
KT]LLAI\IMA TALiMATI

rPlrruvf 2fl) mg film tablet
A&zdan ahmr.

. Etlsin modde: Her bir film kaph tablette 250 mglevetirasetam igerir.

. Yardrms naddeler: Mikrokristalin seliiloz (Comprecel M 102), hi&oksi propil seliiloz LH
2l (diisiik siibstitiiye), kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearaL Opadry II 85F30673

tTalq FD&C mavi # 2 aliiminyum lake (E132), siyatr demir oksit (E172), polietilan glikol,
titanyum dioksit (E171) ve polivinil alkoll.

Bu Kulhnma Telimetrnda:
kullanthr?

2 EPITAIP \ hullannodan 6nce dihka edilnusigerehenler
3. EPlfAnf nasl kullanrhr?
1. Olas van ethiler nelerdir?
s nPirilf \n sahlannost

Baghklan yer almektedrr.

1. EPiTAI}I@ nedir ve ne igin kutlenilr?

EPITAI\,P, mavi r€nkte, bir yiiziinde gentih diler yliztinde "250" ibaresi bulunan oval film
tabletlerdir. Her kuhrda 50, 100 veya 200 tablet buhmtr.

EPiTAI\,f, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullamlan antiepileptik (sara n6betlerini
Onleyici) bir ilagtr.

EP1TAL,f, 16 yat ve iistii hastalarda ikincil olarak yaygrnlagma olan ya da ohnayan krsmi
baglangrgh n6betlerde tek bagrna kullamln.

EPITAIU@, halihazrda kullamlan di[er epilepsi ilaqlanna ek olarak:
o 4 ya$ ve iizerindeki gocuklarda ve erigkinlerde yaygrnla$rnasr olan veya olmayan krsmi
baglangrgh ndbetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baglanggh n6betler)

Bu ilacr kullmmeya beglemedan 6nce bu KULLAITIMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gEnkfi sizin igin Dnemli bilgiler igemektedir.

. Bu htllanma talimatmt saHaynu. Daln sonra tebar ohtmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartna ohnsa llitfen dohorwuzavq/a eczacmtza darugma.

. Bu ilag kigisel olarak size regete edilmiStir, baskalarma venneyiniz.

. Bu ilacm kullarumt srasurda, dohora veya lnstaneye gittifiinizde bu ilact htllan&fitnat
dokora sdyleyiniz.
. Bu talimatta yanlonlora cynen uymuz. ilag lwkhnda size hnerilen dozun dtsmda yfrksek

veya dfrgfrk doz hilanmoyruz.



r

. 12 ya$ tizeri adOlesan ve erigkinlerde $grama tarzrndaki nObetlerde (miyoklonik n6betler)
o 12 ya$ ve iizeri adOlesan ve erigkinlerde birincil yaygn kasrlmalarla glden n6betlerde
(primer jeneralize tonik-klonik n6betler) kullamlr.

2. EPiTAM@'I kullanmaden 6nce dit*rt editmesi gerrckenler

EPiTAIVf 'r agegdaki durumhrde KULLAI\IMAYIIVZ
o EEer PpifAilF'rn etkin maddesi olan levetirasetam veya yardrmcr maddelerinden

treitrangi birine karqr alerjiniz varsa (Aln duyarh iseniz).

npit^lttf'r agagdeki durumlarda ollo<l,tl,E KULLATITMZ
o EEer bttbrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimaflanna uyunuz. Doktorunuz

dozunuzun ayarlanmasrna genek olup olmach[rna karar verebilir.
o Qocu$unuzun btiytimesinde bir gerileme veya gocupunuzda beklenmedik bir ergenlik

geligimi fark ederseniz liitfen doktoruntrza danrqrmz.
o N0bet giddetinde bir artrg fark ederseniz (Orn. sayr artrgr) l0tfen doktonrnrza damgrmz.
o pPiTAM@ gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayrda kigide, kendine zarar venne

veya kendini tildflrme dtiqtincesi vardr. Depresyon velveya intihar d0giincesi belirtisi
g0steriyorsamz lotfen doktorunuza danrgrmz.

