
KULLANMA TALiMATI

LEV-END@ oral çözclti' 100 mg/ml
Ağızdan alınır.

o Elkİıı nıqdde: I{er l nıl gizeltide, l00 nıg levetirasetam bulunur.
o Yarclımcı moddeler.' Sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit nıoııohidı'at, metil paı'aben (E2l8),

propil parabeıı (E216)' amoltyllm glisirhizinat, asesulfaın potasyunı (E950), gliserol
(E422), nıaltitol solüsyonu (E965), tutti frutti aromasl ve deiyoııize su'

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. LEV-END@ n
2. LEV-END@'i eılİl.ınesİ gerekeııIer
3. LEV-END@ ıı
4. olosı yaıı elkİIer ııelerıIİr?
5. LEV-END@'İıı şa kloııması

BaşIıkları ycr almaktadır.

1. LEV_END@ nedir ve ne için kullanılır?
LEV-END@, berrak, hemen hemen renksiz ve karakteristik kokulu bir çözeltidit' 300 nıl
çözelti içeren bal renkli I adet cam şişede; dereceli pipet ve kullanma talimatı ile birlikte
kaıtoıı kutularda sunultır.

LEV-END@, epilepsi (sara) nöbetlerinin tedavisinde kullaııılan antiepileptik (sara nöbetleriııi
önleyici) bir ilaçtır.
LEV-END@, ı6 yaş ve üstü hastalaıda ikiııcil olarak yaygınlaşma olan ya da olmayan kısmi
başlangıçlı nöbetleı'de tek başına kı.ıllanılıı'.

LEV-END@, ha]ihazırda ktıl]aııılaıı diğer epilepsi ilaçlarına ek olarak:
ı 1 ayıır üzeriırdeki bebekleıde, çocuklarda Ve erişkinlerde, yaygııılaşması olaıı veya

olırra1,an kısıni başlaııgıçlı ıröbetlerde (sekoııder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel
başlangıçlı nöbetler)

o 12 yaŞ üzeri adölesan Ve erişkinlerde stçrama tarzıııdaki nöbetlerde (ıııiyoklonik nöbetler)
ı 12 yaş ve Lizeri adölesal] Ve erişkiıllerde birincil yaygııı kasılıııalarla giden ııöbetlerde

(priıııer jen era|ize tonik-klolıik nöbetler) kı.ılIaııılır.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİmlrıNı dİkkatlice
okuyunuz, çünkü sİzin için önemli bilgiler İçermektedir.

o Bu kullannıo lalİmalını saklayını.z' Daha Sonra tekrar olaımaya İhtiyaç duyabilİrsiniz.
o Eğer ilove sorıılarınız olursa, lııfen dokıorunuza veyq eczacınüq danışınız.
o Bu ilaç kİşİsel olarak sİzin için reçete edilnıişıir, Iıaşkalarına'ı,ernıeyiniz.
C Bu ilacın kullanımı sırasındq, doktora veya hastaneye gİffiğİnİzde doktorunuza bıı ilacı

kul l an dı ğını z ı s öyl eyiniz.
ı Bu lalimatta yazıIanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında sİze önerilen dozun dışında yüksek

doz kuIIann1ayınıZ
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2. LEV_END@'İ kuııanmadan öııce dikkat cdilmcsi gcrekcnler
LEV_END@'i aşagıdaki duruınlarda KULLANMAYINIZ
ı Eğer LEV-END0}'iıı etkiır maddesi olan levetirasetam veya yardıncı nıaddelerindeıı

herhangi birine kaışı aleıjiniz varsa (Aşırı duyarlı iseniz).

