
KULLANMA TALiMATI

LEVEMAX@ 500 mg film kaph tablet

AEzdan ahnrr.

Etkin modde: Hetbir film kaph tablet 500 mg levetirasetam igerir.

Yanhmcr maddeler: Mrsrr nigastasr, polivinil pirolidon, kolloidal silikondioksit, krospovidon,
sitrik asit anhidr, magnezFm steaxat ve opadry ll 85G23639 orange [pVA, talk, titanJrum
dioksit (E171), polietilen glikol, lesitin (soya) (E322), san demir oksir (El72iii) ve kmrzr
demir oksit (El72ii)1.

Bu Kullanma Talimatrndal

1. LEWMAP nedir te ne i1i,t kullantlD?

2, LEVEMA* 
" 

kutlanmada,, 6rtce dikkat edilmesi gerekenler.

3. LEWMAf nasrl kullan D?

4. OIas, J'qtt etkiler neledir?

5, LEVEMAP \n saklanmasr.

Baqlrklarr yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya ba$lamadan itnce bu KULLANMA TALiIT4ATTNT dir*.di"€
okuyunuz, qiinki sizin iqin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatut saklayntz. Daha sonra teLrar okumaya ihtiya| duyabilirsiniz.
. EEer ilare sorularmtz olursa, l tJlen tloktorunuza reya eczacmtza danrymtz.
. Bu ilaQ kisisel olarak sizin iqin reqete edilmi;tir, ba;kalqnna rrermeyiniz.
. Bu ilacm kullantmt strasnda, doktora veya hastanq)e giftiEinizde bu ilaq kulland&tntzt
do h orunuza s(jyl q) i tuiz.

. Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size ijnerilen dozun d&fuda viiksek
veJla diisiik doz kul lanmaymtz.



l. LEI'EMAX@ nedir ve ne igin kullamhi?
. LEVEMAXo, turuncu renkte, oblong, gentikli film kaph tabletler feklindedir.
. LEVEMAX@, 50, 100 ve 200 film kapL rablet pVC/p\EC geffaf Altiminlum blister

anbalaj igerisinde piyasaya sunulmaktadr.

. LEVEMAX@, levetirasetam etkin maddesini igermektedir,

. LEVEMAX@, epilepsi (Sara) ndbetlednin tedavisinde kullamlan antiepileptik (Sara

ndbetlerini iirleyici) bir ilagtrr.

. LEVEMAX@, 16 yaS ve iistti hastalarda ikincil olarak yaygrnla5ma olan ya da olmayan

krsmi ba5langrgh niibetlerde tek baqma kullafllr.

LEVEMAX@, halihazrrda kullamlan diger epilepsi ilaglanna ek olarak:

. 4 ya9 ve lizerindeki gocuklarda ve erigkinlerde, yaygnlagmasr olan veya olmayan losmi

baqlangrgh naibetlerde (Sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baglangrgh

niibetlerde)

. 12 yai iizeri addlesan ve eriqkinlerde, slgrama tarzrndaki ndbetlerde (Miyoklonik

ndbetler)

. 12 yaq ve iizeri addlesanlar ve eriqkinlerde, birincil yaygrn kasrlmalarla giden ndbetlerde

(Primer jeneralize tonik-klonik niibetler) kullamlr.

2. LEVEMAXo\ kullanmarlan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LEWMAX@'r ataErdaki dur.umlarda I(ULLANMAYIMZ
Eger;

Levetirasetam'a veya LEVEMAIP igeriEindeki yardrmcr maddelerden herhangi birisine kargr

alerjiniz varsa (Agrn duyarh iseniz).

LEyEMAXo'r ataErdaki durumlarda Di KKATLi KULLANIMZ
Ege!:

. Biibrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlanna u]'unuz. Doktorunuz dozunuzun

ayarlanmasma gerek olup olmadrlrna karar verebilir.

. Qocugunuzun bilyiimesinde bir gerileme veya gocugunuzda beklenmedik bir ergenlik

geligimi fark ederseniz liltfen doktorunuza damgnz.

. Ndbet tiddetinde bil arhg fark ederseniz (Om. say artrgr), liitfen doktorunuza dam5mrz.

