
KULLANMA TALiMATI

LEVEMAX@ 250 mg film kaph tablet

Alzdan ahnrr.

Etkin madde: Her bir film kapll tablet 250 mg levetirasetam iQerir.

yardtmc, maddeler Mrsu niqastasr, polivinil pirolidon, kolloidal silikondioksit, krospovidon,

sitrik asit anhidr, magnezlum stearat ve opadry OY-C-30903 blue lEtilseliiloz hipromelloz,

titanpm dioksit (EI71), dietil fitalat ve FD&C blue #2 (EI32)1.

Bu ilacr kullanmaya batlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, qiinkii sizin igin itnemli bilgiler igermcktedir.
. Bu kullahfia talimatmt saklayntz. Daha sonrq tekt ar ok maya ihtiyag duyabilirsiniz.
. E$er ilave sorulanntz olursa, Iiitfen doktorumtza veya eczacmtza danqmtz.
. Bu ilaq kisisel olarak sizin i1in rc$te edilmittir. batkalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullaamt stannda, doktora veya hostdnqte gittiEikizde bu ilacr kullandrpmrzt

do kl orunuza s byl eyiniz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilaq hakknda size ajnerilen dozun drsrnda yfiksek

tela diitiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimahnda:

1. LEVEMAf nedir ve ne igin kullan r?
2. LEVEMAf \ kultanmddan iince dikkat edilmesi gerekeu!er.

3. LEWMAf nas kullan.ltr?

4, Olast lorr etkiler nelerdir?

5. LEWMA*'m saklanmasr.

Bathklarr yer almaktadrr.



1. LEVEMAX@ nedirve ne i+in kullanrlrri?

. LEVEMAX@, mavi rcnkli, oblong, gentikli film kapll tabletler qeklindedir.

. LEVEMAX@, 50, 100 ve 200 film kaph tablet PVC/PVDC $effaf Alttminrrm blister

ambalaj igerisinde piyasaya sunulmaktadrr.

. LEVEMAX@, levetirasetan etkin maddesini igermeltedir,

. LEVEMAX@, epilepsi (Sara) riibetlerinin tedavisinde kullanrlan antiepileptik (Sara

nitbetlerini dnleyici) bir ilaqtu.

. LEVEMAX@, 16 ya{ ve iistii hastalarda ikincil olank yaygrnla5ma olan ya da olmayan

ksmi baSlanggh niibetlerde tek bagrna kullarulr.

LEVEMAX@, halihazrrda kullamlan diler epilepsi ilaglanna ek olarak:

. 4 yaj ve iizedndeki gocuklarda ve erigkinlerde, yayglnla$masr olan veya olmayan krsmi

baqlangrgl ndbetlerde (Sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baglangrgh

ndbetlede)

. 12 yal iizeri aditlesan ve erigkinlerde, srgrama tarzmdaki niibetlerde (Miyoklonik

niibetlei

. 12 yag ve iizeri addlesanlar ve eriqkinlerde, birincil yaygrn kas malarla giden ntjbetlerde

(Primer j eneralize tonik-klonik ndbetler) kullamlrr.

2. LEVEMAX@'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

LEVEMAX@'r a9alrdaki durumlard. I(ULLANMAYINIZ

EEer;

Levetirasetam'a veya LEVEMAX@ igerilindeki yardrmcr maddelerden herhangi birisine kargr

alerjiniz varsa (Atm duyarh iseniz).

LEVEMAX@'r agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger;

. Bdbrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Doktorunuz dozunuzun

ayarlanmasma gerek olup olmadlEma kamr verebilir.

. qocugunuzun biiyijmesinde bir gerileme veya gocuEunuzda beklenmedik bir ergenlik

gelitimi fa* edemeniz ltitfen doktorunuza damgmz.

. Nitbet $iddetinde bir arhl fark edefseniz (Om. sayr artrtr), Iiitfen doktorunuza danltlnlz.

