
KULLAI\IMA mr,irrnrr

PPlTm,f Sfi) mg lilm tabtet
ASzdan ahnrr.

. Ethin nuddet Herbir filtn kaph tablette 500 mg levetirasetam igerir.

. Yardumct moddeler: Milaokristalin seliiloz (Comprecel M 102), hidroksi prcpil selfiloz LH
21 (dii$iik s0bstitiiye), kolloidal silikon dioksiL magnezyum stearat, Opadry II 85F38036

tTalq siyah demir oksit @172), san demir oksit @172), polietile,n glikol, titanyun dioksit
(E171) ve polivinil alkoll.

Bu ilacr kullenmeya baghmadan 6nce bu KIILLAIIIMA TALTMATINI dihkettice
okuyunuz, gf,nkt sizin igin tnemli bilgiler igermektedin

. Bu hilanna talimatmt saHayna. Daho sonro tebm ohmaya iht'ryag duyabilirsiniz.

. EEer ilare sorulotna olursa liitfen dofuorurutzavE)a eczacmtza darugtnu.

. Bu ilaq HSisel olarak size regete edilmigtir, baskalmmavermeyiniz.

. Bu ilacm hilarumt strasrrdo, dofuoraveya hastaneye gittiginizde bu ilact hiland$tnat
doHora sdyleyiniz.

. Bu talimattayanlanlma qynen tqrumz. ilag lnfi:hnda size hnerilen dorun &gmda yfrhseh
veya dfigfrk doz htllanmayna .

Bu Kullrnma Talimehnda:

L EPifAlF nedirve ne igin kutloruhr?
2 EPlfAlf \ kutlomudon Ance dikhot edilmesi gerekenler
3. EPITAIP nasil hullotulu?
1. Ohsr yan ethiler nelerdir?
5 EP?TAIF\n soHanmost

Baghklan yer almaktadrr.

1. EPiTAM9 nedirve ne igin kullemhr?

EPITAI\,f, san renkte, bir ytlziinde gentik, diler yiiztinde "500" ibaresi bulunan oval film
tabletlendir. Herkutuda 50, 100 veya200 tablet buluntr.

EPITAI\,P, epilepsi (sara) n6betlerinin tedavisinde kullamlan antiepileptik (sara nobetlerini
Onleyici) bir ilagfir.

EPITAI\,P, 16 yal ve Bstii hastalarda ikincil olarak yaygrnlagma olan ya da olmayan krsmi
baglan$gh n6betlerde tek bagrna kullamlrr.

EPITAI\,f, halihaarda kullamlan di[er epilepsi ilaqlanna ek olarak:
o 4 yag ve llzerindeki gocuklarda ve erigkinlerde yaygrnla$masl olan veya olmayan ksmi
baglangrgh ndbetlerde (sekonderjeneralize olan ya da otnayan parsiyel baglangrgh n6betler)



. 12 ya$ tizeri ad6lesan ve erigkinlerde srgrarna tarzndaki nObetlende (miyoklonik n6betler)
o 12 ya$ ve tizeri ad6lesan ve erigkinlerde birincil yaygm kasrlmalarla grden n0beflerde
(primer jeneralize tonik-klonik nObetler) kullamlrr.

2. EPITAItf'r kullanmadan 6nce ditrktt edihmesi gerekenler

EPiTAlrf'r egagdaki durumlarda KIJLLAITIMAYINIZ
o EEer Bpita,VP'rn etkin maddesi olan levetirasetam veya yardrmcr maddelerinden

herhangi birine karp alerjiniz vann (Ayn duyarh iseniz).

EPITAI,f'I agegdaki dummlrrrda oir<xl,tl,E KIILLAIIIMZ
o EEer b6brck problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Doktorunuz

dozunuzun ayarlanmasrna gerek olup olma<h$na karar verebilir.
o Qocugunuzun btiyiimesinde bir gerilerne veya gocu[unuzda beklenmedik bir ergenlik

geligimi fark ederseniz liitfen doktorunuza damgrmz.
o N6bet giddetinde bir artrg fark ederseniz (Orn. sayr artEr) liitfen doktorunuza damgrnz.
. EpiTAIrf gibi bir antiepileptik ilaq ile tedavi edilen az sayrda kigide, kendine zarar venne

veya kendini Oldtirme dtigtincesi vardr. Depresyon velveya intitmr dtgiincesi belirtisi
g6steriyorsamz ltifen doktorunuza danr grnrz.

