KULLANMA TALIMATI

EPiXX 750 mg film tablet
Agizdan ahnir.

* Etkin madde: Her tablet 750 mg levetirasetam icerir.

*Yardimct maddeler: Misir nigastasi, nigasta 1500, talk, aerosil 200, PVP K-30, magnezyum
stearat, Opadry II Pink 85F24107 (Kirmiz1 demir oksit, polietilen glikol, polivinil alkol, talk,
titanyum dioksit).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPIXX nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPIXX’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIXX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPIXX’ in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. EPIXX nedir ve ne i¢cin kullanihr?

EPIXX 750 mg film tabletteki etkin madde levetirasetamdir. Her kutuda pembe renkli, bir
ylizii ¢entikli 30 ve 50 adet film tablet bulunur.

EPIXX, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullamilan antiepileptik (sara nobetlerini
Onleyici) bir ilagtir.

EPIXX, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
baslangi¢li nobetlerde tek basina kullanilir.

EPiXX, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:
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e 4 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde, yayginlagmasi olan veya olmayan
kismi baslangigli nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel
baslangi¢li ndbetler)

e 12 yas iizeri addlesan ve erigkinlerde sicrama tarzindaki ndbetlerde (miyoklonik
nobetler)

e 12 yas ve lizeri addlesan ve eriskinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nobetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik ndbetler) kullanilir.

2. EPIXX’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EPIXX’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger EPIXX’ in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (Asirt duyarli iseniz).

EPIXX’ i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

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

e (ocugunuzun biiylimesinde bir gerileme veya ¢ocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

e EPIXX gibi bir antiepileptik ilac ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar
verme veya kendini 6ldiirme diislincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi
belirtisi gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz. Eger halsizliginiz varsa, atesiniz
yliksekse, tekrarlayan enfeksiyonlar veya pihtilasma bozukluklar yasiyorsaniz liitfen
doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

EPIXX’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EPIXX’ i yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik 6nlemi olarak, EPIXX’ i
alkol ile almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Doktorunuza danismadan EPIXX ile tedavinizi durdurmamalisiniz. EPIXX’ in dogmamis
¢ocugunuz iizerindeki dogum kusuru riski tamamen goz ardi edilemez. EPIXX hayvan
caligmalarinda nobetlerinizin kontrolii i¢in gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, iireme
lizerine istenmeyen etkiler gdstermistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedavi siiresince emzirme Onerilmez.
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Arac¢ ve makine kullaninm

EPIXX 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. EPIXX tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve arag¢ kullanmayiniz.

EPiXX’ in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

EPIXX’i almadan bir saat dnce ve aldiktan bir saat sonra makrogol (laksatif olarak kullanilan
bir ilag) almayiniz, bu durum EPIXX in etkisini kaybetmesine neden olabilir.

EPIXX ile birlikte metotreksat (bagisiklik sistemi bozukluklar ya da kanser gibi hastaliklarda
kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz.

3. EPiXX nasil kullamlir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet EPIXX kullanacaginiz1 sdyleyecektir, tabletleri ona gore alimiz.
EPIXX' i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin ayn1 zamanda olacak
sekilde almalisiniz.

Monoterapi (EPIXX ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

* Genel doz: giinde 1000 mg-3000 mg arasidir.

« Eger EPIXX ile tedaviye ilk defa baslayacaksamz doktorunuz size en diisiik genel dozu
uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz EPIXX regete edecektir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1500 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalisiniz.
Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (=18 yas) ve 50 kg ve tistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

* Genel doz: giinde 1000 mg-3000 mg arasidir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1500 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalisiniz.
4-11 yas arasi ¢ocuklarda ve 50 kg’ in altindaki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
* Genel doz: giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viicut agirlig: arasidir.

+ Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirligima ve doza gére en uygun EPIXX farmasétik
formunu regete edecektir.

Ornegin,_ giinliik 20 mg/kg'lik genel bir doz igin, 25 kg'lik cocugunuza sabah ve aksam birer
adet EPIXX 250 mg tablet vermelisiniz.
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* Uygulama yolu ve metodu:

EPIXX tabletler agizdan kullanim i¢indir.

EPIXX tabletleri yeterli miktarda sivi (6rn. bir bardak su) ile yutunuz. Agizdan alindiktan
sonra levetirasetam ac1 bir tad birakabilir.

* Degisik yas gruplari:
Copuklarda kullanim:
EPIXX film tablet 4 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise EPIXX dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

¢ Ozel kullamm durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, EPIXX dozunuz bobrek fonksiyonunuza gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger EPIXX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPIXX kullandiysaniz:

Asir1 dozda EPIXX alimmin olasi yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali,
diismanca davramig/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz
doz agimui i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

EPIXX’ ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EPIXX’ i kullanmay: unutursamz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
EPiXX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

« EPIXX kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullamlir. Doktorunuz size sdyledigi siirece
EPIXX tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun Onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ¢inkii bu durum ndbetlerinizi
arttirabilir. EPIXX tedavisinin sonlandirtlmasina doktorunuz karar vermelidir. Doktorunuz,
EPIXX tedavisinin kademeli bir doz azalimi ile sonlandirilmasi hakkinda sizi
bilgilendirecektir.

[lacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPIXX’ in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EPIXX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Halsizlik, hafif bag donmesi ya da sersemlik hissi veya nefes almada gii¢liik; bu bulgular
ciddi alerjik (anaflaktik) reaksiyon belirtileri olabilir.

e  Yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi (Quincke 6demi)

e  QGrip benzeri belirtiler ve ylizde kizariklig1 takip eden, yiiksek atesin eslik ettigi yayilmis
dokiintii, kan testlerinde goriilen karacier enzim seviyelerinde yiikselme ve beyaz kan
hiicrelerinin bir tiirlinde artis (eozinofili) ve lenf nodlarinda biiyiime (eozinofili ve
sistemik belirtilerin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu [DRESS])

e Idrar hacminde azalma, yorgunluk, bulanti, kusma, zihin karisikhg (konfiizyon),
bacaklar, ayak bilekleri veya ayaklarda sisme; bu bulgular bobrek fonksiyonundaki ani
diisiisiin belirtisi olabilir.

e Kabarcik olusturabilen ve kiigiik hedef tahtalar1 gibi goriinen (merkezinde koyu lekeler,
etrafinda daha acik renk bir alan ve dis kisminda koyu bir halka) cilt dokiintiist
(multiform eritem)

e Kabarciklarin ve 6zellikle agiz, burun, goz ve genital bolge cevresinde deri soyulmasinin
eslik ettigi yaygin dokiintii (Stevens Johnson sendromu)

e Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasinda deri soyulmasina neden olan daha siddetli bir tiir
dokiintii (toksik epidermal nekroliz)

e (Ciddi zihinsel degisiklikler veya yakinlarimiz sizde zihin karisikli§1 (konfiizyon),
somnolans (uyuklama hali), amnezi (bellek kaybi), bellek yetmezligi (unutkanlik),
anormal davranislar ya da istemsiz veya kontrolsiiz hareketler gibi norolojik belirtiler
oldugunu fark ederse. Bunlar ensefalopatinin (beyin hastaligi, hasari veya fonksiyon
bozuklugu) belirtileri olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi )
e Uyuklama hali (Somnolans)
e Bas agrisi

Yaygin:
e stahsizlik (Anoreksi)
e Depresyon
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Diismanca davranig/saldirganlik

Kayg1 (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyariya asir1 tepki gosterme (Irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalari (Konviilsiyon)

Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Istemsiz titreme (Tremor)

Donme hissi (Vertigo)

Oksiiriikte artis

Karin agrisi

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulant1

Kusma

Dokdinti

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilagsmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis1

Kilo kayb1

Intihar girigimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davranislar

Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyon, varsant)
Kizginlik

Zihin karigiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalari

Asir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi)

Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

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

Dikkat daginiklig1 (Konsantrasyon kaybi)

Cift gérme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kasint1

Kas zayifligi

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar
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Seyrek:

e Enfeksiyon

e Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

e Agir asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (DRESS) (DRESS, anaflaktik reaksiyon [agir ve onemli
alerjik reaksiyon], Quincke 6demi [yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sigsmesi])

Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar1 (Davranig bozukluklart)

Anormal diisiince (Yavas diistinme, konsantre olamama)

Basi, gbvdeyi ve uzuvlari etkileyen kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede giicliik (Diskinezi)

Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihab1 (Hepatit)

Bobrek fonksiyonunda ani diisiis

Kabarcik olusturabilen ve kiiciik hedef tahtalar1 gibi goriinen (merkezinde koyu lekeler,
etrafinda daha agik renk bir alan ve dis kisminda koyu bir halka) cilt dokiintiisii (Multiform
eritem)

e Kabarciklarin ve 6zellikle agiz, burun, goz ve genital bolge ¢cevresinde deri soyulmasinin
eslik ettigi yaygin dokiintii (Stevens Johnson sendromu)

e Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasinda deri soyulmasina neden olan daha siddetli bir tiir
dokiintii (Toksik epidermal nekroliz)

e Rabdomiyolizin (kas dokusunun bozulmasi) ve bununla iligkili olarak kandaki kreatin
fosfokinaz artig1. Japon hastalarda gortilme sikligi, Japon olmayan hastalara kiyasla 6nemli
Olciide daha yiiksektir.

e Yiirlime gii¢ligi

En sik bildirilen advers reaksiyonlar nazofarenjit, somnolans (uyuklama hali), basagrisi,
yorgunluk ve sersemlik hissidir. Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazi yan
etkiler tedavinin baslangicinda veya doz artiglarinda daha sik goriilebilir. Ancak bu etkiler
zamanla azalmalidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EPIXX’ in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakligindaki ve kuru bir yerde saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPIXX'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPIXX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi :

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul / Tiirkiye

Uretim yeri :

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul / Tiirkiye

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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