. LEVEMAX@ gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sa),rda kigide, kendine zarar

verme veya kendini dldiirme diigiincesi vardu. Depresyon velveya intihar diitiincesi belirtisi

gdsteriyorsaruz liltfen doklorunuza damqmz.



Bu uyanlar, gegmitte herhangi bir d6nemde dahi olsa sizio igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danlfln.

LEVEMAXo\n yiyecekve iqecek ile kullamlmasr

LEVEMAX@'I yemeklerle bidikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik iinlemi olarak,

LE\TMAX@1 alkol ile kullanmayrnz,

Hamilelik

llaa kdlanmadan dnce doktoruntaa tteya eczacnua dqw$rmz.

Eler hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diitilniiyor iseniz, liitfen dollorunuza haber

veriniz.

LEVEMAX@ kesin olarak gerekmedikge hamilelik bolunca kullamlmamahdr.

LEVEMAX@'rn dogmamrt gocugunuz iizerindeki dolurn kusuru riski tamamen gdz ardr

edilemez. LEVEMAX@'m igeriEindeki levetirasetam, hayvan gahqmalannda ndbetlerinizin

kontrolii igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, ilreme lizerine istenmeyen etkiler

giistermittir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fa* ederseniz hemen doktorunuza dantrmtz.

Emzirme

Ilaa kullanmadan ijnce dolctorunuza yeya eczacmtza dantsntz.

Tedavi siiresince emzirme iinerilmez.

Ara+ ve makine kullanrmr

LEVEMAX@ uykulu hissehnenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine

kullanma kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha gok tedavinin baqrnda veya dozdaki bir

adrttan sonm milmkilndiir. LEVEMAX@ tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabl doktorunuz

defierlendirip izin verinceye kadar makine ve arag kullanmaynz.

LEVEMAX@'m igeriEinde bulunan bazr yardrncr maddeler hakkrnda tinemli bilgiler

LEVEMAX@1n igerifinde bulunan yardrmcr maddelere kargr aEn duyarhhfrruz yok ise, bu

maddelere baEh olumsuz bir etki gdzlenmez.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr

EEer reqeteli yq da reqetesiz herhangi bir ildo Su anda kullantyorsantz reyq son zamanlarda

kullandrysanz liitfen dohorunuza |eya eczaantza bunlar hakkmda bilgi veriniz.



3. LEVEMAX@ nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve doluygulama srkhF igin talimatlar:

Doktorunuz size kaq tablet LEVEMAX@ kullanacagrnrzr siiyleyecektir, tabletled ona gdre

ahnz. LEVEMAX@'r, giinde 2 kez, sabah ve akgam birer kez, yaklallk her giin aynr zamanda

olacak sekilde almallsmlz.

Monoterapi (LEVEMAX@ ile tek baflna tedavi)

Yetifkinler ve 16 ya$ ve tistiindeki ergenlerde kullamm:

Genel doz: Giinde 1000 mg (4 Film kaph tablet) - 3000 mg (12 Film kaph tablet) arastdtr.

Eger LEVEMAX@ ile tedaviye ilk defa baqlayacaksantz doktorunuz size en diitiik genel dozu

uygulamadan dnce. 2 hafta bo)'r.mca diiiiik doz LEVEMAX@ regete edecektir.

Oneftin, e{er giinliik dozunuz 1000 ng ise sabohve alctam 2'terJiln kaplt Iahlet almdltsmE-

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetitkinler (218 ya$) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yag) kullantm:

Cenel doz: Giinde 1000 mg (4 Film kaph tableo - 3000 mg (12 Film kaph tablet) arasldr.

)meEin, eEet giinltik dozunuz 1000 mg ise sabah ve alifam 2'terlilm kaplt tahlet almalsmE-

4-l I ya5 arasr gocuklarda ve 50 kg'm alhndaki ergenlerde (12-17 yaq) kullantm:

Genel doz: Giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg vticut agrrhgr arasldrr.

Doktorunuz qocugunuzun viicut aErhElna ve doza giire en uygun levetirasetam farmasdtik

formunu recete edecektir.

