
KULLANMA TALiMATI

LEVEMAX@ 1000 mg film kaph tablet

AEtz dan ahnrr.

Etkin msdde: Herbir film kaph tablet 1000 mg levetirasetam iaedr.

yotd,mc, msddeler: Mrsrr nipstasr, polivinil pirolidon, koloidal silikondioksit, krospovidon,
sitrik asit anhidr, magnezlum stearat ve opadry II g5clg490 white [pVA, titanyum dioksit
(E171), talk, polietilen glikol ve lesilin (Soya) (8322)1.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. LEWMAf nedir ve ne igitr kullan tr?
2. LEWMAP 1 kultanuodan ijnce dikkat edilmesi gerckenlen

3. LEVEMAf nasrl kallanttt?
1, Olau yan etkiler nelerdir?

5. LEVEMAf 'rn soklanmast,

Baghklan yer almaktadrr,

Bu ilacr kulranmaya batramadan oo"e b,, KUr,r-ANlrlA T.q.LiM,q.TlNt diH.ntri""
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimalnt saklaymp. Daha sonra tektar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Efier ilme sorulannz olursa, litfen doldorunuza ,teya eczacmtza danqntz.
. Bu ilaQ kilisel olatak sizin iqin reqete edilmirtir, barkolannq yetmeyiniz.
. Bu ilaan kullantmr stannda, doktorq veya hostaneye gittiEikizde bx iloct lailandtFtntzt
do kt orunuza s t'yleyi niz.

. Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. jlqq hakkmda size dnerilen dozun drymda yiiksek
vq,q dfr;iik doz kullanmayntz.



1. LEVEMAX@ nedirve ne igin kullanrhr?
. LEVEMAX@, beyaz renkte, oblong, gentikli filrn kaph tabletler qeklindedir.

. LEVEMAX@, 50, 100 ve 200 film kaph tablet PVC/PVDC geffaf Alitmrnyum blister
ambalaj igerisinde piyasaya sunulmaktadrr.

. LEVEMAX@, levetirasetam etkin maddesini igermektedir.

. LEVEMAX@, epilepsi (Sara) ndbetlerinin tedavisinde kullamlan antiepileptik (Sara

niibetlerini dnleyici) bir ilagtrr.

. LEVEMAX@, 16 ya; ve iistl hastalarda ikincil olarak yaygrnlagma olan ya da olmayan
losmi batlanglgh ndbetlerde tek basma kullanllr.

LEVEMAX@, halihazrrda kullamlan diler epilepsi ilaglanna ek olarak:

. 4 yat ve iizerindeki qocuklarda ve erigkinlerde, yaygrnlagmasr olan veya olmayan krsmi
baglangrgl ndbetlerde (Sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baqlangrgh

ndbetlerde)

. 12 yal iizeri addlesan ve erigkinlerde, srgrama tarzrndaki ndbetlerde (Miyoklonik
n6betler)

. 12 yaS ve iizeri addlesanlar ve eriqkinlerde, birincil yaygrn kasrlmalarla giden ntibetlerde

@rimer j eneralize tonik-klonik niibetler) kullamh.

2. LEVEMAXoI kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekcnler

LEVEMAXoI aqafrdaki durumlarda I(ULLANMAYINIZ
E!er;

Levetirasetam'a veya LEVEMA)P iqeriEindeki yardrmcr maddelerden herhangi birisine kargr
alerjiniz varsa (A9rn duyarh iseniz).

LEVEMAX@\ aiaErdaki durumlarda DiK<ATLi KULLANIMZ

. Btibrek problemleriniz varsa doktotunuzun talimatlanna u5runuz. Doktorunuz dozunuzun

ayarlannasma gerek olup olmadrprna karar verebilir.

. QocuEunuzun biiyiimesinde bir gerileme veya goculunuzda beklenmedik bir ergenlik
geligimi fark ederseniz liitfen doktorutuza damtlnz.

. Nitbet liddetinde bir arht fark edemeniz (6m. sayr artrgr), liitfen dollorunuza damqmz.

. LEVEMAX@ gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayrda kipide, kendine zarar
verme veya kendini dldiirme diigiincesi vardrr. Depresyon velveya intihar diisiincesi belirtisi
gdsteriyorsanz liitfel doktorunuza damstmz.