. LEVEMAX@ gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayrda kiqide, kendine zarar

verme veya kendini dldtirme diigiincesi vardrr. Depresyon ve/veya intihar dlitincesi belirtisi
giistedyoNanz liitfen doktorunuza danlglnlz.



Bu uyanlar, gegmifte herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daruf1n.

LEVEMAf\n yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

LEVEMAX@1 yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bh giivenlik dnlemi olamk,

LEVEMAX@'r alkol ile kullanmaymrz.

Hamilelik

ilaq lcullanmadan dnce doldorunuza teya eczactntza danrymrz.

Eger hamile iseniz veya hanile oldulunuzu diistintiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber

veriniz.

LEVEMAX@ kesin olarak gerekmedikge hamilelik bolunca kullarulmamahdrr.

LEVEMAX@'In doEmamD gocuBunuz iizerindeki doEum kusuru riski tamamen gdz ardr

edilemez. LEVEMAX@'1n igerilindeki levetirasetam, halvan galqmalannda ndbetlednizin

kontrolii igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelednde, iircme iizedne istenmeyen etkiler

gdstemi$tir.

Tedaviniz stasmda hamile oldu$unuzu fa* ederseniz hemen doktorunuza danrsma.

Emzirme

Ilaa kullanmadan iince doktorunuza veva eczactntza dantsrnrz.

Tedavi stiresince emzirme iinerilmez.

Arag ve makine kullammr

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

kullanma kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha 9ok tedavinin bagrnda veya dozdaki bir

arh$tan sonra mtimkiindih. LEVEMAX@ tedavisinde, tedaviye verdiliniz cevabr doktorunuz

delerlendidp izin verinceye kadar makine ve arag kullanmayrmz.

LEVEMAX@\n iqeriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Lesitin (Soya) (8322) uyansr:

LEVEMAX lesitin (Soya ya!r) ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu trbbi

iiriinii kullanmamahdr.

LEVEMAX@'In igerilinde bulunan yardrmcr maddelere ka$l attn duyarhhgrmz yok ise, bu

maddelere balh olumsuz bir etki giizlenmez.



DiEer ilaflar ile birlikte kullanrmr

EEer reQeteli la da regelesiz hethangi bir ilaa Su anda kullantyorsanrz veya son zamanlarda

kullandtysanz liitfen doktorunuza veya eczacnza bunlar hakkndo bilgi yeriniz.

3. LEVEMAX@ nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlr i$in talimatlar:

Uygun kullanrm ve dozluygulama srklllr i$in talimatlar;

Doktorunuz size ka9 tablet LEVEMAX@ kullanacaElnrzr siiyleyecektir, rabletleri ona gi,re

ahmz. LEVEMAX@'r, giinde 2 kez, sabah ve akgam birer kez, yaklagrk her giin aym zamanda

olacak sekilde almahsrmz,

Monoterapi (LEVEMAX@ ile tek batna tedavi)

Yetitkinler ve l6 yag ve tisttindeki ergenlerde kullamm;

Genel doz: Giinde 1000 mg (2 Film kapL tablet) - 3000 mg (6 Film kapl tablet) amsrdr.

EEer LEVEMAX@ ile tedaviye ilk defa baglayacaksamz doktorunuz size en diitiik genel dozu

uygulamadan lince.2 hafla boyunca dtigiik doz LEVEMAX@ reqele edecektir.

OrneEin, eEer g nliik dozuma 2000 mgise sabahye alctam 2'terflm kaph tabler almaluutz.

Ek-tedavi (DiEer antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yeti$kinler (>18 ya$) ve 50 kg ve iisttindeki ergenlerde (12-17 yaq) kullanrm:

Genel doz: Giinde 1000 mg (2 Film kapL tablet) - 3000 mg (6 Film kaph tablet) arasrdr.

OneEin, eEer giinliik dozunuz 2000 mg ise sabah ve algam 2'SerJilm kaph tablet olmaltsmrz.

4-l I yai arasl qocuklarda ve 50 kg'rn altrndaki ergenlerde (12-17 yag) kullanrm:

Genel doz: Giinde 20 mg&g ve 60 mg/kg viicut agrrhEl arasrdrr.

Doktorunuz gocugunuzun viicut agrrLgma ve doza gdre en uygun levetirasetarn famasdtik

formunu regete edecektir.

