KULLANMA TALIMATI

TIRGEN XR 750 mg film kaph tablet

Agizdan ahnir.
Etkin Madde: Her tablet etkin madde olarak 750 mg levetirasetam igerir.

Yardimer Maddeler: Ksantan gum, magnezyum stearat, polivinil alkol (yari hidrolize), talk,
titanyum dioksit, metakrilik asit kopolimer Tip C, sodyum bikarbonat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonva tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

o Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamim swasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi sovieyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya ditgitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

TIRGEN XR nedir ve ne icin kullanilir?

TIRGEN XR’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIRGEN XR nast kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TIRGEN XR’tn saklanmast

SR N~

Bashiklari yer almaktadir,

1. TIRGEN XR nedir ve ne i¢in kullamlir?

TIRGEN XR 750 mg, beyaz beyazims, oblong, bikonveks film kapl tabletlerdir.

TIRGEN XR, 750 mg levetirasetam iceren, 50 tabletlik PVC/PE/PVDC-Alu folyo blister
ambalajlarda sunulan film kaph tablettir.

TIRGEN XR, levetirasetam etkin maddesini igermektedir.

TIRGEN XR, epilepsi (Sara) nisbetlerinin tedavisinde kullamlan antiepileptik (Sara ndbetlerini
dnleyici) bir ilagtir,

TIRGEN XR, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
baglangicli nébetlerde tek basia kullamlir.
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2. TIRGEN XR’1 kullanmadan énee dikkat edilmesi gerekenler

TIRGEN XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Levetirasetam’a veya TIRGEN XR’in igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz varsa (Asir1 duyarl iseniz).

TIRGEN XR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Bobrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz dozunuzun
ayarlanmasina gerek olup olmadigina karar verebilir.

¢ Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (Orn. sayi artist) liitfen doktorunuza danisiniz.

e TIRGEN XR gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside. kendine zarar
verme veya kendini dldiirme diistincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diistincesi belirtisi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu uyanlar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

TIRGEN XR’n yiyecek ve icecek ile kullanitmasi
TIRGEN XR'I yemeklerle birlikte veya ayr alabilirsiniz. Bir giivenlik onlemi olarak,
TIRGEN XR'r alkol ile almayiniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

TIRGEN XR, kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamlmamalidir. TIRGEN
XR1in dogmamis gocugunuz lizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. Levetirasetam’m
hayvan galismalarinda ndbetlerin kontrolii i¢in gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde,
lireme lizerine istenmeyen etkiler gdstermistir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veva eczaciniza damsinz.

Tedavi siiresince emzirme dnerilmez.
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Arac¢ ve makine kullanimi

TIRGEN XR uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin basinda veya dozdaki bir artistan
sonra miimkindiir. TIRGEN XR tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz
degerlendirip izin verinceye kadar makine ve arag kullanmaymiz.

TIRGEN XR’mn iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Tirgen XR her 750 mg dozunda 0,006 mg, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder.
Bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir. TIRGEN XR' 1 igeriginde
bulunan yardimcir maddelerden herhangi birine asin duyarliligi olan hastalarin kullanmamasi
gerekir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIRGEN XR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet TIRGEN XR kullanacagimzi sdyleyecektir, ilacimzi daima tam
olarak doktorunuzun size belirttigi sekilde aliniz.

Emin degilseniz, doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

e Genel doz: giinde 1000 mg — 3000 mg arasidir.

TIRGEN XR’m baslangigtaki tedavi dozu giinde | kez 1000 mg'dir. Doktorunuz gerekli
gordiigiinde dozu artirabilir.

¢ TIRGEN XR’1, giinde 1 kez, her giin yaklasik aym zamanda olacak sekilde almalisiniz.
Yiyecekle birlikte veya ayri alabilirsiniz.

¢ Belirtilerinizde geri doniis varsa doktorunuza bagvurunuz, fakat doktorunuz sdylemedikge
TIRGEN XR alimini kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
TIRGEN XR film kapl tabletler agizdan kullanim igindir.