Bu uyanlar, gegmiqte herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damtln.

LEVEMAX@\n yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

LEVEMAX@'I yemeklerle birlikte veya ayn alabili$iniz. Bir giivenlik dnlemi olarak,

LEVEMAXo'r alkol ile kullanmaynz

Hamilelik

ilaq hullanmadan 6nce doldorumtza teya eczaanrza danrsmtz.

Eler hamile iseniz veya hamile oldulunuzu diitiintyor iseniz, liitfen doktorunuza haber

veriniz.

LEVEMAX@ kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamlmamaldr.
LEVEMAX@1n dogmamrt gocugunuz iizerindeki doBum kusuru dski tamamen 962 ardr

edilemez. LEVEMAX@'rn igerilindeki levetimsetam, hayvan qahgmalarrnda nijbetlednizin
kontrclil igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, iileme iizerine istenmeven etkiler
gitstermi$tir.

Tedaviniz svasnda hamile oldu$unuzufork ederseniz hemen doktorunuza danornrz.

Emzirme

Ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veya eczocmtza danquz.
Tedavi siiresince emzirme iinerilmez.

Arac ve makine kullammr

LEVEMAX@ uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine
kullanma kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha gok tedavinin bagmda veya dozdaki bir
alhgan sorua miimkthdiir. LEVEMAX@ tedavisinde. tedaviye verdiginiz cevabr doktorunuz

delerlendirip izin verinceye kadar makine ve arag kullanmaylmz.

LE\/DMAX@'In iceriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bitgiler
Lesitin (Soya) (E322) uyansr:

LEVEMAX lesitin (Soya yagr) ihtiva eder. Frstlk ya da soyaya alerjisi olan hasralar bu trbbi
iidinii kullanmamaldr.

LEVEMAX@'rn igeriginde bulunan yadlmal maddelere ka$r aSrn duyarhhlrmz yok ise, bu
maddelere balh olumsuz bir etki giizlenmez.



Diler ilaglar ile birliktc kullanrmr

EEer regeteli la da rcgetesiz herhangi bir ilaa Sx anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

fullandtysaruz liltfen doklorunuza teya eczacutza bunlar hakkrnda bilsi veriniz.

3. LEVEMAXo nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkftlr ifin talimaflarl
Doktorunuz size kag tablet LEVEMAX@ kullanacalrmzr si,yleyecektir, tabletleri ona gtire

ahmz. LEVEMAX@'r, gtnde 2 kez, sabah ve akqam birer kez, yaklaSrk her giin aym zamanda

olacak sekilde almahsrnrz.

Monoterapi (LEVEMAX@ ile tek ba$ma tedavi)

Yetilkinler ve 16 ya$ ve iistiindeki ergenlerde kullanrm:

Genel doz: Giinde 1000 mg (1 Film kaph tablet) - 3000 mg (3 Film kaph tablet) arasldrr.

Eger LEVEMAX@ ile tedaviye ilk defa ba$layacaksanE doktorunuz size en diiftik genel dozu
uygulamadar ijnce, 2 hafta boyunca diigiik doz LEVEMAX@ reaete edecektir.

OrneEin, eEer gtinliik dozunuz 2000 mg ise sabah te alqam I 'er flm kaph tablet almahsmtz.

Ek-tedavi (DiEer antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetigkinler (218 yaq) ve 50 kg ve iisttindeki ergenlerde (12-17 yag) kullamm:

Genel doz: Giinde 1000 mg (l Film kapl! tablet) - 3000 mg (3 Film kaph tablet) amsldlr.

OmeEin, eEer giinliik dozunuz 2000 mg ise sabah ve alqam I 'er film kaph tablet almahnnz.

4-l I yat arasr Qocuklarda ve 50 kg'ln altrndaki ergenlerde (12_17 yaq) kullamm:

Genel doz: Giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viicut agrllgr arasrdr.

Doktorunuz gocugunuzun viicut aEtrhEma ve doza gdre en uygun levetirasetam farmastjtik

fomunu regete edecektir.

OrneEin, giinliik 20 htg,lkg'ltk genel bir doz iQin, 25 kg'hk gocu*unuza sabah ,rc dk am birer
adet LEVEM,Lf 250 mglilht kaph tablet vermelisiniz.

