KULLANMA TALIMATI

LEV-END 100 mg/ml oral ¢ozelti
A@1Z yoluyla kullanilir.

¢ Etkin madde: Her bir ml’de 100 mg levetirasetam igerir.

e Yardimc: maddeler: Sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat, metilhidroksibenzoat (E218),
propilhidroksibenzoat (E216), amonyum glisirhizinat, asesulfam potasyum, gliserol, maltitol
solisyonu (E965), tutti frutti aromas1 ve deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builac kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac:
kulland:giniz: doktora séyleyiniz.
e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz .

Bu Kullanma Talimatinda:

LEV-END nedir ve ne i¢in kullanzlr?

LEV-END yrkullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEV-END nasil kullanzlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. LEV-END ’nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

N

1. LEV-END nedir ve ne i¢in kullanilir?

LEV-END®, berrak, hemen hemen renksiz ve karakteristik kokulu bir ¢dzeltidir. 300 ml ¢ozelti
iceren bal renkli 1 adet cam sisede; dereceli pipet ve kullanma talimati ile birlikte karton kutularda
sunulur.

LEV-END, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nobetlerini
onleyici) bir ilagtir.

LEV-END, 16 yas ve tsti hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
baslangi¢li nobetlerde tek basina kullanilir.

LEV-END, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak;

e 1 aymn tizerindeki bebeklerde, ¢cocuklarda ve erigkinlerde, yayginlasmasi olan veya olmayan
kismi baslangich nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangigh
ndbetler)

Bu belge 5472 spaidy Eigigranikd Hie saminvenarivk tiekerodis @vg@mzalauwmn@ammetﬁdni@c(mmbmdk Innéeetite
adresinden konfrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir, Doktiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZmXXZmxXYnUyYnUyRG8
e 12 yas ve ilizeri addlesan ve eriskinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nobetlerde
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(primer jeneralize tonik-klonik nobetler) kullanilir.
2. LEV-END’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LEV-END’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Eger LEV-END’in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (Asir duyarli iseniz).

LEV-END’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
e Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuzuntalimatlarina uyunuz.
Doktorunuz dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigina karar verebilir.

e Cocugunuzun biiyiimesinde bir gerileme veya ¢ocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi farkederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

e LEV-END gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme veya
kendini 6ldiirme diislincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diigiincesi belirtisi gosteriyorsaniz
liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisin.

LEV-END’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
LEV-END',i yemeklerle birlikte veya ayr1 alabilirsiniz. Bir giivenlik 6nlemi olarak, LEV-END’i
alkol ile almayiniz.

Hamilelik
e Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e LEV-END kesin olarak gerekmedik¢e hamilelik boyunca kullanilmamalidir. LEV-END' in
dogmamis ¢ocugunuz tizerindeki dogum kusuru riski goz ardi edilemez. LEV-END hayvan
caligmalarinda nobetlerinizin kontrolii icin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, iireme
izerine istenmeyen etkiler gdstermistir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Tedavi siliresince emzirme Onerilmez.

Arac ve makine kullanim

LEV-END 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. LEV-END tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi1 doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZmxXZmxXYnUyYnUyRG83
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LEV-END 100 mg/ml Oral Cozelti, metil parahidroksibenzoat (E218) ve propil
parahidroksibenzoat (E216) igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

LEV-END 100 mg/ml Oral Cozelti iceriginde maltitol bulunur. Eger doktorunuz, bazi seker
cesitlerine kars1 hassas oldugunuzu belirtmisse, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

LEV-END oral ¢ozelti, 100 mg/ml, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
ederken, giinliik maksimal dozunda 70,5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

LEV-END 100 mg/ml oral ¢6zelti 1 m1’lik dozunda 10 g’dan daha az gliserol igerir. Dozu nedeniyle
gliserole bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

LEV-END metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
etkisini arttirabilir. Bu iki ilact birlikte kullanan hastalarin kan metotreksat ve levetirasetam
seviyeleri dikkatle incelenmelidir.

Monoterapi (LEV-END ile tek basina tedavi)

Yetigkinler ve 16 yas ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

e 4 yas ve lstlindeki hastalar i¢in, ambalajda bulunan 10 ml'lik enjektorii kullanarak uygun dozaji
Olciiniiz.

e Genel doz: LEV-END giinde iki defa iki esit doz olarak alinir. Her bir doz 5 ml (500 mg) ila 15
ml (1500 mg) arasi Slgiiliir.

