KULLANMA TALIMATI
LEVEMAX XR 750 mg film kaph tablet
Afizdan alinir,
Ethin Madde: Her bir film kaph tablet etkin madde olarak 750 mg levetirasetam icerir.

Yardimct Maddeler: Hidroksipropil metil seliiloz 4000 SR, polietilen glikol 6000, makrogol
4000, koloidal slikon dioksit, magnezyum sterarat, Opadry 11 85G18490 white [Titanyum
dioksit (E171), talk, makrogol/polietilen glikol 3350, lesitin (Soya) (E322) ve polivinil alkol].

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayvmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactmza darnisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammy swrasinda, doktora veya hastaneye gitriginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LEVEMAX XR nedir ve ne icin kullantlir?

2. LEVEMAX XR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVEMAX XR nasil kullaniir?

4. Olast yan ethiler nelerdir?

5. LEVEMAX XR’n saklanmasi

T Baﬁllklarryer'almaktadlr; - T
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1. LEVEMAX XR nedir ve ne icin kullanilir?

LEVEMAX XR ; beyaz, oblong, bikonveks, film kapl tabletler seklindedir.

LEVEMAX XR, 50 ve 100 film kapli tablet PVC/AIil blister ambalaj igerisinde piyasaya
sunulmaktadir,

LEVEMAX XR, levetirasetam etkin maddesini igermektedir.

LEVEMAX XR, cpilepsi (Sara) nibetlerinin tedavisinde kullamlan antiepileptik (Sara
nébetlerini 6nleyici) bir ilactir.

LEVEMAX XR, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan
kismi baglangich nisbetlerde tek basina kullanihir.

2. LEVEMAX XR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LEVEMAX XR’1 agagtdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
Levetirasetam’a veya LEVEMAX XR’1n icerigindeki yardimer maddelerden herhangi birine

kars1 alerjiniz varsa (Agint duyarli iseniz).

LEVEMAX XR"1 asagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ
Eger; ‘
¢ Bébrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmads gina karar verebilir.
¢ Nobet siddetinde bir artig fark ederseniz (Om. say1 artigt) liitfen doktorunuza damsiniz.
* LEVEMAX XR gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine
zarar verme veya kendini ldiirme digiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar

ditstincesi belirtisi gosteriyorsamz liitfen doktorunuza damginiz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza

damigin.

LEVEMAX XR"in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi S

LEVEMAX XE _yemeklerle birlikte veya ayr1 alabilirsiniz. Bir giivenlik &nlemi olarak,
LEVEMAX XR4 alkol iIe almayunz, S . . . L . . -

Hamilelik

——————Jlacrkwlinnmodan e Aol Mo IRET Veya ST danisiniz.
Efer hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diistiniiyor iseniz, litfen doktorunuza haber

veriniz.

www.ilac101.com P



https://ilac101.com

LEVEMAX XR, Kkesin olarak gereckmedikge hamilelik boyunca kullamlmamaldzr.
LEVEMAX XR’m dogmamis ¢ocufunuz tizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.
Levetirasetam’m hayvan c¢alismalannda nobetlerin kontrolil igin gerekenden daha yiiksek doz

seviyelerinde, iireme iizerine istenmeyen etkiler gstermistir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danigmz,

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Tedavi siiresince emzirme Snerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

LEVEMAX XR uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine
kullanma kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin baginda veya dozdaki bir
artigtan sonra miimkiindiir,. LEVEMAX XR tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevab

doktorunuz degerlendirip izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayimz.

" Emin degilseniz, doktorunuza veya eczacimiza damsimz.

LEVEMAX XR’m i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkimda nemli bilgiler
LEVEMAX XR lesitin (Soya) (E322) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu

trlinii kullanmayimz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVEMAX XR nasil kullamlir? -

Uygun kullamim ve doz/uygnlama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet LEVEMAX XR kullanacaginiz sdyleyecektir, ilacimzi daima tam
olarak doktorunuzun size belirttigi sekilde ahniz.

»  Genel doz: glinde 1000 mg - 3000 mg arasidir, - o -
LEVEMAX XR’m baglangigtaki tedavi dozu giinde 1 kez 1000 mg’dir. Doktorunuz
gerekli gérdiiglinde dozu artirabilir,

» LEVEMAX XR’1, glinde 1 kez, yaklagtk her giin aym zamanda olacak sekilde

almalisimz. Yiyecekle birlikte veya ayn alabilirsiniz.
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* Belirtilerinizde geri doniis varsa doktorunuza bagvurunuz, fakat doktorunuz séylemedikge
LEVEMAX XR alimim kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
LEVEMAX XR film kaph tabletler agizdan kullanim igindir.
LEVEMAX XR film kapli tabletleri, yeterli miktarda stvi (Orn. bir bardak su) ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
LEVEMAX XR film kaplh kablet 16 yasin altindaki gocuk ve ergenlerde giivenlilifi ve

etkinligi bulunmadigimndan kullanilmas: énerilmez.