LEV-END@'i aşagıdaki duı.umlarda DiKKATLİ KULLANINIZ
o Eğer böbı'ek problemleriniz varsa doktorunuzuıı talimatlarına uyunuz. Doktorunuz

dozunuzun ayarlannrasına gerek oIup olmadığına karar verebilir.
o Çocuğunuzun büyünıesinde bir gerilenıe Veya çocuğunuzda beklenmedik bir ergenlik

gelişimi fark cderseniz lütfeiı doktorunuza danışıııız'
ı Nöbet şiddetinde biı'artış fark edeıseııiz (Örn. sayı artışı), lütfen doktoruıruza danışınız.
o Levetirasetam gibi bir antiepileptik ilaç ile tedavi edilen az sayıda kişide, kendine zarar

VeıTne veya kendini cildürme düşüncesi vardır. Depresyon ve/veya intihar düşüncesi
beliıtisi gösteriyorsanız lütfen doktorunuza danışıııız.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza danışınız.

LEV-BND@'in yiyecek ve içecek ile kullanılması
LEV-END@'i yemeklerle birlikte veya ayrı alabilirsiniz. Bir güvenlik önleıni olarak, LEV-
END@'i alkol ile a|mayınız.

Hamilelik
. İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacmıZa danışınız'
o Eğcr hamile iseııiz veya hamile olduğunuzu düşünüyor iseniz, lütfen doktorunuza haber
veriniz.
. LEV-ENDo kesin olarak gerekmedikçe hanıilelik boyunca kullanılmanıalıdır. I.,EV-
END@'in doğmamış çocuğunuz üzerindeki doğunı kusuru riski göz ardı edilemez.
Levetirasetam, lrayvan çalışmalarında nöbetlerinizin kontrolü için gerekendeıı daha yüksek
doz seviyelerinde, üreme üzerine istenmeyen etkiler gösteımiştir.
ı Tedaviniz sırcı,sında hcıınile olduğunuzu .fcırk edersenİz hemen dcıktorunuza yeyq

eczcıcınıZa da nışınız'

Emzirme
. İlacı. kullannıcıdan önca doklorunuza veya eczucınızq cİcınışınız.
o Tedavi süresince emzirnıe önerilnıez.

Araç ve makine kullanımı
LEV-END@ uykulu hissetmeııize neden olabilir, bu da herlıaııgi bir alet veya makine
kullannıa kabiliyetinizi boz.abilir. Bu duı'um daha çok tedaviııiıı başında veya dozdaki bir
aı'tıştan sonı'a mümkündür. LEV-END0J tedavisiı'ıde, tedaviye verdiğiniz cevabı doktorunuz
değerleııdirip izin veı'inceye kadaı'makine V9 araç kullanmayınız.

LEV_ENDrE'in içeriğinde bulunan baz.ı yardımcı madcleler hakkında önemli bilgİter
LEV-END'I!' oral çözelti, 100 ıııg/nıl, nıetil paraben (218) ve pıopil parabeıı (E216)
içcrdiğinden aleıjik reaksiyoııIara (nırılıteırıelen gecikmiş) sebebiyet veı'ebilir.
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LEV-END@ oral çözelti, I00 mg/nrl içeriğiııde maltitol bulunur. Eğer doktorunuz, bazı şekeı'
çeşitlerine karşı hassas olduğunuzu beliıtnıişse, bu ilacı kullanmadaır önce doktorunuza
danışıırız.

LEV-END('$ oral çözelti, l00 ıııg/ııı1, lıer dozunda l nıırrol (23 nıg)'dan dalra az sodyunr ilıtiva
eder; yani esasında "sodyum içernıez".

Diğer İlaçlar İIe birlikte kullanımı
Eğer reçeıeli ycı da reçelesiz herhangi bir i.lacı şıı andcı kullcııııyorsaruz veycı Son zanı*nlcırda
kullandınız İse lüıfen doktorunuza veya eczacınızq bunlar hakkındq bilgi veriııiz,

3. LEV_END@ nasıl kullanılır?
o Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:
Doktorunuzun talimatlaı'ına göıe oral çözeltiyi alınız. LEV-END@'i günde 2 kez, sabah ve
akşam birer kez, yaklaşık her gün aynl zamanda olacak şekilde almalısınız.