Ornefin, giinlfik 20 mg,1tg'l* genel bir doz igin, 25 kg'hk gocufrunuza sabah te alqam birer

adet LEVELIA,P 250 mgrth kaph tablet vermelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LEVEMAXo film kaph tabletler agrzdan kullamm igindir.

LEVEMAX@ film kaph tabletleri, yeterli miktarda srvr (Om. bir bardak su) ile yutunuz.

DeEi$ik ya$ gruplan:

Qocuklarda kullanrm:

LEVEMAXo film kaph tablet 4 ya$ ve iizerindeki gocuklarda ve yetigkinlerde kullamlabilir.

Yashlarda kullanrrn:

Yash hastalarda (65 yat nstii), bdbrek fonJ<siyonu azalmrS ise LEVEMAX@ dozu doktorunuz

tamfindan ayarlanacaktrr.



dzel kullamm durumlan:

Bdbrek/Karaciger yetmezliEi:

Biibrek yetrnezliliniz varsa, LEVEMAX@ dozunuz biibrek fonksiyonunuza giire doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktrr.

Aglr karaciEer yetmezliginiz varsa dollorunuz tarafindan dozunuz azaltrlacaktr.

Efer LEVEMA,f 'm elkisinin Cok giglii wya zcytf oldu*una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konu;umE.

Kullanmanv gerekcnden daha fazla LEvEMAX@ kullandrysanE:

Agrn dozda levetirasetarn ahmrnm olasr yan etkileri u)Trklarna hali, agrn huzursuzluk hali,

dliqmanca davramg/saldlrganhk, biling bulamkhgr, solunum durmasl ve komadr. Doktorunuz

doz aqrmr igin olasr en iyi tedaviyi size uygulayacaktr.

LEVEMAf 'hn htllanmanrz gerckenden fazlasmr kullanmrssantz bir doktor leyd eczad ile

konusumz.

LEVEMAX@\ kullanmayr unutursann :

Eler bir veya birden fazla doz atladlysamz dollorunuza dantqtntz.

Umttulqn dozlan dengelemek igin qift cloz almaymu.

LEVEMAf ile tedavi sonlandrnldrlmdaki olugabilecek etkiler:

. LEVEMAX@ kronik (Jzun siireli) tedavi olamk kullamlrr. Doktorunuz size stiytedipi

siirece LEVEMAX@ tedavisine devam etmelisiniz.

. Doktorunuzun tinerisi olmadan tedavivi kesmeviniz ciinkii bu durum ntibetlerinizi

arttrrabilir. LEVEMAX@ tedavisinin sonlandrnlmasma doktorunuz karar vermelidir.

Doktorunuz. LEVEMAX@ tedavisinin kademeli bir doz azaltrmr ile sonlandnlmasr hakkmda

sizi bilgilendirecektir.

ilacrn kullammr ile ilgili bagka sorulanmz olutsa doktorunuza veya eczacrmza danlllnlz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglax gibi LEVEMA)e'rn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler a$agldaki kategorilerde gdsterildili gekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygrn : l0 hastamn en az l'inde gdritlebilir.

Yaygrn : l0 hastanm I'inden az, fakat 100 hastamn I'inden fazla gdriilebilir.

Yaygrnolmayan:l00hastamnl'indenaz,fakatl.000hastannl'indenfadagiiriilebilir,



Se)rck : 1.000 hastamn I'inden az, fakat 10.000 hastann f inden fazla gttrilebilir'

qok selrek : 10.000 hastanm f inden az gdriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahrnin edilemiyor'

Qokyaygn:
. Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabt)

. Uluklama hali (Sornnolans)

. Bag afnsr

Yay$n:

. iqtahsrzhk(Anoreksi)

. Depresyon

. Dii$mancadavramg/saldrrganlk

. Kaygr (Anksiyete)

. Uykusuzluk Qnsomni)

. Sinirlilik veya uyanya asm tepki giisterme (irdtabilite)