Bu uyanlar gegmi$e herhangi bir dOnemde datri olsa sizin igin gegerliyse lflfen doktorunuza
damgrn.

npif^AlVf'rn yiyecek ve igecek ile kullanilmasr
EPiTAI\do'r yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir gtivenlik dnlerni olaralq
EPiTAI\do'r alkol ile almayrmz.

Ilamilelik
iloct htllanmadan arrce dofuorumtzavqn eczacmtza dantsma.

Eper harnile iseniz veya hamile oldu$unuzu dtigiiniiyor iseniz, ltfen doktorunuza haber
veriniz.

EPiTAI\,P kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamlmamahdr. EPITAITP'In
do[mamrg gocu$unuz tizirindeki poiansiyel riski tamamen gdz ardr edilernez. ppifel\lf
hayvan gahqmalannda n6betlerinizin kontrolti igin gerekenden daln y0ksek doz seviyelerinde,
iireme iizerine istenmeyen etkiler g6stermigtir.

Tedoviniz srasmda hamile olduSurutzufark ederseniz hemen dofuorumtza danqma.

Emzime
ilaa hillanmodan ance dofuonmtaaveya eczactnaa daruSmtz.

Tedavi siinesince emzirme tinerilmez.

Arag ve makine kullanmr

EPITAI\,P uykulu hissetrrenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetininbzabiltr. Bu dunrm datra gok tedavinin bagmda veya dozdaki bir amgtan sonra
mtimtUnaiir. EPITAIvP tedavisinde, tedaviye verdi[iniz cevabr doktorunuz de[erlendirip izin
verinceye kadar makine ve araq kullanmayrmz.
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npiruVf'rn igeri$nde bulunan bazr yardmcr maddeler hahkuda 6nemli bilgiler
EPiTAM'rn igeri$nde bultman yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhh$nnz yoks4 bu
maddelere baph olumsuz bir etki gilzlenmez.

DiEer ilaglerle birlikte kullanmr

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda htllaruyorsana vEn son zamanloda
hilan&ysana liitfen dohorumtza veya eczacmua bunlm lrakhnda bilgi veriniz.

3. nPif^mf nasil kullanftr?

o Uygun kullanm ve doz./uygulama ukhg igin talimetlar:

Doktorunuz size kag tablet EPITAN,f kdlanaca[rmzr sd,yleyecektir, tabletleri ona g6re alrrrrz.

EPITAI\P'I, gtinde 2 kez, sabah ve akgam birer kez, yaklalrk her g0n aym zamanda olacak
gekilde almahsuuz.

Monoterapi (EPITAI\,P ile tek basrna tedavi)

Yetiskinler ve 16 yag ve ilstilndeki ergenlerde hilarum:

o Genel doz: giinde 1000 mg (4 tableO -3000 mg(l2tableQ arasrdr.
o EEer EPiTAMo ile tedaviye ilk defa baglayacaksamz doktoruntrz size en dii$ift genel dozu

uygulamadan 6nce, 2hafr^boyunca dti$uk doz EPiTAlvI9 regete edecektir.

Ornefiin efier giinlilk dozumtz 1000 mg ise sabahve afoam 2'Ser tablet almaluma.

Ek tedavi (Di[er antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetigkinler PJA ya1l ve 50 kgve ilstiindeki ergenlerde (12-17 ya$ hilantm:

o Genel doz: giinde 1000 mg (4 table0-3000 mg (12 tablet) arasrdr.

OrneEin" e[er gfrnliik dozumtz 1000 mg ise sabah ve aksam 2'Ser tablet almalamrz.

4-11 yag ara* gocrklodave 50 kg\n alnndaki ergenlerde (12-17 ya$ hilotm:
o Genel doz: giinde 20 mgkgve 60 mg/kg viicut agdt$ arasrdr.
o Doktorunuz gocu[unuzun viicut apuh$na ve doza g6re en uygun EPITAM farmasotik

formunu regete edecektir.

Arne$tn ganliik 20 mglkghk genel bir doz igin, 25 kg'hk gocugttmtza sabah ve aksam birer
adet EP|TAM 250 mg tablet vermelisiniz.

o Uygulama yolu ve metodu:

EPITAI\,P tabletler ag,r.nankullamm igindir.



