Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/445/ultidin-50-mg-2-ml-im-iv-enjeksiyonluk-cozelti-ice
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BA02

KULLANMA TAL IMATI

L-CETAM 250 mg film tablet

Agizdan alinir,

* Etkin madde:Her bir film kapl tablet 250 mg levetirasetam icer
* Yardimci maddeler:Misir nisastasi, prejelatinize gasta, povidon K30, talk, kolloidal
silikon dioksit, magnezyum stearat, Opadry 1l M88F20694 [Polivinil alkol, talk, polietilen
glikol, titanyum dioksit, FD&C Blue#2/indigo karmjin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa lutfen doktorunuza vegaaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@ittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size oénerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz .

Bu Kullanma Talimatinda:

1. L-CETAM nedir ve ne icin kullanihr?

2. L-CETAM’I kullanmadan once dikkat edilmesi gerekler
3. L-CETAM nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. L-CETAM’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. L-CETAM nedir ve ne icin kullanihr?

L-CETAM, mavi renkli, bikonveks, oblong, tek tarafentikli film kaph tablettir. 50, 100
veya 200 film tabletlik ambalajlarda bulunur.

L-CETAM, epilepsi (sara) ndbetlerinin tedavisindgll&nilan antiepileptik (sara nobetlerini

onleyici) bir ilactir.
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L-CETAM, 16 ya& ve Ustl hastalarda ikincil olarak yayggmea olan ya da olmayan kismi

baslangicli ndbetlerde tek kma kullanilir.

L-CETAM, halihazirda kullanilan der epilepsi ilaclarina ek olarak:

* 4 ya& ve Uzerindeki ¢cocuklarda ve gkinlerde yayginlgmasi olan veya olmayan kismi
baslangicli nobetlerde (sekonder jeneralize olan yaottaayan parsiyel &ngicli
ndbetler)

» 12 ya lzeri adblesan ve gkinlerde sicrama tarzindaki ndbetlerde (miyoklamilbetler)

12 ya ve Uzeri adblesan ve gkinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nébedle

(primer jeneralize tonik-klonik ndbetler) kullamili

2. L-CETAM’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

L-CETAM'I a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger levetirasetam veya L-CETAM’In yardimci maddelden herhangi birine kgr
alerjiniz varsa (a@ri duyarli iseniz).

L-CETAM'I a sagidaki durumlarda D IKKATLE KULLANINIZ

 [Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuzun tallarvata uyunuz. Doktorunuz
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup ol@ad karar verebilir.

* Cocyunuzun buyumesinde bir gerileme veya gaowzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi fark ederseniz litfen doktorunuzaskarunuz.

* Nobetsiddetinde bir art fark ederseniz (6rn. say! anjilitfen doktorunuza daginiz.

» L-CETAM gibi bir antiepileptik ila¢ ile tedavi edth az sayida kide, kendine zarar
verme veya kendini 6ldirme glincesi vardir. Depresyon ve/veya intiharsithcesi
belirtisi gosteriyorsaniz lutfen doktorunuza dame.

Bu uyarilar gegngte herhangi bir ddbnemde dahi olsa sizin icin gegsellUtfen doktorunuza

dansiniz.

L-CETAM'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

L-CETAM'1 yemeklerle birlikte veya ayr alabilirsin. Bir guvenlik Onlemi olarak,

L-CETAM’1 alkol ile almayiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
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Eger hamile iseniz veya hamile olgluinuzu digunuyor iseniz, lutfen doktorunuza haber
veriniz.

L-CETAM kesin olarak gerekmedik¢e hamilelik boyunicallaniilmamalidir. L-CETAM'In
dogmams coclgunuz Uzerindeki potansiyel riski bilinmemektedir-CETAM hayvan
calismalarinda nobetlerinizin kontroli icin gerekendenal yliksek doz seviyelerinde, Greme
Uizerine istenmeyen etkiler gostegtmi

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagsgazt

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Tedavi suresince emzirme dnerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

L-CETAM uykulu hissetmenize neden olabilir, bu datrangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedawirbaginda veya dozdaki bir agtan sonra
mumkuindur. L-CETAM tedavisinde, tedaviye veddiz cevabi doktorunuz derlendirip
izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

L-CETAM'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
L-CETAM'In iceriginde bulunan yardimci maddelere §aasiri bir duyarhliginiz yoksa, bu
maddelere b olumsuz bir etki gozlenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdal hakkinda bilgi veriniz.

3. L-CETAM nasll kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar

Doktorunuz size kac tablet L-CETAM kullangwaizi soyleyecektir, tabletleri ona goére

aliniz.

L-CETAM'l, ginde 2 kez, sabah vesakn birer kez, yakkak her giin ayni zamanda olacak

sekilde almalisiniz.

Monoterapi (L-CETAM ile tek kana tedavi)

Yetigkinler ve 16 yave ustiindeki ergenlerde kullanim:

* Genel doz: ginde 1000 mg (4 tablet)-3000 mg (1tpbrasidir.

* Eger L-CETAM ile tedaviye ilk defa ltayacaksaniz doktorunuz size ersidki genel
dozu uygulamadan 6nce, 2 hafta boyuncgdikidoz L-CETAM recete edecektir.
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Ornegin, eger ginlik dozunuz 1000 mg ise sabah amk2ser tablet almalisiniz.

Ek-tedavi (Dger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)
Yetikinler (>18 y&) ve 50 kg ve Ustuindeki ergenlerde (12-1s) kallanim:
* Genel doz: ginde 1000 mg (4 tablet)-3000 mg (12tpbrasidir.