. istemsiz kas kasrlmalan (Konviilsiyon)

. Denge bozuklulu

. Sersemlik hissi

. istemsiz titreme (Tremor)

. Biling uyrquktulunun eglik ettili hareketsizlik hali (Letarji)

. Dtinme hissi (Vertigo)

. Oksiiriilte art6

. Kann aEnsr

. Ishal

. Hazrmsrdrk @ispepsi)

. Bulantl

. Kusma

. Ddkiintii,

. Yorgunluk(Asteni,rhalsizlik)

Yaygrn olmayan:

. Kanm plht agmasrr saglayan hiicrelerin sayrsrnda azalrna

. Kanda akluvar sayrsrnda azalrna

. Kilo artrgr

6



. Kilo kaybl

. intihar girifimi ve intihar diigiincesi

. Mental bozukluk

. Anormal dawanlflar

. Gergekte olrnayan ieyled gdrmek veya duymak (Ilaliisinasyon, varsanl)

. Krzgmltk

. Zihin kangrkhlr (Konfiizyon)

. Panik atak

. Duygusal defigkenlik/duyguduumdalgalanrnalan

. Aqm huzursuzluk hali (Ajitasyon)

. Bellek kaybr (Amnezi), dikkat dalrmkllr (Konsantrasyon kaybl)

. Unutkanhk (Bellek yetmezligi)

. Koordinasyon bozuklugu / Ulumsuz hareket bozuklulu (Ataksi)

. llnelenme hissi (Parestezi)

. qift giirme

. Bulamk gdrme

. Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

. Sa9 ditkiilmesi

. Deri iltihabr (Ekzarna)

. Ka$ntl

. Kas zafflrEr

. Kas alnsr (Miyalji)

. Yaralanmalar

Seyrck

. Enfeksiyon-

. Tiim kan hiicre tiplerinin sayrsrnda azalma

. AEr at1n duyarhlk reaksiyonlan (DRESS) (Ciltte krzankftk ve diikiintiller, yiizde litme,

kan tablosunda bozulma, lenfnodlannda biiyiime vb.)

. Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

. Intihar

. Kigilik bozukluldan (Davramq bozuklulu)

. Anormal dqiince (Yavat dii$inme, konsantre olamama)

. Kontrol edilemeyen kas kas malafl (Koreoatetoz)



. Hareketleri kontrcl etmede gtigltik @iskinezi)

. Hiperaktivite,a$tnhareketlilik(Hiperkinezi)

. Pankreas iltihabr (Pankreatit)

. Karaciler yetmezlifi

. Karaciger iltihabl (Hepatit)

. Deri ve mukozalarda aym anda geqitli tip (Papiil, vezikiil, biil v.b.) kabarclklarla belirgin

durum (Multiform eritem)

. Dei, aErz, gdzve genital bdlgede kabarc*lann olujmasr (Stevens Johnson sendrcmu)

. Derinin solrlmasr (Viicut ytizeyinin %3o'undan fazlasr etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekoliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazl yan etkiler tedavinin baglangrcmda veya

doz artltlannda daha uk gdriilebilir, Ancak bu etkiler zamanla azalmahdrr.

Eger bu kullanma talimatndq bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS aSrsanz

dohorunuzu veya eczaana bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yalr etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrniz yeya hemgireniz ile konulunuz. Aynca karltlaghEmz yan

etkiled www.titck.qov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 lumarah yan etki bildirim haftmr arayarak Tii*iye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufiunuz ilacm

giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrmz.

5. LEVEMAX@'In saklanmasr

LEVEMA-f \ gocuklarrn gi)lemeyeceEi, erisemeyece{i yerlerde te ambalajnda saklaytnrz.

25"C'nin alhndaki oda srcakhprnda saklayruz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVEMA-P \ ktllanmaymrz,

EEer iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz LEVEMAX@'r kullanma5amz.



Ruhsst Sahibi

tlrctim feri

Bu h lqnma talimatt ( ) tarihinde onaylanmtsnr.
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