KULLANMA TALIMATI
NETROLEX 100 mg/ml oral ¢ozelti
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Her bir ml’de 100 mg levetirasetam igerir.
* Yardimct maddeler: Trisodyum sitrat dihidrat, sitrik asit (susuz), gliserin, amonyum

glisirhizinat, maltitol solisyonu, metil paraben, propil paraben, sukraloz, siyah Uzim
aromast, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

NETROLEX nedir ve ne icin kullanilir?

NETROLEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NETROLEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NETROLEX’in saklanmast

agrwpnE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NETROLEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

NETROLEX, berrak bir sividir. Bir kutu igerisinde, 300 ml bal renkli cam sisede, 10
ml’lik dereceli oral enjektor ve enjektor icin adaptor ile birlikte veya 150 ml’lik bal
renkli cam sisede 3 ml’lik ve 1ml’lik dereceli oral enjektorler ve enjektor icin adaptor
ile birlikte sunulmaktadir.

NETROLEX, epilepsi (sara) ndbetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara
ndbetlerini 6nleyici) bir ilagtir.

NETROLEX, 16 yas ve usti hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da
olmayan kismi baslangicli ndbetlerde tek basina kullanilir.

NETROLEX, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

e 1 aym Uzerindeki bebeklerde, cocuklarda ve erigkinlerde, yayginlasmasi olan
veya olmayan kismi baslangigli nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da
olmayan parsiyel baslangicl nobetler)
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e 12 yas iizeri adblesan ve eriskinlerde sigrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik nobetler)

e 12 yas ve Uzeri adblesan ve eriskinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden
nobetlerde (primer jeneralize tonik-klonik nébetler) kullanilir.

2. NETROLEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NETROLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger NETROLEX’in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimcCi
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (Asir1 duyarli iseniz).

NETROLEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e Cocugunuzun biylmesinde bir gerileme veya cocugunuzda beklenmedik bir
ergenlik gelisimi farkederseniz lltfen doktorunuza danisiniz.

e Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (Orn. say1 artis1) litfen doktorunuza danisiniz.

e NETROLEX gibi bir antiepileptik ila¢ ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine
zarar verme veya kendini 6ldurme distincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar
diistincesi belirtisi gosteriyorsaniz litfen doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

NETROLEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NETROLEX’i yemeklerle birlikte veya ayr1 alabilirsiniz. Bir giivenlik 6nlemi olarak,
NETROLEX’i alkol ile almayiniz.

Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisliniiyor iseniz, liitfen doktorunuza
haber veriniz.

e NETROLEX kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullanilmamalidir.
NETROLEX'in dogmamis c¢ocugunuz iizerindeki dogum kusuru riski goz ardi
edilemez. NETROLEX hayvan ¢aligmalarinda ndbetlerinizin kontrolii i¢in gerekenden
daha yuksek doz seviyelerinde, iireme iizerine istenmeyen etkiler géstermistir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwznzz.

Emzirme
e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Tedavi stresince emzirme 6nerilmez.
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Arag ve makine kullanimi

NETROLEX 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 mumkindir. NETROLEX tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi
doktorunuz degerlendirip izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

NETROLEX’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NETROLEX, metil paraben ve propil paraben igerdiginden alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

NETROLEX, maltitol solisyonu icermektedir. Eger doktorunuz, bazi seker gesitlerine
kars1 hassas oldugunuzu belirtmigse, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

NETROLEX, 6 mg/ml trisodyum sitrat dihidrat icermektedir. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. NETROLEX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarina gore oral ¢ozeltiyi aliniz. NETROLEX’i glinde 2 kez,
sabah ve aksam birer kez, yaklasik herglin ayn1 zamanda olacak sekilde almalisiniz.

Monoterapi (NETROLEX ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve Ustlindeki ergenlerde kullanim:

e Genel doz: ginde 1000 mg (10 ml)-3000 mg (30 ml) arasidir (ginde iki
kez alinacak sekilde).

e Eger NETROLEX ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en
diisiik genel dozu uygulamadan o6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz NETROLEX
recete edecektir.

Ornegin, eger ginlik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 500 mg (5 ml)

almalisiniz.

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaclarla birlikte tedavi)

Yetigkinler (>18 yays) ve 50 kg ve Usttindeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

Doktorunuzun talimatlarina gore oral ¢ozeltiyi aliniz.

e Genel doz: gunde 1000 mg (10 ml)-3000 mg (30 ml) arasidir.

e NETROLEX!', giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her gin aym
zamanda olacak sekilde, almalisiniz.