Orne{in, gtinliik 20 mg/kg'l* genel bir doz igin, 25 kg'hk goculunuza sabah ve alqam birer

adet LEVEM,4,f 250 ngjilm kaplt tabtet vermelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LEVEMAX@ film kaph tabletler aErzdan kullamm igindir.

LEVEMAX@ film kapl tabletled, yeterli miktarda srvr (6m. bir bardak su) ile yurunuz.

De[iqik yag gruplan:

Cocuklarda kullanrm:

LEVEMAX@ film kaph tablet 4 yat ve iizedndeki gocuklarda ve yetigkinlerde kullamlabilir.



Ya$hlarda kullanrml

Ya5h hastalarda (65 ya! ilstii), bitbrek foDksiyonu azalmrg ise LEVEMAX@ dozu doktorunuz

tarafindan ayarlanacakt[.

6zel kullamm dururnlan:

Biibrek/KaraciEer yetmezligi:

Bdbrek yetnezliEiniz va$a, LEVEMAXT dor*u" biibrek fonksiyomrnLrza g6re doktorunuz

tarafindan ayarlanacakt[.

Agr karaciger yetrnezliliniz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltllacakrr.

EEer LEYEMAP \n etkisihih Qok gtiglti yeyq zayf oldufiuna dair bb izleniminiz tar ise

doldorunuz veya eczacmtz ile konuSumtz.

Kullanmaoz gerckender daha fazla LEVEMAX@ kullandlysatrtz:

Afm dozda levetiraseiam ahmrrun olasr yan etkileri uluklama hali, aqrn huzursuzluk hali,

dligmanca davramq/saldrganlk, biling bulamklfr, solunum durmasr ve komadrr. Dollorunuz
doz aSrmr igin olasr en iyi tedaviyi size uygulayacaktr.

LEVEM4f 'tan kullanmanz gerekenden fazlasmt kullanmqsanrz bir dottor veya eczdq ile

konusunuz.

LETTtEMAX@'l kullanmayr unutursamz:

Eler bir veya birden fazla doz atladlysamz doktorunuza damgrmz.

Unutulan clozlan dengelemek iqin 9dt tloz almqtmrz.

LEVEMAX@ ile tedavi sonlandrnldrEmdaki olu$abilecek etkiler:
. LEVEMAX@ konik (Jzun siircli) tedavi olarak kullamlr. Doktorunuz size sdyledili

siirece LEVEMAX@ tedavisine devam etmelisiniz,

. Doktorunuzun tinerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ciinku bu durum ndbetlerinizi

arttrrabilir. LEVEMAX@ ledavisinin sonlandrnlmasna doktorunuz karar vermelidir.

Dollorunuz, LEVEMAX@ tedavisinin kademeli bir doz azaltrmr ile sonlandrnlmasr hakkmda

sizi bilgilendirecektir.

ilacrn kullammr ile ilgili ba6ka sorulanmz olursa doktomnuza veya eczacmza damqrmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVEMAf'rn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.



Qok yaygn

Yaygm

Yaygln olmayan

Sel,rek

Qok selrek

Bilinmiyor

Yan etkiler asagrdaki kategodlerde gdsterildiEi gekilde sralanmr$tr:

10 hastanln e[ az I'inde giiriilebilir.

10 hastamn I'inden az, fakat 100 hastanm l'inden fazla gdrtilebilir.

100 hastanm f inden az, fakat 1.000 hastamn l'inden fazla gdriilebilir.

1.000 hastamn I'inden az, fakat 10.000 hastamn I'inden fazla gdriilebilit.

10.000 hastarun f inden az gitdilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemivor.

