
KULLANMA TALiMATI

VETRiA@ 500 mg film tablet
Alzdan almlr.

c Etkin madde: Her film tablet 500 mg levetirasetam igerir.

c Yardtmcr maddeler: Laktoz monohidrat, povinil alkol. polietilen glikol, sodyum nigasta

glikolat, magnezyum stearat (E572), hidroksipropil seliiloz (E463), hipromelloz (8464),

titan),um dioksit (E171), san demiroksit (E172). krrmrzr demiroksit (E172) ve talk

(Ess3b).

Bu ilacr kullanmaya baElamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkff sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimatmr saHaytru:. Daha sonra tekrar okuntaya ihtil,ag duyabilirsini:.
. EEer ilove sorulanruz olursa. l fen doloorunuza velta eczacmtza doruSmt:.
c Bu ilaQ kisisel olarok sizin igin reqete edilmistir, baskalanna vermeyini:.
o Bu iluan kullanrmt strostnda. doktora veyo hostaneye gittiEinizde dohorunuza bu ilacr

ku I I a ndt lt nn s 6y I e 1, i ni z.

. Bu tolimatto yonlanlara oynen uvunu:. ilaq hakkmda size itnerilen dozun drymda
yfikseh veyo dfrSiik doz kullann aymE.

Bu Kullanma Talimattnda:

1. WTNA@ nedir ve ne igin kullan rr?

2. WTRiA@'1't kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. WTRLA@ nasrl kullan tr?
4. Olat yan elkiler nelerdir?

5. YETRLA@'nm saklonmasr

Baghklarl yer almaktadtr.

1. VETRiA@ nedir ve ne igin kullanrhr?
VETRIAe. agrk yavrualzt renkli. oblong. bir yiizii gentikli, bikonveks ve film kaph

tabletler halindedir. Her kutuda 50 tablet bulunur.

VETRIAE. epilepsi (sara) n6betlerinin tedavisinde kullanrlan antiepileptik (sara ndbetlerini

6nleyici) bir ilagur

VETRIAe, 16 yag ve iistii hastalarda ikincil olarak yaygrnlagma olan ya da olmayan krsmi

baqlangrgh ndbetlerde tek baqtna kullamltr.
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\ETRiAe, halihazrrda kullamlan di-(er epilepsi ilaglarrna ek olarak:

o 4 ya$ ve iizerindeki gocuklarda ve erigkinlerde. vaygrnlagmasr olan veya oimayan
krsmi baglangrgh n6betlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel
baqlangrgh ndbetler)

o 12 yag iizeri addlesan ve erigkinlerde srgrama tarzrndaki ndbetlerde (miyoklonik
n6betler)

. 12 ya$ ve iizeri addlesan ve erigkinlerde birincil yaygrn kasrlmalarla giden ndbetlerde

ftrrimer jeneralize tonik-klonik niibetler) kullamlrr.

2. \tETRiA@'yr kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

\- \DTRiA@'yragalrdakidurumlardaKULLANMAYINIZ
Eger VETRiAe'nln etkin maddesi olan levetirasetam veya yardrmcr maddelerinden

herhangi birine kargr alerjiniz varsa (agrn duyarh iseniz).

\T,TRiA@'yr agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
. Eger bdbrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Doktorunuz

dozunuzun ayarlanmasma gerek olup olmadrlrna karar verebilir.
. Qoculunuzun bUyiimesinde bir gerileme veya qoculunuzda beklenmedik bir ergenlik

geliqimi farkederseniz liitfen doktorunuza danrqrnrz.
. Ndbet tiddetinde bir artrg fark ederseniz (6rn. say artrgr) liitfen doktonrnuza darugrnrz.
. VETRiAG gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayrda kiqide, kendine zarar verme

veya kendini dldiirme dtiqiiacesi vardrr. Depresyon velveya intihar diiqiincesi belirtisi
g6steriyorsaniz liitfen doktorunuza damgrruz.

Bu uyanlar geqmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
\- doktorunuza danrgrmz.

\T,TRiA@'nln yiyecek ve iqecek ile kullan masr

VETRiA@'yr yemeklerle birlikte veya ayn alabilininiz. Bir giivenlik tinlemi olarak,

\ETRiAe'yr alkol ile almayruz.

Ilamilelik
ilact kullanmadan dnce dohorunuzo reyo eczauntza danrSrruz.

Eler hamile iseniz veya hamile oldu!-unuzu diiqiiniiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber

veriniz.

VETRiA6 kesin olarak gerekmedikqe hamilelik boyrnca kullamimamahdlr. Levetirasetamm

dolmamrg goculunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmernektedir. Levetirasetam hayvan

qaltgmalannda n6betlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yiksek doz seviyelerinde,

iireme iizerine istenmeyen etkiler gdstermiqtir.

Tedavini: srrasmda hamile oldu[unuzu.fork ederseni= hemen doktorunuza danrsrru:.

?t8



Emzirme
ilaa kullenmadan itnce dohorunuao veyo eczoctnzo danrsmt:.

Tedavi siresince ernzirme 6nerilmez.

