KISA URUN BILGisi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
KEPPRA 500 mg / 5 ml konsantre inflizyon ¢ézelti i¢eren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir ml’ de
Levetirasetam 100 mg

5 ml’ lik flakon 500 mg levetirasetam i¢ermektedir.

Yardimel maddeler:

Sodyum asetat trihidrat 8.2 mg
Sodyum kloriir 45 mg
Glasiyel asetik asit y.m (pH 5.5 ayar1 igin)

Yardimc1 maddeler igin W 6.1’ e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Konsantre infiizyon ¢ozeltisi
KEPPRA konsantre infiizyon ¢dzeltisi, berrak, renksiz, steril ¢6zeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar
Oral uygulamanin gegici olarak miimkiin olmadig hastalar i¢in alternatif olarak;

® 4 yas ve lzerindeki gocuklarda ve erigkinlerde, sekonder jeneralize olan ya da olmayan
parsiyel baglangi¢li nbetlerde ilave tedavi olarak,

e 12 yag flizerindeki Juvenil Miyoklonik Epilepsili addlesan ve erigkinlerde miyoklonik
nobetlerde ilave tedavi olarak,

 Idiyopatik jeneralize epilepsili 12 yas ve iizerindeki gocuklarda ve eriskinlerde primer
jeneralize tonik-klonik nébetlerde ilave tedavi olarak,

e 16 yas ve iizeri hastalarda, sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangich
nobetlerin tedavisinde monoterapi olarak kullamilir.




o Oksiiriikte artig

¢ Karin agrist

o Ishal

¢ Hazimsizlik (Dispepsi)

¢ Bulant

e Kusma

o Dokiinti

e  Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

¢ Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma

o Kanda akyuvar sayisinda azalma

e Kilo artis1

o Kilo kayb

e Intihar girigimi ve intihar diisiincesi

e  Mental bozukluk

¢ Anormal davraniglar

¢  Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (Haliisinasyon, varsani}
e Kizginhk

e  Zihin karigiklig1 (Konfiizyon)

¢  Panik atak

e Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar:

o  Agir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon)

e Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat dagimklig (Konsantrasyon kaybi)
o  Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

¢ Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi}
e Ignelenme hissi (Parestezi)

o (Cift gbrme

e  Bulanik gérme

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

e  Sa¢ dokiilmesi

e Deri iltthab (Ekzama)

e Kaginti

o Kas zayifhif

o Kasagns: (Miyalji)

¢  Yaralanmalar

Seyrek

e Enfeksiyon

o  Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma A
e  Apir asin duvarhilik reaksivonlan (DRESS) ﬁc /W( /‘2/) n \/

e Intihar

¢ Kisilik bozukluklari (Davramg bozuklugu)
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