Yashlarda kullanim;
Yagh hastalarda (65 yag tistli), bobrek fonksiyonu azalmig ise LEVEMAX XR dozu

doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek yetmezliginiz varsa, LEVEMAX XR dozunuz bibrek fonksiyonunuza gore

doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz ayarlanacaktir.

Eger LEVEMAX XR " etkisinin ¢ok giiclit veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla LEVEMAX XR kullandiysaniz:

Asint dozda LEVEMAX XR aliminin olasi yan etkileri; uyuklama hali, asim huzursuzluk hali,

diismanca davramg/saldirganlik, biling bulamkligi, solunum durmasi ve komadir, Doktorunuz

doz agimu igin olas1 en iyi tedaviyi size uygulayacaktur.

LEVEMAX XR'dan kullanmamz gerekenden fazlasiu kullanmigsamz bir doktor veya eczact

ile konuguniz.

LEVEMAX XR’1 kullanmay1 unutursamz:

Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza danisiniz.

————nmtularrdoziorrdengeienmek-iginpifrdoraimayme,
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LEVEMAX XR ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

LEVEMAX XR, kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size séyledigi
siirece LEVEMAX XR tedavisine devam etmelisiniz.

Doktorunuzun Onerisi _olmadan tedavivi kesmeviniz ciinkii bu durum nébetlerinizi

arttirabilir, LEVEMAX XR tedavisinin sonlandinlmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, LEVEMAX XR tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirlmasi
hakkinda sizi bilgilendirecektir,

Iacm kullanm ile ilgili bagka sorulanmz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan ctkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVEMAX XR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

» Nazofarenjit {Burun ve yutak iitihabi)

+ Uyuklama hali (Somnolans)

¢ Basagnsi

Yaygin:

» Istahsizlik (Anoreksi)

* Depresyon

Diismanca davrams/saldirganlik
Kaygi (Anksiyete)
Uykusuzluk (Insomni)
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Sersemlik hissi

Istemsiz titreme (Tremor)
Biling uyusuklugunun eglik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Donme hissi (Vertigo)
Oksiiriikte artig

Karin agrisi

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)
Bulanti

Kusma

Dékiintii

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygm olmayan:

Kamin pihtilagmasin saglayan hiicrelerin sayisinda azalma

Kanda akyuvar sayisinda azalma

Unutkanhk (Bellek yetmezligi)

Kilo artis1

Kilo kaybi

Intihar girigimi ve intihar disiincesi

Mental bozukluk

Anormal davrarusglar

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

Zihin kanigikhigi (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik/duygu durum dalgalanmalan

Agir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kaybi (Amnezi), dikkat dagimkliFi (Konsantrasyon kaybi)

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

Cift gbrme.

Bulamk gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
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+ Sag dokiilmesi

* Deri iltihabi (Ekzama)
+ Kasint

= Kas zayiflifi

» Kas agnis1 (Miyalji)

¢ Yaralanmalar

Seyrek:

= Enfeksiyon

= Kanda nétrofil sayisinda azalma

» Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

+ Intihar

* Kisilik bozukluklar1 (Davrams bozuklugu)

* Anormal diiglince (Yavag diislinme, konsantre clamama)
* Kontrol edilemeyen kas kasilmalan (Koreoatetoz)

* Hareketleri kontrol etmede giiglitk (Diskinezi)

. Hiperaktivite, agin hareketlilik (Hiperkinezi)

+ Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

» Karaciger yetmezligi

» Karaciger iltihab1 (Hepatit)

* Deri ve mukozalarda aym anda ¢esitli tip (Papiil, vezikl, biil v.b.) kabarciklarla belirgin
durum (Multiform eritem)

* Deri, afiz, gbz ve genital bdlgede kabarciklarin olugmasi (Stevens Johnson sendromu)

* Derinin soyulmas1 (Vileut yiizeyinin %30’undan fazlasim etkileyen ciddi bir durum olan
toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi baz1 yan etkiler tedavinin baglangicinda veya
doz artiglarinda daha sik goriilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmahdir.

-~ Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz --—————

doktorunuzu veya eczactmzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan
ctkileri www.titck.com.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
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Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilactn giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamig

olacaksiniz,

S. LEVEMAX XR’1n saklanmasi
LEVEMAX XR'1 gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.
25°C’ nin altindaki oda sicaklifinda saklayimniz,

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammnz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEVEMAX XR 1 kullanmaynz.

Egfer driinde ve/veya ambalajinda  bozukluklar fark ederseniz LEVEMAX XR’:

kullanmayiniz.

Ruhlsat Sahibi : Vitalis flag San, Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi

‘Davuipaga Kamptisii
- Teknoloji Gelistirme Bdlgesi
Esenler/ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78
E-posta: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri ¢ Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.08B 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 02.03.2015 tarihinde onaylannugtir.
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