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

o De$gikyag gruplan:

Cocuklarda kullanrm:
EPiTAI\,f fih tablet 4 yag ve iizerindeki gocuklarda ve yetigkinlerde kullamlabilir.

Yaghlarda kullamm:

Yagh hastalarda (65 yag tistii), b0brek fonksiyonu azalmrg ise EPtfAIvI9 dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacakur.

. Ozel kullanrm dunrmlrrn:

Bdbrek/Karaciler yetmelili:
Bobrek yetnezliginiz varsa,-Eplfepf dozunuz bdbrek fonksiyonunuza g6re doktorunuz
tarafindan ayarlanacakhr. ASr karaci$er yetnezliliniz vann doktorunuz tarafindan dozuntrz
azaltrlacaktrr.

Eger EP|TAI,F'w etkisinin gok gtglti veya zaytf oldufiuno dair bir izleniminiz var ise

dohorurutz vEla eczacmtz ile konugumn.

Kullanmanz gerekenden dahe fezla EPiTA# ku[mdrysanrz:
Agrn dozda UplfAVf ahmrnrn olasr yan etkileri uyuklama hali, agrn huzurstrduk hali,
diigmanca davramy'salduganlilq biling bulamkh[r, sohmum durmasr ve komadr. Doktoruntrz
doz agrmr igin olasr en iyr tedaviyi size uygulayacaktr.

EPiTAI,P'dan htllanmana gerekcnden fazlasmt htllanmrysana bir dobor veya eczaa ile
lanugumtz.

EPlTAIl,f 'r kullmmayr unutursenz:
E[er bir veya birden fazladozatladrysamz doktoruntrza damqrmz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gfi doz almoymtz.

npif^Lttf ih tedavi sonlandrnldrBndaki olugebilecek etkiler:

. ppiTAlr,f kronik (uzun stireli) tedavi olarak kullanrlr. Doktorunuz size s6yledi[i siirece
EPITAI\,P tedavisine devam ennelisiniz.

arttrrabilir. EPITAI\,P tedavisinin sonlandrnlmasrna doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, Ppit nf tedavisinin kademeli bir doz azaltrtr ile sonlandrnlmasr hakkrnda

sizi bilgilendirecektir.

llacrn kullammr ile ilgili ba*a sorulanmz ohnsa doktorunuza veyaer;zacrmza damguuz.
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4. Olasr yen etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde giisterildipi gekilde sralanmrghr:

Qok yaygrn
Yaygm
Yaygrn olmayan
Sepek

Qok seyrek
Bilinmiyor

Qok yaygn:

o Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabr)
o Uyuklama hali (Somnolans),
o Ba$ aBrnsr

Yaygn:
o i$tatrsrzhk (Anoreksi)
o Depresyon
o Dii$manca davraily'sal&rganhk
o Kayg (Anksiyete)
r Uykusuzluk (insomni)
o Sinirlilik veya uyanya agrn tepki gOsterrre (Initabilite)
. istemsiz kas kasrlmalan (Konvtllsiyon)
o Denge bozuklupu
o Sersemlik hissi
o istemsiz titerne (Tremor)
o Biling uyuguklupunrm eglik ettipi hareketsidik hali (Letadi)
o D0nme hissi (Vertigo)
. Oksiiriikte artr$
o Kann alnsr
o ishal
o Hazrmszhk @ispepsi)
o Bulantr
o Kusma
o D6kiintti
o Yorgrrnluk (Asteni/halsizlik)

l0 hastanm en az l'inde g6riilebilir.
l0 hastanm l'inden az,fakat 100 hastailn l'inden fazla g0rlllebilir.
100 hastarun l'inden aafalat 1000 hastanm l'inden fazla g6r0lebilir.
10ffi hastamn I'inden az,fal<tt 10.000 hastamn f inden fazla
gdrtilebilir.
10.000 hastamn f inden az g6r0lebilir.
Eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemiyor.



