KULLANMA TALIMATI

EPILEPTAL XR 750 mg film tablet
Agizdan ahnir,

* Etkin madde: Her tablet 750 mg levetirasetam igerir.

*Yardimct maddeler: Mikrokristalin  seliiloz, hidroksipropil metil seliloz (K15M),
hidroksipropil metil seliloz (4000 SR) , makrogol, kolloidal silikondioksit, magnezyum
stearat

Opadry 1I 85F18422 White*

*Opadry II White 85F18422 boyar maddesi igerigi: Polivinil alkol. titanyum dioksit,
polietilen glikol, talk

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

o Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullamim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigvuzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPILEPTAL XR nedir ve ne icin kullandir?

2. EPILEPTAL XR"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler
3. EPILEPTAL XR nasu kullantlir?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5 EPILEPTAL XR’in saklanmast

Bashklan yer almaktaduir.
1. EPILEPTAL nedir ve ne igin kullamhr?

EPILEPTAL XR, 750 mg levetirasetam igeren 50 ve 100 tabletlik ambalajlarda sunulan film
Kapli tablettir .

EPILEPTAL XR 750 mg Film Tablet; beyaz, oval, bikonveks, film tablettir.

EPILEPTAL XR, epilepsi (sara) ngbetlerinin tedavisinde kullamlan antiepileptik (sara
nébetlerini 6nleyici) bir ilagtir.

Epilepsi tanist konmusg 16 yas ve tizerindeki hastalarda, parsiyel (kismi) baslangigl nbetlerin
tedavisinde, difer antiepileptik ilaglara ilave olarak kullanihr.



2. EPILEPTAL XR’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
EPILEPTAL XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« EPILEPTAL XR’1n etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimc1 maddelerden herhangi
birine karg1 alerjiniz varsa (Asirt duyarh iseniz).

EPILEPTAL XR’in asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

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

e (Cocugunuzun bilyiimesinde bir gerileme veya gocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

» Nobet siddetinde bir artig fark ederseniz (Om. sayi artis1) liitfen doktorunuza damginiz.

e EPILEPTAL XR gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine
zarar verme veya kendini 6ldiirme diigiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar
diisiincesi belirtisi gdsteriyorsaniz liitfen doktorunuza damsimz

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damisin.

EP_iLEPTAL XR’1m yiyecek ve igecek ile kullammast
EPILEPTAL XR’1 yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik 6nlemi olarak,
EPILEPTAL’ i alkol ile almayimz.

Hamilelik
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

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

EPILEPTAL XR kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamlmamalidir.
EPILEPTAL’ in dogmamis g¢ocugunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.
EPILEPTAL hayvan ¢alismalarinda nobetlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yiiksek doz
seviyelerinde, lireme iizerine istenmeyen etkiler gostermistir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Tedavi siiresince emzirme onerilmez.

Ara¢ ve makine kullanimm

EPILEPTAL XR uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine
kullanma kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha g¢ok tedavinin basinda veya dozdaki bir
artigtan sonra miimkiindiir. EPILEPTAL XR tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi
doktorunuz degerlendirip izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.



EPILEPTAL XR'in igeriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda &nemli
bilgiler

EPILEPTAL XR 1n i¢erifzinde bulunan yardimci maddeler kullanim yolu veya dozu nedeniyle
herhangi bir uyan gerckmemektedir. Yine de bu maddelerden herhangi birine asin duyarlilig
olan hastalarin kullanmamasi gerekir

Diger ilaclar ile birlikte kullammt
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamz litfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPILEPTAL XR nastl kullanthr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi igin talimatiar:

Doktorunuz size kag tablet EPILEPTAL XR kullanacagimzi siyleyecektir, ilacinizi daima
tam olarak doktorunuzun size belirttigi gibi aliniz.
Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

» (enel doz: glinde 1000 mg - 3000 mg arasidur.
EPILEPTAL XR'in baslangigtaki tedavi dozu giinde 1 kez 1000 mg dir. Doktorunuz
gerekli gordiiginde dozu artirabilir.

e LEPILEPTAL XR’1 giinde 1 kez, vaklasik her giin aym zamanda olacak sekilde
almalisimiz. Yiyccekle birlikte veva ayr alabilirsiniz.

o Belirtilerinizde geri doénily varsa doktorunuza basvurunuz, fakat doktorunuz
soylemedikge EPILEPTAL XR alinum kesmeyiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:

EPILEPTAL XR tabletler agizdan kullanim igindir.
EPILEPTAL XR tabletleri yeterli miktarda sivi (6. bir bardak su) ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm:
EPILEPTAL Film Tablet 4 yas ve tizerindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kullamlabilir.