Ornegin, eger ginlik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 500 mg (5 ml)

almalisiniz.
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Bebeklerde (6-23 ay), 2-11 yas arasi: ¢ocuklarda ve 50 kg’in altindaki ergenlerde

(12-17 yas) kullanim:

Doktorunuzun gocugunuz igin sdyledigi sekilde oral ¢ozeltiyi, cocugunuza veriniz.

e Genel doz: giinde 20 mg (0.2 ml)/kg ve 60 mg (0.6 ml)/kg arasidir. Doz tercihen
3ml veya 10ml’lik siringa (doza bagli olarak) ile oral cozelti formilasyonu
kullanilarak verilmelidir.

e Cocugunuz NETROLEX', ginde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik
her gin ayn1 zamanda olacak sekilde almalidir.

Ornegin, gunlik 20 mg/kg'lzk genel bir doz igin, 15 kg'lik cocugunuza sabah ve aksam

birer kez 150 mg (1.5 ml) vermelisiniz.

Agirlik Baslangi¢ dozu: Maksimum doz:
Gunde iki kez 0.1 ml/kg Gunde iki kez 0.3 ml/kg
6 kg Gunde iki kez 0.6ml Ginde iki kez 1.8ml
8 kg Gunde iki kez 0.8ml Gunde iki kez 2.4ml
10 kg Gunde iki kez 1 ml Gunde iki kez 3 ml
15 kg Gunde iki kez 1.5ml Gunde iki kez 4.5ml
20 kg Gunde iki kez 2ml Gunde iki kez 6ml
25 kg Gunde iki kez 2.5ml Gunde iki kez 7.5 ml
50 kg Uzeri Gunde iki kez 5ml Gunde iki kez 15ml

1 ay ila 6 ay alt: bebeklerde kullanim:

Doktorunuzun ¢ocugunuz igin soyledigi oral ¢ozelti miktarin1 gocugunuza veriniz.

e Genel doz: giinde kg basina 0.14 ml (14 mg) ve 0.42 ml (42 mg) arasidir. Doz
1mP’lik siringa ile oral ¢ozelti formulasyonu kullanilarak verilmelidir.

e Cocugunuz NETROLEX'i, ginde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik
her giin aym1 zamanda olacak sekilde almalidir.

Ornegin, eger her giin icin genel doz 14 mg/kg ise 4 kg agirligindaki cocugunuza

sabah ve aksam 28’er mg (0.3 ml’ye esdeger) vermelisiniz.

Agirlik Baslangi¢ dozu: Maksimum doz:

Gunde iki kez 0.07 ml/kg Gunde iki kez 0.21 ml/kg
4 kg Gunde iki kez 0.3ml Gunde iki kez 0.85ml
5kg Gunde iki kez 0.35 ml Gunde iki kez 1.05 ml
6 kg Gunde iki kez 0.45 ml Gunde iki kez 1.25 ml
7 kg Gunde iki kez 0.5ml Gunde iki kez 1.5ml

e Uygulama yolu ve metodu:

NETROLEX 100 mg / ml oral ¢ozeltiyi alirken bir bardak su ile veya bebeginizin
biberonu icinde seyreltebilirsiniz.
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Kullanma Talimati:

* Siseyi aciniz: Kapagi bastiriniz ve saat yoniiniin tersine ¢evirerek kilidi aginmiz (Sekil 1).

« Enjektdr adaptoriinii sisenin boynuna yerlestiriniz (Sekil 2). lyice yerlestirilmis
oldugundan emin olunuz.

* Enjektora alarak, adaptoriin agzina koyunuz (Sekil 2).

* Siseyi ters ¢eviriniz (Sekil 3)

 Enjektoru, pistonu asagi g¢ekerek az bir miktar siviyla doldurunuz (Sekil 4 A),
sonra herhangi bir hava kabarcigi kalmamasi i¢in pistonu geri itiniz (Sekil 4 B),
son olarak doktorun regeteledigi ml miktara esdeger isarete kadar pistonu g¢ekerek
enjektoru siviyla doldurunuz (Sekil 4 C). Enjektorl adaptorden ayiriniz.