YayEn olmayan:
o Kanrn prhtrlagmasrru sa$ayan htcrelerin sayrsrnda azalrrna

o Kanda akyuvar sayrsrnda azalrrna
o Kilo arhgr
o Kilo kaybr
o Intihar grrigimi ve intihar diigtincesi
o Mental boalktuk
o Anormal darnamglar
o Crergekte olmayan geyleri g6rmek veya duymak (Haltisinasyon, varsaru)
o Krzgrnhk
o Zihtnkangrkh[r (Konftizyon)
o Panik atak
o Duygpsal de$gkenlik / duygudunrm dalgalanmalan
o A$rn huarsuzluk hali (Ajitasyon)
r Bellek kaybr (Amnezi), dikkat da$rmkh[r (Konsantrasyon kaybr)
o Unutkanhk @ellek yetnezli[i)
o Koordinasyon bozukluEu / Uyumsuz hareket boatklulu (Ataksi)
o iEnelenme hissi (Parestezi)
o Qift g0rme
o Bulamkg0rme
o KaraciEer fonksiyon testlerinde anomrallik
o Saf d6ktilmesi
o Deri iltihabr (Elsama)
o Ka$mh
o Kas zayrflrsr
o Kas a[nsr (Miyalji)
o Yaralanmalar

Seyrrk
o Enfeksiyon
o Ttim kan hiicre tiploinin sayrsrnda azalno
o AEr aqrn duyarhhk reaksiyonlan @RESS) (Ciltte krzankhk ve d6klintliler, y0zde gi$me,

kan tablosrmda bozulma, lenf nodlannda biiyilme vb.)
r Kanda sodyum konsantrasyonunda azalrna
o intihar
o Kigilik bozukluklan @avramg boa*lugu)
o Anormal diigiince (Yavaq dEgiinme, konsantne olamama)
o Kontol edilaneyen kas kasrlmalan (Koreoatetoz)
o Hareketleri kontnol etnede g0gl0k @iskinezi)
o Hiperaktivite, aqrn harcketlilik (Hiperkinezi)
o Pankreas iltihabr (PanlaeatiQ
o Karaci[er yetnezlif,i
o Karaci[er iltihabr (Hepatit)
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o f)eri ve mukozalarda aym anda gegitli tip (Papiil, vezikiil, btil vb.) kabarcrklarla belirgin
dunrm (Multiform eritem)

o Ded, aSrz, gilzve genital b0lgede kabarcrklann olugmasr (Stevens Johnson sendromu)
o Derinin soyulmasr (Vtcut yruueyinin %3O'rmdan fazlasrm etkileyen ciddi bir dururn olan

toksik epidermal nekroliz)

Uynklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazr yan etkiler tedavinin baglangcrnda veya
doz artrglannda daha sk g0rtllebilir. Ancak bu etkiler zamanlaazalmahdr.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimafinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
dunrmnnda hekiminiz, eczasrtrz veya hemgireniz ile konugrmuz. Aynca karylagh$nz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan *ilag Yan Etki Bildirimi' ikonuna fiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TtlFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu$unuz ilacrn
giivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saflamrg olacaksrnrz.

E$er bu htllamu talimatmda bahsi gegmeyen h*lwngi bir yan etki ile kwSilaSrsaruz
dofuorurutzu vEla eczoctnat bilgilendiriniz.

5. PPlf^Lttf'rnsaklanmasr

QocuHmm gdremeyece$i, erisemeyecefr yerlerde ve ambalajmda saWayna.

25"Chin altrndaki oda srcakhklannda saklaynrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz

Ambataj iizerinde belirtilen son lailanma tarihinden sonra EPIIAI,P \ htllanmaytnu.

E[er iirtinde ve/veya ambalajrnda boarkluklar fark ederseniz EPITAI\,f'I kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi:
ALi RAIF irAq SAl.r. A.$.
Yegilce Mahallesi Do[a SokakNo:4
3 441 8 Kalrthane/istanbul

Oraimyefiz
ALi RAIF iraQ SANr. A.$.
Ikitelli oSB Matrallesi
10. Cadde No: 3/lA
Bagakgehir/istanbul

Bu htllanma talimafi .... tmihinde onrylanmtstr.
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