Bu uyanlar gegmigte herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrgrn.

npifAlVf'm yiyecekve igecek ile kultenilmasr

EPiTAtvf'r yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir g[venlik OnleNni olarak,
EPITAIvf'r alkol ile almayrmz.

Hamilelik
Ilau htllanmadan dnce doborunuzaveya eczctcmtza darugma.

E[er hamile iseniz veya tramile oldugunuzu dtigiintiyor iseniz, liltfen doktorunuza hab€r
veriniz.

EPITAI\,P kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamLmamahdr. EPITAITFTn
dolmamrg gocu[unuz tizerindeki potansiyel riski tamamen 96z ardr edilemez. EPITAI\,P
hayvan galrymalannda n6betlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yEksek doz seviyelerinde
iireme iizerine istenmeyen etkiler g6sterrrigtir.

Tedaviniz strasmda lwmile oldu$tmunfark ederseniz hemen doborumtza danqtna.

Emzime
Ilact fullamtadan attce dofuoruntaaveya eczactnaa daruSma.

Tedavi sfiresince ernzirme Onerilmez.
Arag ve makine kullanrmr

EPITAIVP uykulu hissetnenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu dnnrm datra gok tedavinin baUnda veya dozdaki bir artgtan sonra
mUmtundUr. EPITAI/P tedavisinde, tedaviye verdi[iniz cevabr doktonrruz deperlendirip izin
verinceye kadar makine ve araq ktrllanmayruz.



EPtTAwf'm igerilinde bulunen bea yardlmcr maddeler hakhnde 6nemli bilgiter
EPiTAIvf'rn igerilinde buhman yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhl{ nrz yoksg bu
maddelere baSh olumsuz bir etki g6denmez.

Diter ileglarle birlikte kullammr

Efier reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda hilanryorsana veya son zamanloda

htllan&ysana lttfen dofuorurutza vqla e czacmaa bunlo halhnda bilgi veriniz.

3. nPifAltf nasil kullrrnilrr?

o Uyggn kullenrm ve dozluygulame srkh$ igin talimatlar:

Doktonrnuz size kag tablet EPITAIVP kullanaca$mzr s6yleyecektir, tabletleri ona g0re ahmz.

EPITAIvf'r, gtinde 2 kez, sabatr ve ak$am birer kez, yaklaqlk her g$n aynr zamanda olacak
gekilde, almalrcmrz.

Monoterapi (EPITAI,P ile tek ba$rna tedavi)

Yetiskinler ve 16 yaS ve ilstiindeki ergenlerde kallarum:

r Genel doz: giinde 1000 mg (2 tableQ -3000 mg (6 tablet) arasrdr.
o EEer EPITAIP ib tedaviye ilk defa baglayacaksanrz doktorunuz size en dii$uk genel dozu

"ygulamadan 
6nce, 2 haftaboyunca dugulidoz EPITAI\,P regete edecektir.

OrneEtn e$er ghlilk dozwtuz 20il) mg ise sabah ve aksam 2'ger tablet abalumz.

Ek tedavi (Diler antiepileptik ilaqlarla birlikte tedavi)

YetisHnler PJA yayl ve 50 kgve iistilndeH ergenlerde (12-17 ya$ htllarum:

o Genel doz: gtlnde 1000 mg (2 table0-3000 mg (6 tablet) arasrdr.

OrneEtn efier giinliik dozurutz 1000 mg ise sabah ve aksam birer tablet almaluma.

4-11 yag ara* gocttHodove 50 kg'm alnndaki ergenlerde (12-17 ya$ htllorum:
o Genel doz: giinde 20 mgkgve 60 mg/kg viicut agrhg arasrdr.
o Doktorunuz gocupuntrzun viicut a[uh[rna ve doza g6re en uygun EPITAM farmasdtik

formunu r€gete edecektir.

ArneEln" giinlrtk 20 mg/kg'hk genel bir doz igin, 25 kg'l* qoctrfi'muza sabah ve aksun birer
adet EPTTAM 2 5 0 mg tablet vermelisiniz.

o Uygulamayolu ve metodu:

EPITAIVP tabletler agadulkullamm igindir.



