KULLANMA TALIMATI

EPI-NO 500 mg Film Tablet
Agizdan alhnir,

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 500 mg levetirasetam igerir.

Yardimct maddeler: Povidon (Kollidon 30), Makrogol (PEG) 6000, Talk, Kroskarmelos
Sodyum, Kolloidal Silikon Dioksit, Magnezyum Stearat, Opadry I Yellow (Taik,
Titanyum Dioksit, Polietilen Glikol / Makrogol, Polivinil Alkol, FD&C Mavi #2/Indigo
Karmin Aliiminyumn Lake, Sar1 Demir Oksit).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in ¢ok dnemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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EPI-NO nedir ve ne igin kullaniir?

EPI-NO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPI-NO nasi! kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EPI-NO’nun saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1.

EPI-NO nedir ve ne i¢in kullanilir?

EPI-NO, bir yiizii diiz, diger ylizii ¢entikli, sar1 renkli oblong film kapli tabletler halindedir.
Her kutuda 50 tablet bulunur.

EPI-NO, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara ndbetlerini
Onleyici) bir ilagtir.,




EPI-NO, 16 yas ve {istii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
baslangich nobetlerde tek basina kullanilir.

EPI-NO, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

e 4 yag ve iizerindeki ¢ocuklarda ve erigkinlerde yayginlagmasi olan veya olmayan kismi
baglangigli nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangich
ndbetler)

o 12 yas lizeri addlesan ve erigkinlerde sigrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik nébetler)

e 12 yas ve iizeri adblesan ve erigkinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nébetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nébetler) kullanilir.

2. EPI-NO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPI-NO’yu agagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

¢ Eger EPI-NO’nun etkin madddesi levetirasetam veya yardimci maddelerinden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa {Asin duyarh iseniz).

EPi-NO’yu agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Eger boébrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigina karar verebilir.

¢ (Cocufunuzun bilyiimesinde bir gerileme veya gocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi fark ederseniz liitfen doktorunuza damisimez.

e Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (6. say1 artis1) liitfen doktorunuza danisiniz.

o EPI-NO gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme
veya kendini dldirme digiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diislincesi belirtisi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisimz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

EPi-NO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EPI-NO'yu yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik 8nlemi olarak, EPI-NO’yu
alkol ile almayimz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmigmiz.

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

EPI-NO kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullanilmamalidir. EPi-NO'nun
dogmamis ¢ocugunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. Levetirasetam hayvan
galigmalarinda nébetlerinizin kontrolil igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, lireme
lizerine istenmeyen etkiler gdstermisgtir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
Tedavi siiresince emzirme 3nerilmez,

Arac¢ ve makine kullanimi

EPI-NO uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin baginda veya dozdaki bir artistan sonra
miimkiindiir. EPI-NO tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayimz.

EPi-NO'nun igeriginde bulunan baz yardime1 maddeler hakkinda tnemli bilgiler

EPI-NO 500 mg Film Tablet yaklagik 0.04 mg sodyum igerse de dozu nedeniyle herhangi bir
uyarn gerekmemektedir.

EPI-NO'nun igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agir1 bir duyarhligimz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki gézlenmez.

Diger ila¢larla birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPI-NO nasil kullanihr?
¢ Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhi§: i¢in talimatlar:
Doktorunuz size kag tablet EPI-NO kullanacaginizi séyleyecektir, tabletleri ona gére alimz.

EPI-NQ’yu, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin aym zamanda olacak
sekilde almalisiniz.

Monoterapi (EPI-NO ile tek bagina tedavi)
Yetigkinler ve 16 yas ve iistiindeki ergenlerde kullanim:
¢ Genel doz: giinde 1000 mg -3000 mg arasidir.

o Eger EPI-NO ile tedaviye ilk defa baglayacaksaniz doktorunuz size en diisiik genel dozu
uygulamadan &nce, 2 hafta boyunca diigikk doz EPI-NO regete edecektir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 2000 mg ise sabah ve aksam 2 ’ser tablet almalisiniz.,

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (>18 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
¢ Genel doz: giinde 1000 mg- 3000 mg arasidur.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalisiniz.