Araq ve makine kullanrmr
VETRIA6 uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma

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

mimkiindiir. VETRIA€ tedavisinde. tedaviye verdiliniz cevabr doktorunuz deferlendirip izin

verinceye kadar makine ve araq kullanmaytruz.

\ryTRiA@'nm igerifinde bulunar bazr yardrmcr meddeler haklunda tinemli bilgiler

v VETRIA€ laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazr qekerlere karqt

intoleranslnz (duyarhhlrnrz) oldulu s6ylenmigse bu ttbbi iiriinii almadan <ince doktorunuzla

temasa geqiniz.

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

baph herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Difer ilaglarla birlikte kullantmt
E{er regereli -,-o da reqetesi: herhangi bir ilaq Su anda kullantyorsant2 veys son zamanlarda

kullandq'sont: liitfen doldorunuzo vevo eczacmtzs bunlor hakktnda bilgi veriniz'

3. VETRiA@ nasrl kullanrhr?

. Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr iqin talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet VETRiAts kullanacalrruzr s6yleyecektir, tabletleri ona g6re altnz.

VETRiAs.yr. gnnde 2 kez, sabah ve akqam birer kez, yaklagrk her grln aynt zamanda

\- olacak gekilde almahsmlz.

Monoterapi (VETRLA\ ile tek basma tedavi)

I'etiskinler ve 16yosve stiindeki ergenlerde kullantm:

. Genel doz: giinde 1000 mg (2 tablet)-3000 mg (6 tablet) arasrdr-

. EEer VETRIAa ile tedaviye ilk defa baglayacaksamz doktorunuz size en diigiik ganel dozu

uygulamadan 6nce. 2 hafta boyunca diigiik doz VETRIAE reqete edecektir'

Ornegin. eler g nli)k dozunw 2000 mg ise sabah te aksam 2'Ser tablet almaltsmtz.

Ek-tedavi (DiEer anti epileptik ilaqlarla birlihe tedat'i)

yeti$kinler (>t 8 yaS) ve 50 kg ve sti)ndeki ergenlerde (1 2'17 val kullantm:

. Genel doz: giinde 1000 mg (2 table! -3000 mg (6 tablet) arasrdr.

Ome{in. eler giint k do:unu= 1000 mg ise sabah ve aksam birer tablet almaltsmu'
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4- l ) yas aras qocuklarda ve 50 kg'm altmdaki ergenlerde (l 2- I 7 ltal kullantm:
. Genel doz: giinde 20mg/kg ve 60 mg&g vticut agrhgr arasrdr.
. Doktorunuz gocugunuzun viicut alrrhlrna ve doza g<ire en uygun VETRIA&- farmas6tik

formunu regete edecektir.

Orne{in. gilnli)k 20 mg/kg'ltk genel bir do: igin. 25 kg' l* qocu(unuza sabah ve alqam birer

adet l:ETRiA'i 250 mg tablet t'ermelisini:.

. Uygulama yolu ve metodu:

VETRiAG abletler alrzdan kullamm igindir.

VETRIA8 tabletleri yeterli miktarda srvl (6m. bir bardak su) ile yutunuz.

\- . De[iEik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrm:
VETRiAo Fih Tablet 4 yag ve iizerindeki gocuklarda ve yetigkinlerde kullamlabilir.

Yaghlarda kullanrm:
Yagh hastalarda (65 yag i.istii), b6brek fonksiyonu azalmrg ise VETRIA@ dozu doktorunuz

tarafindan ayarlanacakttr.

. 6zel kullanm durumlan:
Biibrek/Karacifer yetmezli!i:
Bdbrek yetmezli!iniz varsa. VETRIAe dozunuz b6brek fonksiyonunuza g6re doktorunuz

tarafindan ayarlanacakttr.

A$tr karaciler yetmezliliniz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltrlacakttr.

Eder l/ETRLA€'nm etkisinin Cok giieti) veya zqwf oldu{una dair bir izlenimini: var ise

dohorunu: veva eczacmr ile konusunu;.\-
Kullanmanu gerekenden daha fazla VETRiA@ kullandrysanrz:

AErn dozda VETR1AE ahmrmn olasr yan etkileri uyuklama hali. aqrn huzursuzluk hali,

di\manca davraruq/saldrrganhk. biling bulamkh!t. solunum durmast ve koma'dtr.

Doktorunuz doz agrmr igin olasr en iyi tedaviyi size uygulayacakttr.

l/ETRiA@'dan kullanmaru= gerekenden .fazlasmt kullanmtssantz, bir doktor teyo eczaa ile

konusunu:.

\TTRiA@'yr kullanmayl unutursanz
E$er bir veya birden fazla doz atladrysanz doktorunuza daruqrmz.

Unutulan dozlan dengelemek iqin qifi do: almaymr.
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vETRiA@ ile tedavi sonlandrnldrlrnda olugabilecek etkiler
. VETRiA6 kronik (uzun siiLreii) tedavi olarak kullanrlrr. Doktorunuz size sdyledipi siirece

VETRiAE tedavisine devam etrnelisiniz.
. Doktorunuzun 6nerisi olmadan tedavivi kesmeviniz ciinkii bu durum n6betlerinizi

arttrrabilir. \ETRiAc tedavisinin sonlandrnimasrna doktonmuz karar vermelidir.