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

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

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetigkinler (>18 yas) ve ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
e 4 yas ve istiindeki hastalar i¢in, ambalajda bulunan 10 ml’lik enjektorii kullanarak
uygun dozaj1 6l¢liniiz.

e Genel doz: LEV-END giinde iki defa iki esit doz olarak alinir. Her bir doz 5 ml (500
mg) ila 15 ml (1500 mg) aras1 6lgiiliir.

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

6 aylik ve 6 ay iistii cocuklarda kullanim:
Doktorunuz yas, kilo ve doza gore en uygun LEV-END farmasétik formunu regete edecektir.
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e 4 yasin ustiindeki ¢ocuklar i¢in, ambalajda bulunan 10 ml’lik enjektdrii kullanarak
uygun dozaji 6l¢iiniiz.

e Genel doz: LEV-END, giinde iki defa, iki esit doz olarak alinir. Her bir doz, ¢ocugun
viicut agirhiginin kg’1 basma 0,1 ml (10 mg) ila 0,3 ml (30 mg) aras1 Slgiiliir (doz
ornekleri igin asagidaki tabloya bakiniz).

Ornegin, giinliik 20 mg/kg'l:k genel bir doz icin, 15 kg'lik ¢ocugunuza sabah ve aksam birer kez
150 mg (1.5 ml) vermelisiniz.

6 aylik ve 6 ay tistii cocuklarda kullanim:

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

1 aylik ila 6 ay alt: bebeklerde kullanm:

e 1 aylik ila 6 ay alt1 bebekler i¢in, ambalajda bulunan 1 ml’lik enjektorii kullanarak
uygun dozaj1 dl¢liniiz.

e Genel doz: LEV-END giinde iki defa, iki esit doz olarak alinir. Her bir doz, bebegin
viicut agirligimin kg’1 basina 0,07 ml (7 mg) ila 0,21 ml (21 mg) aras: dl¢iliir (doz
ornekleri i¢gin agsagidaki tabloya bakiniz).

Ornegin, eger her giin icin genel doz 14 mg/kg ise 4 kg aguligindaki ¢ocugunuza sabah ve
aksam 28’er mg (0.3 ml'ye esdeger) vermelisiniz.

1 aylik ila 6 ay alt: bebeklerde kullanzm:

Agirlik Baslangi¢ dozu: Maksimum doz:
Giinde iki kez 0.07 ml/kg Giinde iki kez 0.21 ml/kg
4 kg Giinde iki kez 0.3ml Giinde iki kez 0.85ml
5 kg Giinde iki kez 0.35 ml Giinde iki kez 1.05 ml
6 kg Giinde iki kez 0.45 ml Giinde iki kez 1.25 ml
7 kg Giinde iki kez 0.5ml Giinde iki kez 1.5ml

Uygulama yolu ve metodu:

Dogru dozaji uygun enjektor ile dlgtiikten sonra, LEV-END 100 mg / ml oral ¢ozeltiyi alirken bir

bardak su ile veya bebeginizin biberonu iginde seyreltebilirsiniz.

Kullanma talimati:
Kapagi bastirip gevirerek siseyi aciniz (Sekil 1).
[lac1 gekmek igin pipeti sise icine yerlestiriniz (Sekil 2).

Bu belge 5070 &yl EISKUIMINZIRAFGREIFMEEGREHRILI SIS DbRdRR RisteRWaskcrotacERinstin s ine
adresinden kontrol eqileflil{1 &Riyany eS¢ et ilﬁpe&ﬁ iﬁWme@qs@Kﬂkg}){ : 1ZmxXak1UZmxXZmxXYnUyYnUyRG83
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¢ Piston lizerinde belirtilen 6l¢ii, pipet icindeki mg ila¢ miktarin1 géstermektedir. Pistonu
iterek ¢ozeltiyi su dolu bardagin i¢ine veya bebeginizin biberonuna bosaltiniz (Sekil 4).

e Bardaktaki veya biberondaki sivinin tamamini iginiz.

e Sonra pipeti su ile yikayarak temizleyiniz (Sekil 5).

e S Bt ]
(Sekil 1) (Sekil 2) (Sekil 3) (Sekil 4) (Sekil 5)

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
LEV-END oral ¢ozelti 1 aydan itibaren bebeklerde, ¢ocuklarda ve eriskinlerde kullanilmaktadr.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda (65 yas tstii), bobrek fonksiyonu azalmis ise LEV-END dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, LEV-END dozunuz bobrek fonksiyonunuza gore doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir. Agir Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger LEV-END'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEV-END kullandiysaniz;

Asirt dozda LEV-END alimimin olas1 yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali, diismanca
davranig/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz doz asimi
i¢in oOlas1 en lyi tedaviyi size uygulayacaktir.