Monoterapi (LEV_END@ ile tek başına tedavi)

Yetişkinler ve 16 yaş ve iistündeki ergenlerde kullanım:
. Genel doz: günde 1000 nıg (10 ml)- 3000 mg (30 ml) arasıdır (güııde iki kez alııracak

şekilde).
o Eğer LEV_END@ ile tedaviye ilk defa başlayacaksanız doktoruuuz size en düşük genel

dozu uygulaınadan önce,2 hafta boyunca d ışük doz LEV-END@ reçete edecektir.
)\orneğin, eğer günlük dozunuz 1000 mg ise sabah ve alqanı biı'er kez 500 mg (5 ml)
almalısınız.

Ek-tedavi (Diğer antiepileptik ilaçlarla birlikte tedavi)

YeıİşkinIer Ql8 yaş) ve 50 kg ve üstündeki ergenlerde (l2-17 yaş) kullanını.'
Doktorunuzun talimatlarına göre oral çözeltiyi a|ınız.
o Genel doz: Günde 1000 mg (l0 ml) - 3000 nıg (30 nıl) arasıdır'
o LEV-END@'i, güııd e 2 kez, sabalı ve akşam birer kez, yaklaşık her gün aynı zamanda

olacak şekilde almalısınız.
Örneğin, eğer günlük dcızunuz 1000 nıg ise sabah ı,e akşam hiı'er kez 500 nıg (5 ml)
aInı.aIısınız.

I]ebeklerde (6-23 ay), 2-Il yaş qrası çocı.tklarda ve 5() kg'ın alıındaki ergenlerde (I2-I7 yaş)
kullanını:
Doktorunuzun çocuğunuz için söylediği şekilde oıal çözeltiyi, çocuğuııuza veriıriz.
. Genel doz: Giinde 20 nıg (0.2 nıl)/kg ve 60 mg (0.6 nıl)/kg arasıdır.
ı Çocuğtıııuz LEV-END@'i, güııde 2kez, sabalı ve akşam birerkez, yaklaşık her güıı aynı

zamaııda o lacak şeki lde aIııralıdır.
Orneğin, günlük 20 nıg/kg'lık geııel bir doz i'çin, I5 kg'lık çocıığunuza sabah ve cılqcuıı birer
kez ] 50 nıg (l,5 ıııI) veı'nıelisiniz'

l0 ke
8ks
6 ks,

Ağırlık

Giiırde iki kez 1 lırl
Günde iki ltez 0.8 nrl
Güırde iki kez 0,6 ıııI

Başlangıç dozu:
Güııde iki kez 0'1 ıııI/kg

Gi.inde iki kez 3 ııl
Günde iki kez 2.4 ml
Günde iki kez 1.8 nıl

Maksiınuırr doz:
Günde ikikez 0.3 ml/kg
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50 ke ve üzeri
25ks
20kg
l5 kg

Günde ikikez 5 ml
Günde iki kez 2.5m1
Günde iki kez 2 ml
Günde iki kez l.5 ml

Günde iki kez 15 ml
Günde ikikez 7,5 m]
Güırde ikikez 6 ml
Güııde iki kez 4.5 nrl

l ay ilcı 6 ay aIıı bebeklerde kııll.aııını:
Doktorunuzun çocuğunuz için söylediği oral çözelti nıiktarını çocuğuııuza veriniz.
o Genel doz: Günde kg başına 0.14 ml (I4 nıg) ve 0.42 ml (42 ıng) arasıdır,
o Çocuğulruz LEV-END@'i, günde 2kez, sabalı ve akşam birer kez, yaklaşık her gün aynı

zamanda oIacak şekilde almalıdır,

()rneğin, eğer her gün için genel doz ] 4 mg/ktr; ise 4 kg ağırlığındaki çocuğunuza sabah ı'e
alqam 28'er mg (0,3 ml'ye eşdeğer) vermelisİniz'

o Uygulama yolu ve ınetodu:
LEV-END'E ora] çcız.elti'yi alıı'ken bir bardak su ile vey bebeğinizin biberoııu içinde
seyreltebilirsiniz.