Qokyaygrn:
. Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabr)

. Uluklama hali (Somnolans)

. BaS agnsl

Yaygrn:

. I$ahsshk (Anoreksi)

. Depresyon

. Dii$mancadawamg/saldrrganhk

. Kayg (Anksiyete)

. uyKustlz ruK (rnsomnu

. Sinirlilik veya uyanya alm tepki giisterme (Irritabilite)

. istemsiz kas kasrlnalan (Konviilsiyon)

. Denge bozukluEu

. Sersemlik hissi

. lstemsiz titreme (Tremor)

. Biling u]'u$ukluEunun etlik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)

. Diinme hissi (Venigo)

. okstiriikte adlt

. Kann agnsl

. Ishal

. Hanmszhk (Dispepsi)

. Bulantr

. Kusma

. lroKunru

. Yorgunluk(Asteni/halsizlik)



Yaygrn olmayan:

. Karnn plht a5masm sallayan hilcrelerin sayrstnda azalma

. Kanda akyuvar sayrsmda azalma

. Kilo artltr

. Kilo kaybr

. intihar girigimi ve intihar diisiincesi

. Mental bozukluk

. Anormal davrarullar

. GergeKe olmayan geyleri gtirmek veya du].rnak (llalilsinasyon, varsam)

. Krzgnlk

. Zihin kanlrkhF (Konftzyon)

. Panik atak

. Duygusal defigkenliVduygu durum dalgalanmalan

. Asrn huzursuzluk hali (Ajitasyon)

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

. Unutkanhk @eltek yetmezlili)

. Koordinasyon bozuklugu / U)rumsuz hareket bozuktugu (Ataksi)

. iEnelenme hissi (Parcstezi)

. Qift gitrme

. Bulamk gdrme

. KaraciEer fonksiyon testlerinde anormallik

. Sag ditkiilmesi

. Deri iltihabl @kzarna)

. Kasmtr

. Kas zaylflrgr

. Kas alnsr (Miyalji)

. Yaralanmalar

Seyrek

. Enfeksiyon,

. Tiim kan hiicre tiplerinin saysrnda azalma

. Agr atrn duyarhhk reaksiyontan @RESS) (Ciltte krzankhl ve ddkilntiiler, yilzde ;igme,

kan tablosunda bozulrna, lenfnodlannda bti)'iirne vb.)

. Kanda sodlurn konsanlrasyonunda azalma



. Intihar

. Kiqilik bozukluklan (Dalrami bozukluEu)

. Anomal diiqiince (Yava$ diigiinme, konsantre olamama)

. Kontrol edilemeyen kas kas malan (Korcoatetoz)

. Hareketleri kontrol etrnede giigliik (Diskinezi)

. Hiperaktivite,asnhareketlilik(Hiperkinezi)

. Pankeas iltihabr (Pankrcatit)

. Karaciger yehnezligi

. KamciEer iltihabr (Hepatit)

. Deri ve mukozalarda aym anda gegitli tip (Papiil, vezikiil, biil v.b.) kabarc*larla belirgin

durum (Multiform eritem)

. Dei, aE]p', gaizve genital btilgede kabarc*lann olugmasr (Stevens Johnson sendromu)

. Derinin solulmasl (Viicut ytizeyinin %30'undan fazlasrm etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekoliz)

Uluklama hali, yorgunlul sersemlik hissi gibi bazr yan etkiler tedavinin baglangrcrnda veya

doz artrglannda daha srk giiriilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmahdr.

E/er bu kullanma tdlimahnda bahsi geQmeyek herhangi bir yan etki ile kars asrsantz

dokt orunuzu ve ya e czac u tz t b i I gi I e hd i r i niz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimahnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrnrz veya hemgireniz ile konupunuz. Aynca kartrla5trgmE yan

etkileri www.titck.eov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi

(T-UFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan e&ileri bildirerek kullanmakta oldufunuz ilacrn

gnvenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrruz.

5. LEVEMAX@'In saklanmasr

LEYEIvIA-P \ gocuklann gtiremeleceEi, eriqemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saklayntz.

25"C'nin altrndaki oda srcakllmda saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmE.

Ambalajdaki son futlanma tarihinden sonra LEVEMA,f \ kullanmaymE.

Eger iiriinde ve/veya arnbalajrnda bozukluklar fark ederseniz LEVEMAX@'I kullanmaynrz.



Ruhsal Sdhibi

Uretim Yeri

Bu lullqnhta talimafi ( ) tafihinde onaylanmttht.

.'Neuteo ilag San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universilesi Dawtpa$a Kamptisu

Teknoloji Geliitirme Bdlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Tel :085020123 23

Faks :0212 482 24 78

E-Mail ;bilgi@neutec.com.tr

.'Neutec Ilag San. Tic. A.$.

1.OSB. 1.Yol No:3

Adapazan / SAKARYA
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