KULLANMA TALIMATI

LEVEMAX® 250 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 250 mg levetirasetam igerir.

Yardimct maddeler: Misir nisastasi, polivinilpirolidon, kolloidal silikondioksit, krospovidon,
sitrik asit anhidrit, magnezyum stearat ve opadry OY-C-30903 blue [Etilseliiloz, hipromelloz,
titanyum dioksit (E171), dietil fitalat ve FD&C blue #2 (E132)].

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

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza sayleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVEMAX® nedir ve ne icin kullanilir?
2. LEVEMAX®’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. LEVEMAX® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. LEVEMAX®’tn saklanmasu.

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LEVEMAX® nedir ve ne icin kullamlir?
LEVEMAX®, mavi renkli, oblong, centikli film kapli tabletler seklindedir. Her kutuda 50,
100 veya 200 tablet bulunur.

LEVEMAX®, epilepsi (sara) ndbetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (Sara ndbetlerini
Onleyici) bir ilactir.

LEVEMAX®, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yaygimnlasma olan ya da olmayan kismi
baslangicli nobetlerde tek basina kullanilir.

LEVEMAX®, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarna ek olarak:

e 4 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda ve erigkinlerde, yayginlagsmasi olan veya olmayan kismi
baglangicli nobetlerde (Sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangigh
nobetlerde)




e 12 yas flizeri addlesan ve eriskinlerde, sigrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik
ndbetler)

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

2. LEVEMAX®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LEVEMAX®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger LEVEMAX® m etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerden
herhangi birisine kars1 alerjiniz varsa (Asir1 duyarli iseniz).

LEVEMAX®’1 agagidaki 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 ¢ocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

e LEVEMAX® gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar
verme veya kendini oldiirme diisiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diislincesi
belirtisi gdsteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

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

LEVEMAX®1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
LEVEMAX®1 yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik 6nlemi olarak,
LEVEMAX®1 alkol ile kullanmayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

LEVEMAX® kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullanilmamalidir.
LEVEMAX®1n dogmamis gocugunuz iizerindeki dogum kusuru riski tamamen goz ardi
edilemez. LEVEMAX® 1n igerigindeki levetirasetam, hayvan calismalarinda nobetlerinizin
kontrolii i¢in gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, iireme {izerine istenmeyen etkiler
gostermistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedavi siliresince emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

LEVEMAX® 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. LEVEMAX® tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevab1 doktorunuz



degerlendirip izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

LEVEMAX®1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LEVEMAX®1n iceriginde &zel uyari gerektiren herhangi bir yardimei madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
LEVEMAX®’1 almadan bir saat énce ve aldiktan bir saat sonra makrogol (laksatif olarak
kullanilan bir ilag) almayiniz, bu durum LEVEMAX® 1n etkisini kaybetmesine neden olabilir.

3. LEVEMAX® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet LEVEMAX® kullanacagimizi sdyleyecektir, tabletleri ona gore
alimiz. LEVEMAX®1, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin ayn1 zamanda
olacak sekilde almalisiniz.

Monoterapi (LEVEMAX® ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

e Genel doz: Giinde 1000 mg (4 film kapli tablet) — 3000 mg (12 film kapli tablet) arasidir.

e Eger LEVEMAX® ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en diisiik genel
dozu uygulamadan dnce, 2 hafta boyunca diisiik doz LEVEMAX® regete edecektir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 ’ser film kapl tablet almalisiniz.

Ek tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (18 yas Ve tizeri) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12—17 yas) kullanim:
e Genel doz: Giinde 1000 mg (4 film kapli tablet) — 3000 mg (12 film kapli tablet) arasidir.
Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 ’ser film kaph tablet almalisiniz.

4-11 yas arasi ¢ocuklarda ve 50 kg’'in altindaki ergenlerde (12—17 yas) kullanim:

e Genel doz: Giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viicut agirlig1 arasidir.

e Doktorunuz c¢ocugunuzun viicut agirhigina ve doza gore en uygun levetirasetam
farmasotik formunu recete edecektir.