Ku l I annııı t cı l İrııa l ı :
ı Kapağı bastırıp çevirerek şişeyi apnn (Şekil 1).
. ilacı çekmek içiıı pipeti şişe içine yerleştiriniz (Şekil 2).
ı Hekimiııizin reçetenizde beliı'ttiği nıg miktarı kadar pistonu çekerek ilacı pipetin içiııe

dolduruıruz. Sonra pipeti şişeden çıkarınız (Şekil 3).
o İlaç şişesinin kapağını kapatınlz.
o Piston üzerinde beliıtilen ölçü, pipet içindeki mg ilaç nıiktarıırı gösterınektedir. Pistonu

iterek çöze|tiyi su doltı bardağın içine veya bebeğinizin biberonuna boşaltıırız (Şekil a).
o Bardaktaki veya biberondaki sıvının tamaıııını içiniz.
. Sonra pipeti su ile yıkayarak temizleyiniz (Şekil 5).

.ı!i;i.tı=-+"+i.

(Şekil 1) (Şeki] 2) (Şekil 3) (Şeki1 a) (Şekil 5)

Deıeceli pipet 1000 nıg levetiı'asetanı a|abilir. Derecelendirıııe her 25 nıg'dadır.

7ke
6ks
5kg
4ks

Ağırlık

Günde ikikez 0.5 ml
Güııde ikikez 0.45 ml
Günde iki kez 0.35 ml
Günde iki kez 0.3 ml

BaşIangıç dozu:
Günde iki kez 0.07 ml/ks

Günde iki kez l.5 ml
Günde iki kez l.25 ml
Günde iki kez 1.05 ml
Günde iki kez 0.85 ml

Maksinıum doz:
Günde iki kez 0.21mllkq,
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c Değişik yaş grupları

Çocuklard4 kullanımı:
LEV-END@ oı'al çözelti 1 aydaıı itibareıı bebeklerde, çocuklarda ve _ erişkinlerde
kullanıImaktadır.

YaşlıIarda kullanımı:
Yaşlı lıastalarda (65 yaş üstü), böbrek foırksiyoıru azalnıış ise LEV-END@ dozu doktorunuz
tarafi ııdan ayaı'lanacaktır.

a Özel kullanım durumları

Böbrelı/Karaciğer yetmezliği :

Böbrek yetmezliginiz varsa, LEV-END@ dozunuz böbrek fonksiyoııuıruza göre doktoruııuz
tarafiırdan ayarlaııacaktır. Ağır karaciğer yetmezliğiniz varsa doktoruıruz tarafından dozunuz
aza|tılacaktır.

Eğer LEV-END@'in elkisİnin çok güçlü ya da zcıyıf olr)uğuna dair biı' izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczqcınız İle konuşunuz.

Ku l l a n m a n ız ge rcken d en d a h a f aztı LEY-E ND @ ku ll a n d ıys a n ız
Aşırı dozda ıbv-END@ alımının olası yan etkileri uyuklama hali, aşırı huzuı'suzluk hali,
düşnıanca davranış/saldırganlık, bilinç bulaıııklığı, solunum durması ve konıadıı'' Doktorunuz
doz aşınıı içiıı olası eıı iyi tedaviyi size uygulayacaktır.

LEV-END@'den kullann1(ınıZ gerekenden .fazlasını kullannıışsanız bir doktor veya eczacı ile
konuşunıız,

LEV_END@' i kulıarrmayı unutursanız
Eğer bir veya birdenfazla doz at|adıysanız doktorunuza daırışlnız.

Unı,ılulan dozları dengelemek için çıft doz alnıayınız.

