimc1 maddelerinden
herhangi birine karg1 alerjiniz varsa (Asin duyarh iseniz).

LEPTIiCA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

» Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigina karar verebilir.

+ Cocugunuzun biiyiimesinde bir gerileme veya g¢ocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi farkederseniz liitfen doktorunuza damsimz.

+ Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (6. say: artigt) liitfen doktorunuza damsgimz.

» LEPTICA gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme
veya kendini 6ldiirme diigiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diigiincesi belirtisi
gosteriyorsamz liitfen doktorunuza damginiz.

Bu uyanlar gegmiste herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.

LEPTICA'nin yiyecek ve icecek ile kullanmilmas:
LEPTICA'y1 yemeklerle birlikte veya ayr alabilirsiniz. Bir giivenlik onlemi olarak,
LEPTICA'y1 alkol ile almayimiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza darniginiz.

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

LEPTICA kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamlmamalidir. LEPTICA'in
dogmamis cocufunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. LEPTICA, hayvan
¢ahigmalannda nibetlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yliksek doz seviyelerinde, iireme
lizerine istenmeyen etkiler gostermistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginz.

Tedavi siiresince emzirme Onerilmez.




Arac¢ ve makine kullanimi

LEPTICA uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin baginda veya dozdaki bir artigtan sonra
miimkiindiir, LEPTICA tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve arag kullanmayimz.

LEPTiCA'nn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu t1bbi iirlin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi {iriin giinbatimi saris1 FCF ihtiva eder. Allerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimm
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamiz litfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkimda bilgi veriniz.

3. LEPTICA nasii kullanilir?

*  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet LEPTICA kullanacagimzi sdyleyecektir, tabletleri ona gore alimz.
LEPTICA’y1, giinde 2 kez, sabah ve akgam birer kez, yaklasik her giin aym zamanda olacak
sekilde almalisimz.

Monoterapi (LEPTICA ile tek bagina tedavi)

Yetigkinler ve 16 yas ve tistiindeki ergenlerde kullamm:

» Genel doz: Giinde 1000 mg -3000 mg arasidir.

» Eger LEPTICA ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en diisiik genel dozu
uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz LEPTICA regete edecektir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1500 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalisimz.

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinier (218 yag) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullamm:
* Genel doz; Giinde 1000 mg - 3000 mg arasidur.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1500 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalisiniz.

4-11 yag arasi ¢cocuklarda ve 50 kg'in altindaki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

» Genel doz: glinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viicut agirhi arasidir.

» Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhgina ve doza gore en uygun LEPTICA farmasétik
formunu regete edecektir.

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




Kilo kaybi

Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davraniglar

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

Zihin kangiklig (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalari

Asin huzursuzluk hali (Ajitasyon)

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

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

Cift gbrme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihab1 (Egzama)

Kasint1

Kas zayifhf

Kas agris1 (Miyalji)

Y aralanmalar

Seyrek

Enfeksiyon

Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Intihar

Kigilik bozukluklar1 (davranig bozuklugu)
Anormal diisiince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)
Kontrol edilemeyen kas kasiimalar (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede giigliik (Diskinezi})
Hiperaktivite, asin1 hareketlilik (Hiperkinezi}
Pankreas iltihabi (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihab: (Hepatit)

Deri ve mukozalarda ayni anda ¢esitli tip (papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklarla belirgin

durum (Multiform eritem)

Deri, agiz, gz ve genital bolgede kabarciklarin olugmasi (Stevens Johnson sendromu)
Derinin soyulmasi (viicut yiizeyinin %30'undan fazlasim etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)




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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LEPTiCA'nin saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliklarinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullanmiz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEPTICA'y: kullanmayimiz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEPTICA'y: kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

[lko Ilag San. ve Tic. A.S.

Akpinar Mah. Kanuni Cad. No:6
34885 Sancaktepe / Istanbul

Uretim yeri:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimati ... ... tarihinde onaylanmigtir.