TIRGEN XR film kapl tabletleri, yeterli miktarda sivi (Orn. bir bardak su) ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

TIRGEN XR film kapli tablet 16 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde givenliligi ve etkinligi
bulunmadigmdan kullamlmasi énerilmez.
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Yashlarda kullanimu:
Yash hastalarda (65 yas istii), bobrek fonksiyonu azalmis ise TIRGEN XR dozu doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek yetmezliginiz varsa, TIRGEN XR dozunuz bobrek fonksiyonunuza gére doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir.
Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz ayarlanacaktir.

Eger TIRGEN XR'm etkisinin ¢ok giighi veya zaviyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla TIRGEN XR kullandiysaniz:

Astrt dozda TIRGEN XR aliminin olasi yan etkileri; uyuklama hali, asirt huzursuzluk hali,
diismanca davranig/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmast ve komadir. Doktorunuz
doz asim1 igin olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

TIRGEN XR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasmu kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TIRGEN XR’1 kullanmay unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TIRGEN XR ile tedavi sonlandirildizinda olusabilecek etkiler:
e TIRGEN XR, kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size sdyledigi siirece
TIRGEN XR tedavisine devam etmelisiniz.

Doktorunuzun tnerisi_olmadan tedaviyi kesmeyiniz ciinkii bu durum nobetlerinizi arttirabilir.
TIRGEN XR tedavisinin sonlandiriimasma doktorunuz karar vermelidir. Doktorunuz, TIRGEN
XR tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandiriimasi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

ilacin kullamimy ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi TIRGEN XR’ i igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin I'inden az, fakat 100 hastanin | 'inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin I'inden az, fakat |.000 hastanin I'inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1'inden az,fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin I'inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi)
Uyuklama hali (Somnolans)
Bas agrisi

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi)

Depresyon

Diigsmanca davranig/saldirganlik

Kaygi (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyariya asiri tepki gosterme (Irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalari (Konviilsiyon)

Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

[stemsiz titreme (Tremor)

Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Dénme hissi (Vertigo)

Okstiriikte artig

Karin agrisi

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulanti

Kusma

Dokiinti

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis

Kilo kaybi
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intihar girisimi ve intihar diisiincesi
Mental bozukluk
Anormal davranislar

Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haltisinasyon, varsani)
Kizginlik

Zihin kanisikhig (Konflizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik/duygu durum dalgalanmalari

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kaybr (Amnezi), dikkat daginikligi (Konsantrasyon kaybi)
Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

Koordinasyon bozuklugu/Uyumsuz hareket bozuklugu (Ataksi)
Ignelenme hissi (Parestezi)

Cift gorme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihabr (Ekzama)

Kaginti

Kas zayiflig

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek:

Enfeksiyon

Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tuim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklari (Davranis bozuklugu)
Anormal diisiince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)
Kontrol edilemeyen kas kasilmalari (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede giigliik (Diskinezi)
Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)
Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihabi (Hepatit)

Deri ve mukozalarda ayni anda gesitli tip (Papiil, vezikiil, biil v.b.) kabarciklarla belirgin

durum (Multiform eritem)

Dert, agiz. goz ve genital bolgede kabarciklarin olusmasi (Stevens Johnson sendromu)
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= Derinin soyulmasi (Viicut ylizeyinin %30'undan fazlasini etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazi yan etkiler tedavinin baslangicinda veya doz
artislarinda daha sik goriilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri
www titck.com.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. TIRGEN XR’n saklanmasi
TIRGEN XR'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TIRGEN XR'1 kullanmayiniz.

Eger Grlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIRGEN XR"1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: GENERICA llag San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Yiidiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212376 65 00
Faks: 021221353 24

Uretim Yeri: BERKO ILAC ve KIMYA SAN. AS.
Adil Mah. Beykoz Cad. No: |
34935 Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma 1alimati 04/04/2016 tarihinde onaylanmistir.
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