Ornegin, eger ginlik dozunuz 1000 mg ise sabah yamk2ser tablet almalisiniz.

4-11 yg arasi ¢ocuklarda ve 50 kg'in altindaki ergenle(d2-17 ya) kullanimi:

» Genel doz: gunde 20 mg/kg ve 60 mg/kg arasidir.

» Doktorunuz cocgunuzun vicut @rligina ve doza gére en uygun L-CETAM farmasotik
formunu recete edecektir.

Ornegin, glinlilk 29 mg/kg'lik genel bir doz icin, 25 kig'tocigunuza sabah ve ghm birer
adet L-CETAM 250 mg tablet vermelisiniz.

» Uygulama yolu ve metodu:

L-CETAM tabletler &izdan kullanim igindir.

L-CETAM tabletleri yeterli miktarda sivi (6rn. bdirardak su) ile yutunuz.

* Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

L-CETAM 4 yas ve Uzerindeki cocuklarda ve ygdinlerde kullanilabilir.

Yasllarda kullanim:

Yasll hastalarda (65 yaustu), bobrek fonksiyonu azalgmise L-CETAM dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

+ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek yetmezfiiniz varsa, L-CETAM dozunuz bébrek fonksiyonunuzérey doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

Agir karacger yetmezlginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltkaca

Eger L-CETAM'In etkisinin ¢ok guglu veya zayif gfdna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla L-CETAM kullandiysaniz:

Asint dozda L-CETAM aliminin olasi yan etkileri uyakha hali, ari huzursuzluk hali,
dismanca davragisaldirganlik, bilin¢ bulanikg, solunum durmasi ve koma'dir.

Doktorunuz doz @mi icin olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.
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L-CETAM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kufl@saniz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

L-CETAM'1I kullanmay! unutursaniz:

Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktomandanginiz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

L-CETAM ile tedavi sonlandirildi gindaki olusabilecek etkiler:

* L-CETAM kronik (uzun sureli) tedavi olarak kulldm. Doktorunuz size soyleg surece
L-CETAM tedavisine devam etmelisiniz.

+ Doktorunuzun Onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiridnkii bu durum ndbetlerinizi

arttirabilir. L-CETAM tedavisinin sonlandirilmasina doktorunwdr vermelidir.
Doktorunuz, L-CETAM tedavisinin kademeli bir dozatétami ile sonlandiriimasi hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

Ilacin kullanimi ile ilgili baka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacirnangidiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi L-CETAM’In icerginde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’'inde gordlebilir.

Yaygin :10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastahmuen fazla gérulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin l’inden az, fakat 0OlOfastanin 1’inden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1000 hastanin l'inden az, fakat 10.000 ahast 1'inden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin 1'inden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin eztiyor.

Cok yaygin:

» Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi )

* Uyuklama hali (Somnolans)

* Bas agrisi
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Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi)

Depresyon

Dusmanca davragisaldirganlik

Kayg! (Anksiyete)

Uykusuzluk {nsomni)

Sinirlilik veya uyariya airi tepki gostermeifritabilite)
Istemsiz kas kasiimalari (Konvilsiyon)

Denge bozuklgu

Sersemlik hissi

Istemsiz titreme (Tremor)

Biling uyusuklugunun alik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Doénme hissi (Vertigo)

Okstriikte arty

Karin grisi

Ishal,

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulant

Kusma

Dokuntu

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilamasini sglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artisi

Kilo kaybi

Intihar girsimi ve intihar digiincesi

Mental bozukluk

Anormal davrarslar

Gercekte olmayaseyleri gormek veya duymak (Hallisinasyon, varsani)

Kizginlik
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Zihin karsikligl (Konftizyon)
Panik atak
Duygusal dgiskenlik /duygudurum dalgalanmalari

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kaybl (Amnezi), dikkat danikligi (Konsantrasyon kaybi)

Unutkanlik (Bellek yetmezi)

Koordinasyon bozukku / Uyumsuz hareket bozuldu (Ataksi)

Ignelenme hissi (Parestezi)

Cift gérme

Bulanik gérme

Karacger fonksiyon testlerinde anormallik
Sac dokulmesi

Deri iltihabl (Ekzama)

Kasinti

Kas zayiflgi

Kas arisi (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

Enfeksiyon

Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tam kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma
Intihar

Kisilik bozukluklari (davrang bozuklyzu)

Anormal dgunce (Yava disinme, konsantre olamama)
Kontrol edilemeyen kas kasilmalari (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede guiclik (Diskinezi)
Hiperaktivite, airi hareketlilik (Hiperkinezi)
Pankreas iltihabi (Pankreatit)

Karaciger yetmezlgi

Karacger iltihabi (Hepatit)
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* Deri ve mukozalarda ayni andssigke tip (Papul, vezikil, bul vb.) kabarciklarla lrgin
durum (multiform eritem)

» Deri, 81z, gbz ve genital bolgede kabarciklaringatasi (Stevens Johnson sendromu)

» Derinin soyulmasi (Vicut yiizeyinin %30'undan fama®tkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bgan etkiler tedavinin gangicinda veya
doz artglarinda daha sik gérulebilir. Ancak bu etkiler zawacazalmaldir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. L-CETAM’In saklanmasi

Cocuklarin goremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj Gzerinde belirtilen son kullanma tarihindsznra L-CETAM’I kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sglge L-CETAM'I kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Adresi: Organize Sanayi Bolgesi Ataturk Mah. Atat@ad. No:32
Karagzag-Cerkezkdy / TEERRDAG

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylantm
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