KULLANMA TALIMATI
DAYLEP XR 500 mg film kaph tablet
Agizdan alinir,

Etkin Madde: Her tablet etkin madde olarak 500 mg levetirasetam igerir.

Yardimct Maddeler: HPMC 4000 SR, PEG 6000, Macrogol 4000, Aerosil 200, Magnezyum
Stearat, Opadry II 85G18490 White [Titanyum dioksit (E171), Polivinil alkol, Talk,
Macrogol/PEG 3350, Lesitin (soya (E322))].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsmniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DAYLEP XR nedir ve ne icin kullanilir?

2. DAYLEP XR'’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DAYLEP XR nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DAYLEP XR’ in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.




1. DAYLEP XR nedir ve ne icin kullanihr ?

DAYLEP XR, 500 mg levetirasetam igeren 50 ve 100 tabletlik ambalajlarda sunulan XR film
kapl tablettir.

DAYLEP XR 500 mg Film Tablet; beyaz, oblong, bikonveks, XR film kapli tablettir.

DAYLEP XR, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara

ndbetlerini nleyici) bir ilagtir.

Epilepsi tanis1 konmus 16 yas ve iizerindeki hastalarda, parsiyel (kismi) baslangi¢h nobetlerin

tedavisinde, diger antiepileptik ilaglara ilave olarak kullanilir.
2. DAYLEP XR’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DAYLEP XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger levetirasetam veya DAYLEP XR’in yardimer maddelerinden herhangi birine

kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarli iseniz).
DAYLEP XR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

* Nobet siddetinde bir arti fark ederseniz (6rn. say: artis1) liitfen doktorunuza damsiniz.

e Parsiyel baslangich nobeti olan bazi hastalarda DAYLEP XR kullamimi esnasinda
somnolans (uykululuk hali), sersemlik ve davramssal anormallikler saptanmustir.

e DAYLEP XR ile tedavi edilen hastalarda huzursuzluk ve saldirganhk gozlenmistir.
Boyle bir durumda doktorunuza bilgi veriniz. DAYLEP XR ile kandaki alyuvar ve
akyuvar sayisinda azalma ¢ok nadir de olsa ortaya ¢ikabilir. DAYLEP XR gibi bir
antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme veya kendini
Oldirme dusiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi belirtisi

gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsin.




DAYLEP XR’n yiyecek ve icecek ile kullamilmas:

DAYLEP XR'l yemeklerle birlikte veya ayr alabilirsiniz. Bir giivenlik &nlemi olarak,
DAYLEP XR" alkol ile almayiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

¢ Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiintiyor iseniz, liitfen doktorunuza

haber veriniz.

e DAYLEP XR, kesin olarak gerekmedik¢e hamilelik boyunca kullanilmamalidir.
DAYLEP XR’in dogmamis ¢ocugunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.
DAYLEP XR hayvan galigmalarinda nébetlerinizin kontrolii i¢in gerekenden daha

yiiksek doz seviyelerinde, tireme iizerine istenmeyen etkiler gdstermistir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Tedavi siiresince emzirme dnerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

DAYLEP XR 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. DAYLEP XR tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz

degerlendirip izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.
DAYLEP XR’m i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

DAYLEP XR lesitin (soya (E322)) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu

iirlinii kullanmayimz.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. DAYLEP XR nasil kullamihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet DAYLEP XR kullanacagimizi sdyleyecektir, ilacimzi daima tam

olarak doktorunuzun size belirttigi gibi alimiz.
Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Genel doz: giinde 1000 mg - 3000 mg arasidir.
DAYLEP XR’in baslangigtaki tedavi dozu giinde 1 kez 1000 mg’dir. Doktorunuz
gerekli gordiigiinde dozu artirabilir.

e DAYLEP XR’i, giinde 1 kez, yaklagtk her giin aym zamanda olacak sekilde

almalisimz. Yiyecekle birlikte veya ayr alabilirsiniz.

* Belirtilerinizde geri doniis varsa doktorunuza basvurunuz, fakat doktorunuz
sdylemedikge DAYLEP XR alimini kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag veya tok karnina bir miktar su ile agizdan alinr.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

DAYLEP XR’mn 16 yasin altindaki gocuk ve ergenlerde giivenliligi kanitlanmamustir.
Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda (65 yas {istii), bobrek fonksiyonu azalmis ise DAYLEP XR dozu doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir.




Ozel kullamim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezliginiz varsa, DAYLEP XR dozunuz bibrek fonksiyonunuza gére doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir,
Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz ayarlanacaktir.

Eger DAYLEP XR'in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAYLEP XR kullandiysaniz

DAYLEP XR dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DAYLEP XR’1 kullanmayi unutursaniz

Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza damisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayz.

DAYLEP XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

* DAYLEP XR, kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size soyledigi

stirece DAYLEP XR tedavisine devam etmelisiniz.

* Doktorunuzun 6nerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ¢iinkii bu durum nébetlerinizi
arttirabilir. DAYLEP XR tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.

* Doktorunuz, DAYLEP XR tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi

hakkinda sizi bilgilendirecektir.
Ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisimz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DAYLEP XR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

e DAYLEP XR’1n yan etkilerinin, ani salimli tablet ile benzer olmasi beklenmektedir.

S



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.

Uyuklama hali (Somnolans),

Yorgunluk (Asteni/halsizlik),

Istemsiz kas kasilmalari (konvulsiyon),

Uyumlu hareket bozuklugu (Ataksi),

Denge bozuklugu,

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon),

Depresyon,

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalari,
Sinirlilik veya uyariya asir1 tepki gdsterme (irritabilite),
Anormal davramglar,

Ofke,

Kaygi (Anksiyete),

Intihar, intihar girisimi ve intihar diistincesi,
Solunum yetmezligi,

Pankreas iltihab: (Pankreatit),

Sarilik,

Ates, hastaliklara sik¢a yakalanma

Kanama durma siiresinin uzamasi,

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Sersemlik hissi,

Bas agrisi,

Asirt hareketlilik (Hiperkinezi),

Bellek kaybi (Amnezi), dikkat bozuklugu,
Hafiza bozuklugu,

Uykusuzluk (Insomni),

Kisilik bozukluklar: (davranig bozukluklari),



Huzursuzluk, saldirganlik

Anormal diisiince (yavas diisiinme, konsantre olamama),
Agr,

Bulanti,

Istahsizlik (Anoreksi),

Dénme hissi (Vertigo),

Cift gorme,

Bulanik gérme,

Kas agris1 (Miyalji),

Enfeksiyon,

Nazofarenjit, siniizit (Burun ve yutak iltihabi),
Oksiiriikte artis,

Ag1z yaralar

Deri iltihabi (Ekzema),

Dokiintii,

Kaginti,

Ignelenme hissi (Parestezi),

Kilo kayb,

Sa¢ dokiilmesi

‘Bunlar DAYLEP XR’1n hafif yan etkileridir.’

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
5. DAYLEP XR’1n saklanmasi

DAYLEP XR'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyece gi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DAYLEP XR'1 kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DAYLEP XR’1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Inventim Ilag San Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter s Merkezi
Bagimsiz Béliim No:8 Giingoren/ISTANBUL
Tel :(0212)481 76 41
Faks :(0212)481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1. OSB 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel  :(0264)295 7500
Faks :(0264)291 51 98

Bu kullanma talimati 20.06.2012 tarihinde onaylannmustir.




