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KULLANMA TALIMATI

LEPTICA 250 mg film tablet
Agizdan ahnir.

* Etkin Madde: Her bir film kapl tablet 250 mg levetirasetam icerir.

*  Yardimci madde(ler): Misir nisastasi, kroskarmelloz sodyum, povidon, kolloidal silikon
dioksit, talk, magnezyum stearat, Opadry II Mavi 85F20694 (talk, polivinil alkol, FD&C
mavi no.2 aliiminyum lak, polietilen glikol, titanyum dioksit)

l Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatle okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz
Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
| kullandigimizi séyleyiniz.

‘ *  Bu wlimatta yazilanlara aynen uyunucz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

BuKullanmaTalimatinda:

1. LEPTICA nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEPTICA vt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEPTICA nasd kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. LEPTICA’nun saklanmas:

Bashiklari yer almaktadir.

1. LEPTICA nedir ve ne i¢in kullanilir?

LEPTICA, mavi renkli, oblong sekilli, gentikli film kapli tablet halindedir. Her kutuda 50 tablet
bulunur,

LEPTICA, epilepsi (sara) nébetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara ndbetlerini
Onleyici) bir ilagtir,

LEPTICA, 16 yas ve Ustl hastalarda parsiyel (kismi) nobetlerin tedavisinde tek bagina
kullanilir,

LEPTICA, halihazirda baska bir antiepileptik ilac kullanan; diger tip sara benzeri nébetleri
olan hastalarin kullandiklar antiepileptik ilaglara ilave olarak da kullanilir.

2. LEPTICA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesj gerekenler

LEPTICA’y: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger levetirasetam veya LEPTICA'nin yardimer maddelerinden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa (asir duyarh iseniz).



LEPTICA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Eger bdbrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigina karar verebilir.

* Levetirasetam alan ¢ocuklarda, levetirasetamin ergenlik ve biiyimeye bir etkisi
gozlenmemistir. Ancak ¢ocuklarda uzun siireli etkileri bilinmemektedir.

* Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (6rn. say1 artis1) liitfen doktorunuza danisiniz.

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

LEPTICA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEPTICA'y1 yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik onlemi olarak,
LEPTICA'y1 alkol ile almayimniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diigiiniiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

+ LEPTICA kesin olarak gerekmedik¢e hamilelik boyunca kullanilmamalidir.
LEPTICA'nin dogmamis ¢ocugunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.
LEPTICA'nin etken maddesi levetirasetam, hayvan ¢alismalarinda ndbetlerinizin kontrolii
igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, lireme iizerine istenmeyen etkiler
gOstermistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedavi siiresince emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

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

LEPTICA’nm i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
* Bu tibbi iirlin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma baglh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.




Diger ilaclarla birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEPTICA nasil kullamhir?

*  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet LEPTICA kullanacagimizi sdyleyecektir, tabletleri ona gore alimz.

LEPTICA'y1, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin ayn1 zamanda olacak
sekilde almalisiniz.

Monoterapi (LEPTICA ile tek basina tedavi)
Yetiskinler ve 16 yas ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

* Genel doz: giinde 1000 mg (4 tablet) - 3000 mg (12 tablet) arasidir.
« Eger LEPTICA ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en diisiik genel dozu
uygulamadan once, 2 hafta boyunca diisiik doz LEPTICA recete edecektir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 ser tablet almalisiniz.
Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (218 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullamm:

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

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 ser tablet almalisiniz.
4-11 yas arasi ¢ocuklarda ve 50 kg in altindaki ergenlerde (12-17 yas) kullanimi:
Doktorunuzun ¢ocugunuz i¢in sdyledigi sayida tableti, ¢ocugunuza veriniz.

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

*  Cocugunuz LEPTICA’y1, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin aym
zamanda olacak sekilde almalidr.

* Uygulama yolu ve metodu:

LEPTICA tabletler agizdan kullamm igindir.
LEPTICA tabletleri yeterli miktarda sivi (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.

*  Degisik yas gruplari:
Cocuklarda Kullamimu:

LEPTICA Film Tablet 4 yas iistii gocuklarda kullamilabilir.
4 yas alti ¢ocuklarda kullanimi dnerilmez.




Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda (65 yas listii), bobrek fonksiyonu azalmig ise LEPTICA dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

+  Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, LEPTICA dozunuz bibrek fonksiyonunuza gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltilacaktir.

Eger LEPTICA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEPTICA kullandiysamz:
Asint dozda LEPTICA alimimin olast yan etkileri uyuklama hali, asin huzursuzluk hali,
diismanca davramg/saldirganlik, biling bulanmkligi, solunum durmasi ve koma’dir.

Doktorunuz doz agimi igin olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

LEPTICA 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEPTICA’y:1 kullanmay1 unutursamz
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEPTICA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

* LEPTICA kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size soyledigi siirece
LEPTICA tedavisine devam etmelisiniz.

* Doktorunuzun oOnerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz c¢iinkii bu durum nébetlerinizi
arttirabilir. LEPTICA tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, LEPTICA tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

[lacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir? '
Tiim ilaglar gibi LEPTICA nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin Acil béliimiine basvurunuz:

* Uyuklama hali (Somnolans),

*  Yorgunluk (Asteni/halsizlik),

» Istemsiz kas kasilmalar1 (konviilsiyon),
* Uyumlu hareket bozuklugu (Ataksi),




+ Denge bozuklugu,

*  Agin huzursuzluk hali (Ajitasyon),

* Depresyon,

* Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar,

* Diismanca davramg/saldirganlik,

* Sinirlilik veya uyariya agin tepki gosterme (irritabilite),
* Kanda trombosit sayisinda azalma,

* Anormal davramslar,

+  Kizginhk,

« Kayg (Anksiyete),

* Zihin karigiklig1 (konfilizyon),

* Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyon, varsani),
* Mental bozukluk,

+ Intihar, intihar girigimi ve intihar diisiincesi,

* Pankreas iltihab1 (Pankreatit),

* Karaciger iltihabi (Hepatit),

* Alyuvar ve/veya akyuvar sayisinda azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
* Sersemlik hissi,
* Bag agnsi,
* Hiperaktivite, agir1 hareketlilik (Hiperkinezi),
+ Istemsiz titreme (Tremor),
* Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat daginikligi (konsantrasyon kaybi),
* Unutkanlik (Bellek yetmezligi),
*  Uykusuzluk (insomni),
* Kisilik bozukluklari (davranis bozukluklar),
* Anormal diigiince (yavas diigiinme, konsantre olamama),

* Karnn agrisi,

* Ishal,

* Hazimsizlik (Dispepsi),
*  Bulanti,

»  Kusma,

» Istahsizhk (Anoreksi),
+ Kilo artisi,

* Donme hissi (Vertigo),
*  Cift gorme,

* Bulanik gérme,
*  Kas agnis1 (Miyalji),




» Kazara yaralanmalar,
» Enfeksiyon,
* Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi),

+  Oksiiriikte artis,

+ Dokiinti,

* Deri iltihab1 (Ekzema),
* Kasint,

» ignelenme hissi (Parestezi),

« Karaciger yetmezligi,

+ Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik,

+  Kilo kaybu,

* Sag dokiilmesi

 Deri, agiz, goz ve genital bolgede kabarciklarin olugsmasi
* Derinin soyulmasi

Bunlar LEPTICA'nin hafif yan etkileridir.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

5. LEPTICA’nin saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEPTICA 'y kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEPTICA'y1 kullanmayiniz.
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