Uygulama yolu ve mctodu:

LEVEMAX@ film kaph tabletler agrzdan kullanrm igindir.

- LEVEMAX@ film kaph tabletleri, yeterli miktarda srvr (6m. bir bardak su) ile yutunuz.

DeiiSik yag gruplarr:

Cocuklarda kullanrm:

LEVEMAX@ film kaph tablet 4 ya$ ve iizedndeki qocuklarda ve yetigkinlerde kullamlabilir.



YaShlarda kullanrm:

Ya5h hastalarda (65 yai Ustii), bitbrek fonksiyonu azalmrg ise LEVEMAX@ dozu doLlorunuz

tarafindan ayarlanacaktrr.

6zel kullamm durumlan:

Btibrek/KaraciEer yetmezliEir

Biibrek yetrnezlifiiniz vars4 LEVEMAX@ dozunuz bdbrek fonksiyonunuza gdre doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktr.

AEr karaciEer yetrnezliliniz vana doktorunuz tarafindan dozunuz azalt acakur.

EEer LEVEMAe \n etkisinin gok gti1lti veya zaytf oldultma dair bir izlenimihiz var ise

doktorunuz t'qn eczachtz ile konutanuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LE\aEMAX@ kullandrysanrz:

A$m dozda levetirasetam almrnn olasl yan etkileri uluktama hali, agn huzursuzluk hali,
dii$manca davranls/saldrganhk, biling bulamkhfr, solunum durmasr ve komadr. Doktorunuz

doz a5rmr igin olasr en iyi tedaviyi size uygulayacaktr.

LEVEMA.f 'tutn htllanmanrz gerekenden fazlastnr kullanmtssanrz bir doktor yeya eczaa ile
konusunuz.

LEVEMAX@'r kullanmayr unutursanrz I

E[er bir veya birden fazla doz atladrysamz dolilorunuza damgrmz,

Unutulan clozlart dengelemek igin gift doz almayrnz.

LEVEMAX@ ile tedavi sonlandrnldrgandaki olugabilecek etkiler:
. LEVEMAX@ konik (Jzun siireli) tedavi olarak kullamlrr. Doktorunuz size sdyledili
siirece LEVEMAX@ tedavisine devam etrnelisiniz.

.
arttrmbilir. LEVEMAX@ tedavisinin sonlandrnlmasrna doktorunuz kamr vermelidit.

Doktorunuz, LEVEMAX@ tedavisinin kademeli bir doz azaltrmr ile sonlandnknasl hakkrnda

sizi bilgilendirecektir.

Ilacrn kullanrmr ile ilgili baSka sorulanmz olursa doktorunuza veya eczacrnrza dalt1r'irrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi LEVEMA)P'rI igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kipilerde yan

etkiler olabilir.



Qok yaygm

Yaygm

Yaygrn olmayan

Sel,rek

Qok seyrek

Bilinmiyor

Yan etkiler aqagdaki kategodlerde giisterildigi tekilde sralanm$trr:

10 hastamn en az f inde gtiriilebilir.

10 hastamn l'inden az, fakat 100 hastamn f inden fazla gdriilebilir.

100 hastann I'inden az, fakat 1.000 hastamn l'inden fazla giiriilebilir.

1.000 hastarun l'inden az, fakat 10.000 hastarrn l'inden fazla gtiriilebilir.

10.000 hastanm I'inden az gdriilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Qokyaygrn:
. Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabl)

. Uluklamahali(Somnolans)

. Bat agnsl

Yaygrn:

. Iqtahsrzhk(Anoreksi)

. Depresyon

. Dii$mancadalrarui/saldlrganhk

. Kayg (Arksiyete)

. UyKusuzr ( (hsomnl)

. Sinirlilik veya uyanya atln tepki gdsterme (idtabilite)

. Istemsiz kas kasrlmalan (Konviilsiyon)

. Denge bozukluEu

. Sersemlik hissi

. Istemsiz titreme (Tremor)

. Biling ulu$uklugunun qlik ettiEi hareketsizlik hali (Letarji)

. Ditnme hissi (Vertigo)