LEV_END@ iıc tcdavi sonlandırıldığınclaki oIuşabilecek etkilcr
o LEV-END@ kronik (uzun süreli) tedavi olarak kullanılır. Doktorunuz size söylediği sürece

LEV-END@ tedavisine devam etmelisiniz.
a

arttırabilir. LEV- tedavisinin sonlaııdırıImasına doktorunuz karar vermelidir.
I)oktoruıruz, LEV-END@ tedavisinin kadeıneli bir d.oz aza\tımı ile soıılandırılıııası
hakkında sizi bilgi lendirecektir.

ilacııı kullanııııl ile ilgili başka sorularıırız olursa doktoı'tııruza veya eczactıIza danışıııız

4. olası yan ctkilcr nclerdir?
Tüıır ilaçlar gibi, LEV-I]ND@'iıı içeriginde buluııaır ırraddelere dı.ıyarlı olaıı kişilerde yaıı
etkiler olabilir.

Yaıı etkileı'aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralannrıştır:
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Çok yaygın
Yaygın
Yaygın olmayan
Seyrek

Çok seyrck
Bilinmiyor

: l0lıastaıun en aZ l'inde göı'ülebilir.
: 10 hastaıılıı 1'iırden az, fakat 100 hastanın l'inden fazla görülebilir.
: 100 hastanın 1 'inden az, fakat l 000 lıastaıııır l'inden fazla görülebilir.
:l000 hastanııı l'inden 4Z, fakat l0.000 hastanın 1'inden faz|a
görülebilir.
: 10.000 hastanın l'iırden az görülebilir.
: Eldeki verilerden hareketle tahmin edileıniyor.

a

a

a

o

a

a

a

a

a

a

o

a

a

a

a

a

a

a

o

a

Çok yaygın:
o Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabı ). Uyuklama hali (Sonınolans)
o Baş ağrısı

Yaygın:
iştahsızlık (Anoreksi),
Depresyon
Dü şmaıı ca davranış/saldırganlık
Kaygı (Anksiyete)
Uykusuzluk (İnsoılıni)
Sinirlilik Veya uyarlya aşırı tepki gösteıme (irritabilite)
İstemsiz kas kasılnıaları (KonvüIsiyon)
Denge bozukluğu
Sersemlik hissi
İstemsiz titreme (Tremor)
BiIinç uyuşukluğunun eşlik ettiği hareketsizlik hali (Letarji)
Dönme hissi (Veıtigo)
Ökstııükte artış
Karıır ağrısı
İshal
I"Iazımsızlık (Dispepsi)
Bulantı
Kusma
Döküııtü
Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygın olmayan:
o Kanın pıhtılaşnıasını sağlayan hücreIeı'in sayısıırda aza|ma
o Kanda akyuvar sayısında azalma
ı Kilo aıtlşı
ı Kilo kaybı
o İııtihar girişiıııi ve intihar dtişüncesi
ı Meııtal bozukluk
ı Aııoııııal davranışlar
ı Gerçekte olıııayaır şeyleri görnıek veya duyıııak (Halüsinasyon, varsanı)
. Kızgııı1ık
ı Z,ihin karışıklığı (Konfüzyon)
o Panik atak
o Duygusal değişkcıılik /dtıyguduruııı dalgalannıaları
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o Aşırı lruzuı'suzluk lıali (Ajitasyoıı)
o BeIlek kaybı (Aınnezi)'dikkat dağınıklığı (Koı'ısantrasyon kaybı)
o lJnutkanlık (Bellek yetnıezliği)
o Koordinasyon bozukluğu / Uyuınsuz hareket bozukluğu (Ataksi)
. İğııelennıe hissi (Parestezi)
o Çift görıne
o Bulaırık görınc
. Karaciğer fonksiyon testleriııde anormallik
. Saç dökülmesi
. Deri iltihabı (Ekzama)
o Kaşıntı
. Kas zayıflığı
ı Kas ağrısı (Miyalji)
c Yaralanmalar