4-11 yas arasi ¢cocuklarda ve 50 kg in altindaki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
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¢ Genel doz: giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viicut agirligi arasidir.

e Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhgina ve doza gore en uygun EPI-NO farmasétik
formunu regete edecektir.

Ornegin, glinliik 20 mg/kg ik genel bir doz icin, 25 kg 'lik cocugunuza sabah ve aksam birer
adet EPI-NO 250 mg Film Tablet vermelisiniz.

s Uygulama yolu ve metodu:
EPI-NO tabletler agizdan kullamim igindir.
EPI-NO tabletleri yeterli miktarda sivi (6. bir bardak su) ile yutunuz.

e Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanima:

EPi-NO Film Tablet 4 yas ve {izerindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kullamlabilir.

Yaghlarda kullaninm:
Yasgh hastalarda (65 yag iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise EPI-NO dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

¢ Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, EPI-NO dozunuz bébrek fonksiyonunuza gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger EPI-NO'nun etkisinin gok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPi-NO kullandiysaniz:

Asin dozda EPI-NO alminin olasi yan etkileri uyuklama hali, asin huzursuzluk hali,
diigmanca davramg/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz
doz agim1 i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

EPI-NO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. '

EPi-NO’yu Kullanmay unutursamz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymuz.

EPI-NO ile tedavi sonlandirildiindaki olusabilecek etkiler:

e EPI-NO kronik (uzun sireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size sdyledigi siirece
EPI-NO tedavisine devam etmelisiniz.



o Doktorunuzun {§nerisi olmadan tedavivi kesmeyiniz ciinkii bu durum ndébetlerinizi
arttirabilir, EPI-NO tedavisinin sonlandirilmasma doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, EPI-NO tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

Ilacin kullanim ile ilgili baska sorulanimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPI-NO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi gekilde siralanmgtir:

(Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin : 10 hastamn 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanun 1’inden az, fakat 1000 hastanun 1’inden fazla gériilebilir,
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
G ok seyrek : 10.000 hastanun 1’inden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihab: )
e Uyuklama hali (Somnolans)
e DBasagnsi

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi)

Depresyon

Diigmanca davranig/saldirganlik

Kayg: (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyanya agin tepki gosterme (Irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalar1 (Konviilsiyon)
Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

Istemsiz titreme (Tremor)

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

Oksiiriikte artig

Kann agns:

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulant

Kusma

Dokiintii

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)
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Yaygm olmayan:

Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis1

Kilo kayb1

Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davramslar

Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (Haliisinasyon, varsan:)
Kizginlik

Zithin kansiklig: (Konflizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar:

Asin huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat daginiklig1 (Konsantrasyon kaybi)
Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz hareket bozuklugu ( Ataksi)
Ignelenme hissi (Parestezi)

(ift gorme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Sag dokillmesi

Deri iltihabi (Ekzama)

Kasinti

Kas zay1flig

Kas agnis1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek:

Enfeksiyon

Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklan (davramg bozuklugu)

Anormal diistince (Yavag diisiinme, konsantre olamama)

Kontrol edilemeyen kas kasilmalan (Koreoatetoz)

Hareketleri kontrol etmede giiglitk (Diskinezi)

Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihabi (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltithab1 (Hepatit)

Deri ve mukozalarda aym anda gesitli tip (Papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklarla belirgin

durum (Multiform eritem)

Deri, agiz, gbz ve genital bdlgede kabarciklarin olusmasi (Stevens Johnson sendromu)

* Derinin soyulmas (Viicut yiizeyinin %30 undan fazlasin etkileyen ciddi bir durum olan
toksik epidermal nekroliz)
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Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi baz1 yan etkiler tedavinin baglangicinda veya
doz artiglarinda daha sik goriilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. EPI-NO’nun saklanmas

EPLNOyu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPI-NO yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPI[-NO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. AS.,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3

06520, Cankaya/ANKARA.

Uretim yeri:

Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S.

1.Organize Sanayi Bolgesi Avar Caddesi
No:2 Sincan/ANKARA

Bu kullanma talimati .../.../ ... tarihinde onaylanmigtir.




