KULLANMA TALIMATI

LEVEBRAIN 500 mg/5 ml konsantre infiizyon cézeltisi iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ml’de 100 mg levetirasetam igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum asetat trihidrat, sodyum kloriir, glasiyel asetik asit,

enjeksiyonluk su.

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

Bu  kullanma talimatini  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

o & N

LEVEBRAIN nedir ve ne icin kullanilir?
LEVEBRAIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVEBRAIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LEVEBRAIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

LEVEBRAIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
LEVEBRAIN, berrak, renksiz, pratik olarak partikiilsiiz bir ¢ozeltidir. LEVEBRAIN,

bromobiitil teflon kapli tipali, aliminyum/polipropilen flip-off seffaf kapakli, 5 ml’lik tip I
renksiz cam flakonlarda ambalajlanmistir. Bir kutuda 10 flakon bulunur. LEVEBRAIN,

epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara ndbetlerini onleyici) bir

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

LEVEBRAIN, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

e 4 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve eriskinlerde, yayginlagsmasi olan veya olmayan kismi
baslangicli nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangich
ndbetler)

e 12 yas lizeri addlesan ve erigkinlerde sigrama tarzindaki ndbetlerde (miyoklonik nobetler)

e 12 yas ve iizerindeki ad6lesan ve eriskinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nobetlerde

(primer jeneralize tonik-klonik nébetler) kullanilir.

LEVEBRAIN steril konsantre inflizyon ¢dzeltisi, oral uygulamanin gegici olarak miimkiin

olmadig1 hastalar i¢in segenektir.

2. LEVEBRAIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVEBRAIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger LEVEBRAIN’in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden

herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (Asirt duyarli iseniz).

LEVEBRAIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

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

e Nbobet siddetinde bir artis fark ederseniz (Orn. say1 artis1) liitfen doktorunuza danisiniz.

e LEVEBRAIN gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar
verme veya kendini Oldiirme diisiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi

belirtisi gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

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

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

LEVEBRAIN kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullanilmamalidir.
LEVEBRAIN’in dogmamis cocugunuz iizerindeki dogum kusuru riski tamamen gz ardi
edilemez. Levetirasetam hayvan calismalarinda ndbetlerinizin kontrolii i¢in gerekenden daha

yiiksek doz seviyelerinde, lireme lizerine istenmeyen etkiler gostermistir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedavi siiresince emzirme Onerilmez. Doktorunuz, ilacin anne ag¢isindan 6nemini dikkate

alarak emzirmenin veya ilagla tedavinin durdurulup durdurulmayacagina dair bir karar verir.

Arac¢ ve makine kullanim

LEVEBRAIN 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.

LEVEBRAIN tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin verinceye

kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

LEVEBRAIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg) ’den daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda sodyum icermez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LEVEBRAIN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz veya hemsireniz size LEVEBRAIN’i intravendz infiizyon olarak uygulayacaktir.
LEVEBRAIN giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin ayn1 zamanda olacak
sekilde uygulanmalidir. Damar i¢i uygulama, oral uygulamaya bir segenektir. Oral
uygulamadan intraven6z uygulamaya herhangi bir ayarlama yapilmaksizin, dogrudan

gecilebilir. Toplam giinliilk dozunuz ve uygulama sikliginiz ayni kalir.

Monoterapi (LEVEBRAIN ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

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

e Eger LEVEBRAIN ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en diisiik genel
dozu uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz LEVEBRAIN regete edecektir.

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (> 18 yas) ve 50 kg ve tistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
e Genel doz: giinde 1000 mg-3000 mg arasidir.
e LEVEBRAIN, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin aym1 zamanda

olacak sekilde uygulanmalidir.

4-11 yas arast ¢ocuklarda ve 50 kg’in altindaki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
e Genel doz: giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg arasidir.
e LEVEBRAIN, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin ayn1 zamanda

olacak sekilde uygulanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

LEVEBRAIN, damar icine yavas olarak uygulama (intravendz infiizyon) ile bir saglik
meslegi mensubu tarafindan uygulanir.

LEVEBRAIN en az 100 ml gegimli seyreltici ile seyreltilerek 15 dakikalik intravendz

infiizyonla uygulanir.
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1 flakon LEVEBRAIN steril konsantre infiizyon ¢ozeltisi 500 mg levetirasetam icerir (500

mg/5 ml). ikiye béliinmiis dozda giinliik toplam 500 mg, 1000 mg, 2000 mg veya 3000 mg

doz i¢in O6nerilen hazirlama ve uygulama talimati Tablo 1'de sunulmustur.