Seyrek
o Enfeksiyon
o Tün kan hücıe tiplerinin sayısında aza\(na
. Ağır aşırı duyarlılık reaksiyonları (DRESS) (Ciltte kızarıklık ve döküntüler, yüzde şişme,

kan tablosunda bozulma, lenf nodlarında büyüıııe vb.)
o Kanda sodyunı konsantrasyonunda aza|ma
o İııtihar
. Kişilik bozuklukIarı (Davı.anış bozukluğu)
o Anornıal düşünce (Yavaş düşünme, konsantı'e olamama)
o Kontrol edilenıeyen kas kasıImaları (Koreoatetoz)
o Hareketleri kontrol etnrede güçIük (Diskinezi)
o Hipeıaktivite, aşırı hareketliIik (IJiperkiııezi)
ı Paııkreas iltihabı (Pankreatit)
. Karaciğer yetmezliği
. Kaıaciğeı' iltihabı (IJepatit)
o Deri ve nıukozalarda aynı aııda çeşitli tip (Papül, vezikül, büI vb.) kabarcıklarla belirgiıl

durum (Multiform eritem)
. Deri, ağız, göz ve genital bölgede kabarcıkların oluşnıası (Stevens Jolınson sendroınu)
o Deıinin soyulıırası (Vücut yüzeyinin %30'undan fazlasını etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

Uyuklaııa hali, yoı'gunluk, sersenı]ik hissi gibi baz yaıı etkiler tedaviııin başlaırgıcında veya
doz artışlarıııda daha sık görülebilir. Ancak bu etkiler zaınanlaazaIınalıdır.

Eğer hu kııllannıa talinıcıtı.nda bahsi geçmeyen herhangİ bİr yan erki ile karşıIaşırsanız
dok|orunuzu yeycı eczqcınıZI. bilgiIendiri niz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanıııa taliıııatıııda yer alan veya almayan herlıangi biı yan etki meydana gelmesi
durı.ııııuılda hekinriniz, eczacn1.|z veya heıırşireııiz ile koııuşunuz. Ayrıca karşılaştı ğıııız yan
etkiIeri www.titck.8ov.tr sitesinde yer alaıı "ilaç Yan Btki Bildirimi" ikonuna fiklayarak ya da
0 800 3l4 00 08 ırumaralı yaır etki bildirinr hattını arayaral< Türkiye Farıııakovijilans Mcrkezi
GÜFAM)'ne bi]diriniz' Meydaııa gelen yaıl etkileı'i bildirerek kı.ıllannıakla oldrığuıruz ilacııı
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gtiveııliliği hakkıııda dalıa fazla bilgi edinilmesiıre katkı sağlamış olacaksınız.

5. LEV-END@'in saklanması
LEV-END@'i çocukların göremeyeceğİ, erİşenıeye ceği yerlerde ı,e ambalcğınrİa saklayıııız'
25"C'ııin aItındaki oda sıcaklığında saklayınız'
Işığa hassasiyetinden dolayı oriiinal ambalajında saklayınız.

Son kullanma tarihiylc uyumlu olarak kullanınız.
ılnıbalaj üzerinde yazıIı olaıı son kullannıa tarİhinden Sonrlı LEV-END@'i kııllannıcıyınız.
Eğer üründeve/veyaambalajında bozukluklar fark ederseniz LEV-END@'i kuııanmaylnv.

RııIısol Sahibİ: Santa Farnıa İlaç Sanayii A.Ş.
oknıeydanı, Boruçiçeği Sokak, No: l 6 34382 Şişli-isTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00
Fax: (+99 212)22257 59

Üretİm Yerİ: SantaFarıııa İlaç Saııayii A.Ş.
Sofalıçeşme S okak, N o : 7 2-7 4 3 409 l Edirnekapı-İ sraNs uL
Tel: (+90 212) s34 79 00
Fax: (+9ç 2l2) 52l 06 44

Bu kullaııma talinıatı ... /.../'.. tarihinde onaylanmış tır
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