EPITAI\,P tabletleri yeterli miktarda srvr (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.

o Deligikyag gruplan:

Cocuklarde kullanrm:
eplfAfr,f fih tablet 4 yaq ve iizerindeki goctrklarda ve yetigkinlende kullamlabilir.

Yaghlerda kullrnm:
Yaglr hastalarda (65 yag iistii), b6brek fonksiyonu ,.zalmrs ise EPITeI{9 dozu doktorunuz

tarafi ndan ayarlanacaknr.

. Ozel kulhnrm dunrmlen:

Bdbrek/Karaciter yetmczli$:

Bobrek yemezli[iniz va$a, EPITAIVP doztrnuz b6brck fonksiyonrmuza g6re doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktr.

AE r karaciler yetnedi$inzvarsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltrlacalnr.

Eger EPITAU,P'w etkisinin gok gliglfi veya zaytf ot&$una dair bir izleniminiz var ise

dokoruruz vqla eczacmtz ile konuSuma.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla EPITAIW kul}rndrysanrz:

Agrn dozda gplfAl\,f ahmrnn olasr yan etkileri uytrklama hali, a.grn huzursuzluk hali,
dtigmanca danramy'saldrganhk, biling bulamkhg, solwrum durmasr ve komadr. Doktonrnuz
doz agrmr igin olasr en iyr tedaviyi size uygulayacaktr.

EPIIAnP'dot hilanmaruz gerekcnden fazlasmt htllanmtssuta bir doWor veya eczaa ile
konusumtz.

EPtTAItf 'r kullanmeyr unutursanrz:

Eler bir veya birden fazladozafladrysamz doktorunuza danrgrmz.

Unutulan dozlot dcngelemek igin grfi doz almayna.

npitmf ile tedavi sonlandmldr$ndeki olugebilecek etkiler:

. ppiTAIrP kronik (uzun stireli) tedavi olarak kullamlr. Doktonrnuz size s6yledipi siirece
EPITAI\rf tedavisine devam etmelisiniz.

o Doktorunuzun Onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz gtlnkli bu dunrm nObetlerinizi
arthrabitir. EPITAI\,P tedavisinin sonlandrnlmasrna doktonrntrz l€rar verrrelidir.
Doktonrruz, EPITAM@ tedavisinin kaderneli bir doz azalumr ile sonlandrnlmasr hakkrnda
sizi bilgilendirecektir.

ilacrn kullanrmr ile ilgili ba*a sorulannrz olursa doktorunuza veya eczacuuTadsmgrntz.
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4. Ola$yen etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi EPiTAI,f'rn igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler aSa$daki kategorilerde gOsterildi[i gekilde smalanmrgtr:

Qokyaygrn : l0hastanrnenaz l'indegOriilebilir.
Yaygrn : l0 hastann l'inden az,fakat 100 hastanm l'inden fazlag6r0lebilir.
Yaygrn otmayan : 100 hastamn f inden azfalsa.l000 hasanrn f inden fazla g6riilebilir.
Seyrek : 1000 hastamn l'inden az,fakt 10.000 hastamn l'inden fazla

g6riilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastamn f inden az g6riilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemiyor.

Qok yaygn:

o Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabr)
o Uyuklamahali (Somnolans),
o Ba$ a$nsr

Yaygu:
o lgtatrsrdrk (Anoreksi)
o Depresyon
o Dii$manca davramy'saldrganl*
o Kaygr (Anksiyete)
o Uykusuzluk (insomni)
o Sinirlilik veya uyanya agrn tepki g6sterme (lrritabilite)
o isternsiz kas kasrtmalan (Konvtilsiyon)
o Dengeboa*lupu
o Sersernlik hissi
. istemsiz titneme (Tremor)
o Biling uyuquklupunrm eglik etti$ hareketsidik hali (Letarji)
o D6rune hissi (Vertigo)
. OksUrUkte arn$
o Kann a[gsr
o ishal
o Hazrmsrd* @ispepsi)
o Bulantr
o Kusma
o D6kiintii
o Yorgrrnluk (Asteni/halsidik)