Yaghlarda kullamim:

Yagh hastalarda (65 yas istii), bobrek fonksiyonu azalmig ise EPILEPTAL XR dozu
doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir.

s Ozel kullanim durumlan:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, FPILEPTAL XR dozunuz bobrek fonksiyonunuza gore

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



Eger EPILEPTAL XR'm etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPILEPTAL XR kullandiysaniz:

Astirt dozda EPILEPTAL XR aliminun olasi yan etkileri uyuklama hali, agin huzursuzluk hali,
diismanca davramg/saldirganlik, biling bulanikli1, solunum durmasi ve koma’dir. Doktorunuz
doz asimu i¢in olas: en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

EPILEPTAL XR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

EPILEPTAL XR’1 kullanmayi unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza daniginiz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EPILEPTAL XR ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
» EPILEPTAL XR kronik (uzun sureli) tedavi olarak kullamlir. Doktorunuz size sdyledigi
siirece EPILEPTAL XR tedavisine devam etmelisiniz.

« Doktorunuzun {nerisi olmadan tedavivi kesmeviniz c¢iinkii bu durum nébetlerinizi
arttirabilir. EPILEPTAL XR tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, EPILEPTAL XR tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmast
hakkinda sizi bilgilendirecektir.

[lacin kullanimn ile ilgili bagka sorularmiz olursa doktorunuza veya eczacimza danisimz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi EPILEPTAL XR’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir,
Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10,000 hastanun 1’inden fazla
goriilebilir.

( ok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

¢ Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihab1 )
e Uyuklama hali (Somnolans)
e Bagagrisi

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi)
Depresyon

Diismanca davrams/saldirganlik
Kayg1 (Anksiyete)



Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyariya asin1 tepki gosterme (lrritabilite)
Istemsiz kas kasilmalan (Konviilsiyon)

Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

[stemsiz titreme (Tremor)

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

Oksitiriikte artis

Karm agris:

Ishal,

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulanti

Kusma

Dékiintl

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilasmasinm saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artig1

Kilo kayb1

Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davraniglar

Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (Haliisinasyon, varsani)

Kizginlik

Zihin kangiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalan
Asin huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat dagimklig1 (Konsantrasyon kaybi)

Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)

ignelenme hissi (Parestezi)

(ift gbrme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Sag dokiilmesi

Deri iltihatn (Ekzama)

Kagmt

Kas zayifligi

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

Enfeksiyon



Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Intihar

Kisilik bozukltuklar: (davrans bozuklugu)

Anormal diislince (Yavag diisiinme, konsantre olamama)

Kontrol edilemeyen kas kasilmalan (Koreoatetoz)

Hareketleri kontrol etmede gligltik (Diskinezi)

Hiperaktivite, asin hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihath (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihabi (Hepatit)

Deri ve mukozalarda aym anda ¢esitli tip (Papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklarla
belirgin durum (Multiform eritem)

Deri, agiz, goz ve genital bolgede kabarciklarin olugmasi {Stevens Johnson sendromu)
e Derinin soyulmas: (Viicut yiizeyinin %30 undan fazlasin etkileyen ciddi bir durum
olan toksik epidermal nekroliz)

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

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

5. EPILEPTAL XR'1n saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPILEPTAL XR 't kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPILEPTAL XR1
kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Abdica Ilag San. ve Tic. A.S.
Kore Sehitleri Cad. No:19 Zincirlikuyu-Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi. Tune Caddesi, No: 3
Esenyurt / [stanbul

Bu kullanma talimatt ~/-/-- farihinde onaylanmistir.



