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KULLANMA TALIMATI

EPILEPTAL 1000 mg film tablet
Agizdan alnir.

* Etkin madde: Her tablet 1000 mg levetirasetam igerir.
*Yardimci maddeler: Nisasta, talk, aerosil 200, PVP K-30, magnezyum stearat, HPMC E-15,

PEG 4000, OpaSpray White M 17120 (Saf su, titanyum dioksit, endiistriyel metile edilmis
spirit 74 OP, HPMC 5 cP, sodyum benzoat).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir. _
e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
* [Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPILEPTAL nedir ve ne icin kullantlir?

2. EPILEPTAL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. EPILEPTAL nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EPILEPTAL ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadur.
1. EPILEPTAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

EPILEPTAL 1000 mg film tabletteki etkin madde levetirasetamdir. Her kutuda beyaz renkli
50 film tablet bulunur.

EPILEPTAL, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullamilan antiepileptik (sara nobetlerini
onleyici) bir ilagtir.

EPILEPTAL, 16 yas ve Ustll hastalarda, parsiyel (kismi) nébetlerin tedavisinde tek basina
kullamlir.

EPILEPTAL, halihazirda bagka bir antiepileptik ilag kullanan; diger tip sara benzeri nébetleri
olan hastalarin kullandiklar antiepileptik ilaglara ilave olarak da kullanilir.



2. EPILEPTAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
EPILEPTAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

 Eger levetirasetam veya EPILEPTAL’in yardimci maddelerinden herhangi birine kars
alerjiniz varsa (asir1 duyarli iseniz).

EPILEPTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

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

» EPILEPTAL alan ¢ocuklarda, EPILEPTAL’in ergenlik ve bilyiimeye bir etkisi
gozlenmemistir. Ancak ¢ocuklarda uzun siireli etkileri bilinmemektedir.

* Nébet siddetinde bir artis fark ederseniz (6rn. sayi artigt) liitfen doktorunuza damsiniz.

* EPILEPTAL gibi bir antiepileptik ila¢ ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar
verme veya kendini 6ldiirme diisiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi belirtisi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu uyanlar ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

EPILEPTAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
EPILEPTAL’i yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik 6nlemi olarak,
EPILEPTAL’i alkol ile almaymniz.

Hamilelik
* llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

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

« EPILEPTAL kesin olarak gerekmedik¢e hamilelik boyunca kullanilmamalidir.
EPILEPTAL’in dogmamis gocugunuz tuzerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.
EPILEPTAL hayvan calismalarinda nébetlerinizin kontroli i igin gerekenden daha yiiksek doz
seviyelerinde, iireme iizerine istenmeyen etkiler gdstermistir.

* Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
* llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisinz.
* Tedavi stiresince emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimm

EPILEPTAL uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine
kullanma kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin basinda veya dozdaki bir
artistan sonra miimkiindiir. EPILEPTAL tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevab1 doktorunuz
degerlendirip izin verinceye kadar makine ve arag¢ kullanmayimiz.

e e



EPILEPTAL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EPILEPTAL ’in igeriginde bulunan yardimct maddelere kars1 agirt bir duyarliligimz yoksa, bu
maddelere bagl olumsuz bir etki gézlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPILEPTAL nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Yetiskinler (> 18 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

Doktorunuz size kag tablet EPILEPTAL kullanacagimz1 séyleyecektir, tabletleri ona gore
aliniz.

* Genel doz: glinde 1000 mg -3000 mg arasidir.

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

Ornegin, eger giinliik dozunuz 2000 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalisiniz.
4-11 yag arasi ¢ocuklarda ve 50 kg'n altindaki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
Doktorunuzun g¢ocugunuz igin sdyledigi sayida tableti, cocugunuza veriniz.

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

* Cocugunuz EPILEPTALY, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin aym
zamanda olacak sekilde almalidir.

EPILEPTAL 100 mg/ml Oral Cozelti ve EPILEPTAL 250 mg Film Tablet bebekler ve kii¢iik
¢ocuklar i¢in daha uygun olan dozaj sekilleridir.

* Uygulama yolu ve metodu:
EPILEPTAL tabletler agizdan kullanim igindir.
EPILEPTAL tabletleri yeterli miktarda siv1 (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
EPILEPTAL 4 yas iistii gocuklarda ve eriskinlerde kullanilmaktadir.
4 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: .
Yash hastalarda (65 yas istii), bobrek fonksiyonu azalmis ise EPILEPTAL dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.




* Ozel kullanim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, EPILEPTAL dozunuz bébrek fonksiyonunuza gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltilacaktir.

Eger EPILEPTAL'in etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPILEPTAL kullandiysaniz:
EPILEPTAL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EPILEPTAL’ kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza danisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPILEPTAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
« EPILEPTAL kronik (uzun sureli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size sdyledigi siirece
EPILEPTAL tedavisine devam etmelisiniz.

. Doktorunuzul_l Onerisi _olmadan tedaviyi kesmeyiniz ¢linkii bu durum nébetlerinizi

arttirabilir. EPILEPTAL tedavisinin sonlandinlmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, EPILEPTAL tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

flacin kullanim ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPILEPTAL’in igeriinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin Acil boliimiine bagvurunuz:

* Uyuklama hali (Somnolans),

* Yorgunluk (Asteni/halsizlik),

» [stemsiz kas kasilmalari (konviilsiyon),

* Uyumlu hareket bozuklugu (Ataksi),

* Denge bozuklugu,

* Asir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon),

* Depresyon,

* Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar,
* Diigmanca davrams/saldirganlik,

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



* Anormal davranislar,

* Kizginlik,

* Kaygi (Anksiyete),

* Zihin kanigikligi (konfiizyon),

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

« Intihar, intihar girisimi ve intihar diisiincesi,

* Pankreas iltihabi (Pankreatit),

* Karaciger iltihab1 (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 soyleyiniz:

* Sersemlik hissi,

* Bas agrisi,

» Hiperaktivite, asin hareketlilik (Hiperkinezi),
« Istemsiz titreme (Tremor),

* Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat daginiklig1 (konsantrasyon kaybs),
* Unutkanlik (Bellek yetmezligi),

» Uykusuzluk (insomni),

* Kisilik bozukluklari (davrams bozukluklar),
* Anormal diisiince (yavas diisiinme, konsantre olamama),
* Karin agrisi,

« Ishal,

* Hazimsizlik (Dispepsi),

» Bulanti,

* Kusma,

« Istahsizlik (Anoreksi),

» Kilo artisi,

* Dénme hissi (Vertigo),

* Cift gbrme,

* Bulanik gérme,

* Kas agris1 (Miyalji),

* Kazara yaralanmalar,

* Enfeksiyon,

* Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi),

» Oksiiriikte artis,

*» Déokiint,

» Deri iltihab1 (Ekzema),

* Kasinti,

» Ignelenme hissi (Parestezi),

* Karaciger yetmezligi,

* Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik,
» Kilo kaybi,

* Sag¢ dokiilmesi

Bunlar EPILEPTAL'in hafif yan etkileridir.




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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EPILEPTAL’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPILEPTAL i kullanmayniz.
Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPILEPTAL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Tripharma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sariyer /Istanbul

ﬁreti{n yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 22.04.2011 tarihinde onaylanmistir.