Yaygn olmayan:
o IGmn prhtrlagmasrru sa$ayan hiicrelerin sayrsrnda azalma
o IGnda akyuvar sayrsrnda azalma
o Kilo arfi$r
o Kilo kaybr
o Intihar giri$mi ve intihar diigtincesi
o Mental bozukftft
o Anormal danramglar
o Gergekte olmayan geyleri g6rrrek veya duymak (Haliisinasyorl varsam)
o Kzgnl*
o Zihrnkanykhg (Konfizyon)
o Panik atak
. Duygusd deSigkenlik / duygudurum dalgalanmalan
o Agrn huzursudtrk hali (Ajitasyon)
o Bellek kaybr (Amnezi), dild@t da[mkhg (Konsanhasyon kaybD
o Unutkanl*(Bellekyetnedi[i)
o Koordinasyon bozuklugu / Uyumsuz lrareket boznklu[u (AtaksD
o lgnelenme hissi (Parestezi)
r Qift g6rme
o Bulanrk gO,rme

o IGraci[er fonksiyon testlerinde anormallik
. Sag d6k0lmesi
o Deri iltihabr (Ek?ama)
o l(agrntr
o Kas zayrflrF-
o Kas alnsr (Miyalji)
o Yaralanmalar

Seyrek
o Enfeksiyon
o Ttim kan hiicre tiplerinin sayrsrnda azalma
. ABr agrn duyarhhk reaksiyonlan @RESS) (Ciltte kzankhk ve dOklturttiler, ytizde gigme,

kan tablosunda bozulma, lenf nodlannda btiytime vb.)
o Kanda sodyum konsantasyonunda azalma
o ihtitrar
o Kigilik bozukluklan @anramg boarkluEu)
o Anormal diigiince (Yava$ dtigtnme, konsante olamama)
o Kontnol edilemeyen kas kaslmalan (Koreoatetoz)
o Hareketleri kontrol etnede g0glilk @iskinezi)
o Hiperaktivite, a$rr hareketlilik Gliperkinezi)
o Pankneas iltihabr @ankneatiQ
o IGraci[eryetnezliEi
o IGraciSer iltihabr (Hepatr0
o Deri ve mtrkozalarda aym anda gegitli tip (Papiil, vezikiil, bul vb.) kabarc*larla belirgin

dunln (Multiform eritem)
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. Deri, aSz, gdz ve gedtal b0lgede kabarcrklann olu.smasr (Stevens Johnson sendromu)
o Derinin soyulmasr (V0cnt yllzeyinin %30'mdan fazlasrnr etkileyen ciddi bir dunrm olan

totsik epidermal neholiz)

Uyuklama hali, yorgmluh sersemlik hissi gibi baa yan e&iler tedavinin baglangcrnda veya
doz aru$annda daha slk gdr0lebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmahdr.

Yan e&ilerin raporlanmasr

Kullenma Talimafinda yer alan veya almayan heftangi bir yan etki meydama gelmesi
dunrmunda hekiminia &zactntz veya herngireniz ile konugunuz. Aynca karylag$nz yan
etkileri nru,w.tirck.qov.tr sitesinde yer alan *llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tklayaral< ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm arayarak Ttrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)'ne bildidniz. Meydana gelen yan etkileri bildircr€k kullanmakta oldulunuz ilacrn
gflvemlilili hakknda daha fazla bilgi edinilmesine katlo m$amg olacaksmz.

Eler bu fullanma talimatuda bahsi geqneyen lurhangi bir yot etki ile kogilayrsana
doloorunuu very eczacmar bilgikndiriniz.

5. EPITAllf'rn rakhnmrsr

QocrHun gdreneyecefii, erigemeyece$i yerlerde ve ambaloljmda sa ayna.

2s'Chin altndaki oda scakftklannda saklayrnz.

Son kullmma trrihiyle uyumlu olarak kullanmz

Ambalaj tuerinde belirtilen son htllamna tarihhden sonra EPIIAIiP 1 fultamcyna.

Eler tttnde ve/veya ambolajrnda bozr*h*lar fark ederseniz EPftAIrf'r kullmmaymrz.

Ruhsot Sahibi:.
ALIRAF ILAC SAI.r. A.$.
Yegilce Mahallesi Dota Sokak No:4
3,14 I 8 KaBthane/lstanbul

trcAayat
ALI RAF ILAC SAl.r. A.$.
fo itetli osB lvlahallesi
10. CaddeNo:3/lA
Baraksehir/lstanbul

Bu Mloma tdhrun ... ........ tuihin& onaylawngr.