LEV-END ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

LEV-END’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza danisiniz.
Bu belge 5070 sayli Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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LEV-END ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

e LEV-END kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size soyledigi siirece LEV-
END tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun Onerisi olmadan tedavivyi kesmeyiniz clinkii bu durum ndbetlerinizi arttirabilir.

e LEV-END tedavisinin sonlandirilmasma doktorunuz karar vermelidir. Doktorunuz, LEV-END
tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmas1 hakkinda sizi bilgilendirecektir.

[lacin kullanimi ile ilgili baska sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

3. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEV-END'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEV-END’i kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin ve size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

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

e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sigsmesi (Quincke édemi)

¢ Grip benzeri belirtiler ve yilizde kizariklig1 takip eden, yiiksek atesin eslik ettigi yayilmis dokiintii,
kan testlerinde goriilen karaciger enzim seviyelerinde yiikselme ve beyaz kan hiicrelerinin bir
tiiriinde artis (eozinofili) ve lenf nodlarinda biiylime (eozinofili ve sistemik belirtilerin eslik ettigi
ilag reaksiyonu [DRESS])

e Idrar hacminde azalma, yorgunluk, bulant1, kusma, zihin karisiklig1 (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, géz 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)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Bu beﬁéﬁ){o s?%,lll ektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresi bilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZmxXZmxXYnUyYnUyRG83
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Uyuklama hali (Somnolans)
Bas agrisi

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi),

Depresyon

Diismanca davranig/saldirganlik

Kaygi (Anksiyete)

Uykusuzluk (insomni)

Sinirlilik veya uyartya asir1 tepki gosterme (Irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalar1 (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

Dokiintii

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis1

Kilo kaybi1

Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davraniglar

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

Zihin karisiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalari

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi)

Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)

Bu belge 5070 sayli I Elektronik Imza anunu uyar|nca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol

adresin®en ki gﬂﬂi

enpne. bissal(arestc asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZmxXZmxXYnUyYnUyRG83
Dikkat daginiklig1 (Konsantrasyon kaybi)
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Cift gérme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kasiti

Kas zayiflig1

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

En

Enfeksiyon
Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Agir asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (DRESS, anaflaktik reaksiyon [agir ve Onemli alerjik
reaksiyon], Quincke 6demi [yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi])

Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar1 (Davranis bozuklugu)

Anormal diisiince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)
Basi, gdvdeyi ve uzuvlar etkileyen kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede gii¢liik (Diskinezi)
Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihab1 (Hepatit)

Bobrek fonksiyonunda ani diisiis

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

Kabarciklarin ve 6zellikle agiz, burun, g6z ve genital bolge ¢evresinde deri soyulmasinin eslik
ettigi yaygin dokiintii (Stevens Johnson sendromu)

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

Rabdomiyoliz (kas dokusunun bozulmasi) ve bununla iliskili olarak kandaki kreatin fosfokinaz
artigl. Japon hastalarda goriilme sikligi, Japon olmayan hastalara kiyasla 6nemli 6lgiide daha
yiiksektir.

stk Dbildirilen advers reaksiyonlar nazofarenjit, somnolans (uyuklama hali), basagrisi,

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
azalmalidur.

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

Bu bel&e 5070 sayily Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman htp://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol

adresi

&llcﬂﬂilﬂﬁﬁﬂlirl’@ﬁﬁﬂﬂlklﬁﬂﬂlmza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZmxXZmxXYnUyYnUyRG83

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
www.ilac101l.com
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hekiminiz, eczacimiz 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 artyarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

4. LEV-END’ in saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Is1ga hassasiyetinden dolay1 orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEV-END i kullanmayiniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEV-END’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydan1, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.
Baglari¢i Caddesi No: 14 Kat: 2 Avcilar-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 694 33 51

Faks: (+90 212) 694 62 94

Bu kullanma talimat ..../.... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UZmxXZmxXYnUyYnUyRG83

www.ilac101l.com
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