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

sizi bilgilendirecektir.

ilacrn kullanrmr ile ilgili bagka sorulanmz olursa doktorunuza veya eczacrnza da truz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VETRiAE'mn igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aqagdaki kategorilerde gdsterildiEi gibi sralanmrgur:

Qok yaygm

Yaygrn

Yay-ern olmayan

Segek

Qok selrek
Bilinmiyor

Qok yaygn:
. Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabr )
. Uyuklama hali (Somnolans)
. Bag aPnsr

Yaygn:
. igtahsrzhk(Anoreksi)
. Depresyon
. Diis.mancadarramy'saldrganl*
. Kaygr (Anksiyete)
. Uykusuzluk finsomni)
. Sinirlilik veva uyanya agrn tepki gdsterme ( irrikbilite)
. istemsiz kas kasrlmalan (Konviilsiyon)
. Denge bozuklulu
. Sersemlik hissi
. istemsiz titreme (Tremor)
. Biling urugukluf,unun eglik ettili hareketsizlik hali (Letarji)

10 hastamn en az I'inde gdrtilebilir.
10 hastanrn I'inden az, fakat 100 hastarua I'inden fazla gdriilebilir.
100 hastamn I'inden az. fakat 1000 hastarun l'inden fazla g6riilebilir.

1000 hastanrn I'inden az. fakat 10.000 hastanln l'inden fazla
gdriilebilir.

: 10.000 hastarun I'inden az gdriilebilir.
: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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. D6nme hissi (Vertigo)

. Okstirtikte artrq

. Kann alnsr

. ishal

. Hazrmstzhk(Dispepsi)

. Bulantl

. Kusma

. D6kiiLntti

. Yorgunluk(Asteni/halsizlik)

\- Yaygm olmayan:
. Kamn prhtrlafmasru sallayan hiicrelerin saytstnda azalma

. Kanda akluvar sayrsmda azalma

. Kilo artrgr

. Kilo kaybr

. lntihar giriqimi ve intihar diiqtincesi

. Mental bozukluk

. Anormal darramglar

. Gergekte olmayan geyleri g<irmek veya dulmak (Haliisinasyon. varsant)

. Krzgrnhk

. Zihin kanqrkltg (Konfiiayon)

. Panik atak

. Duygusal deligkenlik/duygudurumdaigalanmalart

. Aqm huzursuzluk hali (Ajitas.von)

\- . Bellek kaybr (Amnezi), dikkat dalrnrkhlr (Konsantrasyon kaybr)
. Unutkanhk (Bellek yetmezlili)
. Koordinasyon bozuklugu / Ulumsuz hareket bozuklulu (Ataksi)
. iSelenme hissi (Parestezi)
. Qift g<irme

. Bulamk g6rme

. Karaciler fonksiyon testlerinde anormallik

. Sag d6kiilmesi

. Deri iltihabr (Ekzama)

. Ka5mu

. Kas zayrflrPt

. Kas agnst (Miyalji)

. Yaralanmalar
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Seyrek
. Enfeksiyon
. Kanda n6trofil sayrsmda azalma
. Tiim kan hiicre tiplerinin sayrsrnda azalma
. intihar
. Kigilik bozukluklan (Davramq bozuklufu)
. Anormal di\iince (Yar ag diiSiinme, konsantre olamama)
. Kontrol edilemeyen kas kasrlmalan (Koreoatetoz)
. Hareketleri kontrol etrnede giiqltk (Diskinezi)
. Hiperaktivite.aqnhareketlilik(Hiperkinezi)

\- . Pankreas iltihabr (Pankreatit)
. Karaciger iltihabr (Hepatit)
. Deri ve mukozalarda aym anda geqitli tip @apiil. vezikiil. btl vb.) kabarcrklaria

belirgin durum (Multiform eritem)

' Deri. apz, gdz ve genital bdlgede kabarcrklann oluqmasr (Stevens Johnson sendromu)
. Derinin solulmasr (Vticut ytizeyinin %30'undan fazlasrru etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama hali, yorgunluk. sercemlik hissi gibi bazr yan etkiler tedavinin baglangrcrnda veya

doz artrqlannda daha srk g6riilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmahdr.

Eler bu kullanma lolimalmda bohsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsanr
dohorunuzu veya eczaantzt bilgilendiriniz.

! 5. VETRiA@'nrn saklanmasr

Qocuklann gdremeyece{i. erisemeyecefii yerlerde ve ambolajmdo saklaytnr.

25oC'nin altrndaki oda srcakhfrnda ve kuru bir yerde saklavrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz.

Ambalaj zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra l'ETRiAs 'yt kullanmqtmr.

Eger iiriiLnde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz VETRie6'yr kullanmayrmz.

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

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

Sancaktepe / ISTANBUL
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iiraim Yeri:

BIoFARMA iLAq sAN. ve Tic. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimafi ... ... ... ... ... .... tar i hinde onaylanm rstrr.
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