* Pistonu asagiya dogru ittirerek ¢ozeltiyi su dolu bardagin i¢ine veya bebeginizin
biberonuna bosaltiniz (Sekil 5).

* Bardaktaki veya biberondaki sivinin tamamini iginiz.

* Enjektorl sadece su ile yikayimiz (Sekil 6).

* Siseyi plastik kapak ile kapatiniz.
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e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
NETROLEX oral cozelti 1 aydan itibaren bebeklerde, ¢ocuklarda ve eriskinlerde
kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda (65 yas {istili), bobrek fonksiyonu azalmis ise NETROLEX dozu
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, NETROLEX dozunuz bobrek fonksiyonunuza gore
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz
tarafindan dozunuz azaltilacaktir.

Eger NETROLEX’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NETROLEX kullandiysaniz:

Asir1 dozda NETROLEX alimimin olast yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk
hali, dismanca davranig/saldirganlik, biling bulanikhig, solunum durmas: ve
komadir. Doktorunuz doz asimi i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

NETROLEX’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

NETROLEX’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza daniginiz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NETROLEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
e NETROLEX kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size sdyledigi
stirece NETROLEX tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun 6nerisi_olmadan tedaviyi kesmeyiniz cinki bu durum
nobetlerinizi arttirabilir. NETROLEX tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz
karar vermelidir. Doktorunuz, NETROLEX tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile
sonlandirilmasi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

[lacmn kullanimu ile ilgili baska sorulariiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, NETROLEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gordlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi )
e Uyuklama hali (Somnolans)
e Basagns:

Yaygin:

e Istahsizlik (Anoreksi),

e Depresyon

e Diismanca davranig/saldirganhik

e Kaygi (Anksiyete)

e Uykusuzluk (insomni)

e Sinirlilik veya uyariya asir1 tepki gosterme (irritabilite)
e Istemsiz kas kasiimalar1 (Konviilsiyon)

e Denge bozuklugu

e Sersemlik hissi

e istemsiz titreme (Tremor)

e Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
e DoOnme hissi (Vertigo)

o Oksliriikte artis

e Karm agrist

e ishal

e Hazimsizlik (Dispepsi)
e Bulant1

e Kusma

e Dokunti

e Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Yaygin olmayan:

e Kanin pihtilagmasini saglayan hucrelerin sayisinda azalma

e Kanda akyuvar sayisinda azalma

o Kilo artist

e Kilo kayb1

e intihar girisimi ve intihar diisiincesi

e Mental bozukluk

e Anormal davranislar

e Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Hallsinasyon, varsani)

o Kizgmnhk
e Zihin karisikligi (Konftizyon)
e Panik atak

e Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalari

e Agirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

o Bellek kaybi1 (Amnezi), dikkat daginikligi (Konsantrasyon kaybi)
e Unutkanlk (Bellek yetmezligi)

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

e Cift gdrme

e Bulanik gorme

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

e Sac dokllmesi

e Deri iltihabr (Ekzama)

o Kasinti

o Kas zayiflig

e Kas agris1 (Miyalji)

e Yaralanmalar

Seyrek
e Enfeksiyon
e Tim kan htcre tiplerinin sayisinda azalma
e Agir asir1 duyarhilik reaksiyonlart (DRESS) (Ciltte kizariklik ve dokiintiiler, ylizde
sisme, kan tablosunda bozulma, lenf nodlarinda biiyiime vb.)
e Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma
e intihar
e Kisilik bozukluklar: (Davranis bozuklugu)
e Anormal diisiince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)
e Kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)
o Hareketleri kontrol etmede guglik (Diskinezi)
e Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)
e Pankreas iltihab1 (Pankreatit)
e Karaciger yetmezligi
www.ilacio1.cof  Karaciger iltihabi (Hepatit)
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e Deri ve mukozalarda ayni anda cesitli tip (Papul, vezikal, bil vb.) kabarciklarla
belirgin durum (multiform eritem)
e Deri, agiz, gz ve genital bolgede kabarciklarin olusmasi (Stevens Johnson sendromuy)

e  Derinin soyulmas: (Vicut yizeyinin %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 gorilebilir. Ancak bu etkiler zamanla
azalmaldir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 “ilag 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 giivenlili§i hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NETROLEX’in saklanmasi
NETROLEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NETROLEX’i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NETROLEX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanovel la¢ San. ve Tic. A.S.
34460 istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmistir. g

PAP
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