Ornegin, giinliik 20 mg/kg ik genel bir doz icin, 25 kg lik cocugunuza sabah ve aksam birer

adet LEVEMAX® 250 mg film kapl: tablet vermelisiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
LEVEMAX® film kapli tabletler agizdan kullanim igindir.
LEVEMAX® film kapl tabletleri, yeterli miktarda siv1 (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.



e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
LEVEMAX® film kapli tablet 4 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise LEVEMAX® dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

e  Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, LEVEMAX® dozunuz bdbrek fonksiyonunuza gore doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger LEVEMAX® 1 etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVEMAX® kullandiysaniz:

Asir1 dozda levetirasetam aliminin olast yan etkileri uyuklama hali, asirt huzursuzluk hali,
diismanca davranis/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz
doz asimui i¢in olas1 en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

LEVEMAX® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEVEMAX®’1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEVEMAX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

e LEVEMAX® kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size sdyledigi
siirece LEVEMAX® tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun Onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ¢iinkii bu durum ndébetlerinizi
arttirabilir. LEVEMAX® tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, LEVEMAX® tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi
hakkinda sizi bilgilendirecektir.

[lacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LEVEMAX®1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, LEVEMAX®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
LEVEMAX®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Ancak bazi alerjik yan etkiler disinda ilacin kesilip acil miidahale gerektirdigi durumlar

mevcut ise:

e  Grip benzeri belirtiler ve yilizde kizariklig: takip eden, yliksek atesin eslik ettigi yayilmis
dokiintii, kan testlerinde goriilen karaciger enzim seviyelerinde ylikselme ve beyaz kan
hiicrelerinin bir tlirtinde artis (eozinofili) ve lenf nodlarinda biiylime (eozinofili ve
sistemik belirtilerin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu [DRESS])

e Idrar hacminde azalma, yorgunluk, bulanti, kusma, zihin karisikhig (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 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)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 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:

Istahsizlik (Anoreksi)

Depresyon

Diismanca davranig/saldirganlik

Kaygi (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

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

Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

Istemsiz titreme (Tremor)

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

Oksiiriikte artis

Karin agrisi

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulanti

Kusma

Dokiintii

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artist

Kilo kayb1

Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davraniglar

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

Zihin karisiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik/duygu durum dalgalanmalari

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi)

Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

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

Dikkat daginiklig1 (Konsantrasyon kayb1)

Cift gobrme

Bulanik gérme



Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Sag dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kasinti

Kas zayifligi

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

Enfeksiyon

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Agir asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (DRESS, anafilaktik reaksiyon [agir ve dnemli alerjik
reaksiyon], Quincke 6demi [yliz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi])

Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar1 (Davranis bozuklugu)

Anormal diisiince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)

Basi, govdeyi ve uzuvlar etkileyen kontrol edilemeyen kas kasilmalari (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede giigliik (Diskinezi)

Hiperaktivite, agir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihab1 (Hepatit)

Bobrek fonksiyonunda ani diisiis

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

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

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

Rabdomiyolizin (kas dokusunun bozulmasi) ve bununla iliskili olarak kandaki kreatin
fosfokinaz artisi. Japon hastalarda goriilme sikligi, Japon olmayan hastalara kiyasla
onemli Ol¢giide daha ytiksektir.

En sik bildirilen advers reaksiyonlar nazofarenjit, somnolans (uyuklama hali), bas agrisi,
yorgunluk ve sersemlik hissidir. Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazi yan
etkiler tedavinin baslangicinda veya doz artislarinda 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 karsilastifiniz 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. LEVEMAX®’1In saklanmasi
LEVEMAX® "1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVEMAX® 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVEMAX®’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel  :0850 201 23 23
Faks :02124816111
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigtir.


http://www.titck.gov.tr/