Tablo 1: LEVEBRAIN steril konsantre infiizyon ¢dzeltisinin hazirlanmasi ve uygulanmasi

Doz Cekilen hacim Seyreltici | Infiizyon |Uygulama | Giinliik
hacmi siiresi sikhig1 toplam doz
250 mg 2.5 ml (yarm 5 ml flakon) 100 ml 15 dakika | Giinde 2 kez | 500 mg/giin
500 mg 5 ml (1x5 ml flakon) 100 ml 15 dakika | Giinde 2 kez | 1000 mg/giin
1000 mg 10 ml (2x5 ml flakon) 100 ml 15 dakika | Giinde 2 kez | 2000 mg/giin
1500 mg 15 ml (3x5 ml flakon) 100 ml 15 dakika | Giinde 2 kez | 3000 mg/giin

o Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
LEVEBRAIN konsantre infiizyon ¢ozeltisi, 4 yas istii cocuklarda ve eriskinlerde

kullanilmaktadir, 4 yas alt1 cocuklarda kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise LEVEBRAIN dozu doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, LEVEBRAIN dozunuz bébrek fonksiyonunuza gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz

azaltilacaktir.

Eger LEVEBRAIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVEBRAIN kullandiysaniz

LEVEBRAIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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LEVEBRAIN’i kullanmay1 unutursamz
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LEVEBRAIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
e LEVEBRAIN kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullamlir. Doktorunuz size soyledigi
siirece LEVEBRAIN tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun oOnerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz cunki bu durum ndbetlerinizi

arttirabili. LEVEBRAIN tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, LEVEBRAIN tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi
hakkinda sizi bilgilendirecektir.

e Levetirasetam’in 4 giinden daha uzun siiren donemlerde intravendz uygulanmasi ile ilgili

yeterli deneyim yoktur.

[lacin kullanimi ile ilgili baska sorularmiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LEVEBRAIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 Bag agrnisi
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Yaygin:

e Istahsizlik (Anoreksi)

e Depresyon

e Diigsmanca davranig/saldirganlik

e Kaygi (Anksiyete)

e Uykusuzluk (Insomni)

e Sinirlilik veya uyariya asir1 tepki gosterme (lrritabilite)
e Istemsiz kas kasilmalar1 (Konviilsiyon)

e Denge bozuklugu

e Sersemlik hissi

e istemsiz titreme (Tremor)

¢ Bilin¢ uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
e Donme hissi (Vertigo)

e Oksiiriikte artis

e Karin agrisi

e ishal

e Hazimsizlik (Dispepsi)

e Bulanti
e Kusma
e Dokiint

e Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

e Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
e Kanda akyuvar sayisinda azalma

e Kilo artist

e Kilo kayb1

e Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

e Mental bozukluk

e Anormal davranislar

e Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (Haliisinasyon, varsant)
e Kizginlik

e Zihin karisiklig1 (Konfiizyon)
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e Panik atak

e Duygusal degiskenlik/duygudurum dalgalanmalari

e Asir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon)

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

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

e (Cift gérme

e Bulanik gérme

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

e Sag dokiilmesi

e Deri iltihab1 (Ekzama)

e Kasmti

e Kas zayifligi

e Kas agris1 (Miyalji)

e Yaralanmalar

Seyrek:

e Enfeksiyon

e Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

e  Agir asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (DRESS) (Ciltte kizariklik ve dokiintiiler, yiizde sisme,
kan tablosunda bozulma, lenf nodlarinda biiyiime vb.)

e Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

e Intihar

e Kisilik bozukluklar1 (Davranig bozuklugu)

e Anormal diisiince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)

e Kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)

e Hareketleri kontrol etmede giicliik (Diskinezi)

e Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

e Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

e Karaciger yetmezligi

e Karaciger iltihab1 (Hepatit)
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e Deri ve mukozalarda ayni anda cesitli tip (Papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklarla belirgin
durum (multiform eritem)

e Deri, agiz, g6z ve genital bolgede kabarciklarin olusmasi (Stevens Johnson sendromu)

¢ Derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasini etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

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 Karsilagirsaniz

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.  LEVEBRAIN’in Saklanmasi
LEVEBRAIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Seyreltme isleminden sonra hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig: takdirde saklama

suresi 2-8°C’de 24 saattir.

Tek bir kullanim igindir. Her bir flakondan arta kalan ¢6zelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVEBRAIN i kullanmayiniz.

9/10



Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVEBRAIN’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli, Bagcilar, Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri:
Mefar ilag San. A.S.
Ramazanoglu Mah, Ensar Cad. No:20

Kurtkdy — Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 21.06.2017 tarihinde onaylanmustir.
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