. Oks rlkte artrg

. Kann agnsl

. Ishal

. Haamsrzlk (Dispepsi)

. Bulantr

. Kusma

. Ddkiintii

. Yorgunluk(Asteni/halsizlik)



Yaygrn olmayan:

. Ka nplht a$masml saElayan hiicreledn sayrsrnda azalma

. Kanda ak)'uvar sayrsmda azalma

. Kilo art$1

. Kilo kaybr

. Intihar giriiimi ve intihar diiiiincesi

. Mental bozukluk

. Anomal davranl$lar

. Gergekte olmayan $eyleri gdrmek veya duymak (Haliisinasyon, va$am)

. Klzgnllk

. Zihin kant*hg (Konfiizyon)

. Panik atak

. Duygusaldeligkenlik/duygudurumdalgalanmalan

. Alrn huzursuzluk hali (Ajitasyon)

. Bellek kaybr (Annezi), dikkat dagrmkhEr (Konsantrasyon kaybr)

. Unutkanl* (Bellek yetrnezlili)

. Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz hareket bozuklulu (Ataksi)

. IEnelenme hissi (Parestezi)

. Qift gitrme

. Bulamk gijme

. Karaciler fonksiyon testlerinde anormallik

. Sag di,kiilmesi

. Ded iltihabr (Ekzama)

. Kallntl

. Kas zayrflrEt

. Kas alnsr (Miyalji)

. Yaralanmalar

Seyrek

. Enfeksiyon,

. Tiim kan htlcle tiplerinin sayrsrnda azalma

. AElr asm duyarl rk reaksiyonlan (DRESS) (Ciltte hzankhk ve ditkiintiiler, yiizde tigme,
kan tablosunda bozulma, lenfnodlannda biiytime vb.)

. Kanda sodlum konsantrasyonunda azalma



. intihar

. Kigilik bozukluklan (Dawamq bozuklufu)

. Anormal diifiince (Yavai dtltituune, konsantre olamama)

. Kontrol edilemeyen kas kas malan (Koreoatetoz)

. Hareketleri kontrol etmede giigliik @iskinezi)

. Hiperaktivite,atlnhareketlilik(Hiperkinezi)

. Pankreas iltihabr (Pankeatit)

. Kamciger yetmezligi

. Karaciger iltihabl (Hepatit)

. Deri ve mukozalarda aym anda gegitli tip (Papiil, vezikiil, biil v.b.) kabarc*larla belirgin

dwum (Multifom eritem)

. De'i, aEE, gi)z ve genital bdlgede kabarcrklann olugmasr (Stevens Johnson sendromu)

. Derinin soyulmasl (Viicut yiizeyinin %30'undan fazlasrm etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidemal nekoliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazl yan etkiler tedavinin ba5langrcmda veya

doz artrglannda daha srk gdriilebilir. Arcak bu etkiler zamanla azalmahdrr.

E{et bu kullanma talimatndq bahsi gegmeyen herhangi bir lan etki ile karS astrsana

doktorunuzu veya eczaunz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimahnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacmE veya hemqireniz ile konuqunuz. Aynca karlilathEnE yan

etkileri www.litck.eov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmalla oldulunuz ilacrn

giivenlilili hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katlo sallamrg olacaksrmz.

5. LEVEMAf 'rn saklanmasr

LEVEMA.f \ gocuklarm gdremeleceEi, eritemeyeceEi yerlerde ve ambalajmda saWaymtz.

25oC'nin alhndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrmz.

Anbalajdaki son kullanma ta hinden sonra LEVElLA,f \ kullanmtynu.

EEer iirlinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ede$eniz LEVEMAX@'r kullanmaynlz.



Ruhsat Sqhibi

Uretim Yefi

Bu kullanma talimafi ( ) tarihinde onaylanmryttr.

: Neutec Ilag San. Tic. A.$.

Yrldz Teknik Universitesi Damtpa;a Kanpiisii

Teknoloji Geliqtirme Bdlgesi D1 Blok Kat:3

Eser er / ISTANBUL

Tel :085020123 23

Faks :0212 482 24 78

E-Mail :bilgi@neutec.com.tr

: Neutec llag San. Tio. A.9.

l.OSB. l.Yol No:3

Adapaz an / SAKARYA


