KULLANMA TALIMATI

VETRIA® 100 mg/ml oral ¢ozelti
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir ml’de 100 mg levetirasetam igerir.

Yardimct maddeler: Sitrik asit monohidrat (E330), sodyum benzoat (E211), sodyum
sakarin (E954), gliserin (E422), sorbitol (E420), sodyum sitrat dihidrat (E331), elma
aromasi, saf su.

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

Bu kullanma talimatint saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L
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VETRIA® nedir ve ne icin kullaniir?

VETRIA® 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VETRIA® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VETRIA®’min saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadar.

1. VETRIA® nedir ve ne i¢in kullamhr?
VETRIA®, berrak ve renksiz bir sividir. Bir kutu icerisinde, 300 ml amber renkli cam

sisede, dozlama pipeti ile birlikte sunulmaktadir.

VETRIA®, epilepsi (sara) nébetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nébetlerini

Onleyici) bir ilagtir,
VETRIA®, 16 yas ve istii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan

kismi baglangi¢li nobetlerde tek bagina kullanihr.
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VETRIA®, halihazirda kullamlan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

* 1 aymn lizerindeki bebeklerde, ¢ocuklarda ve erigkinlerde, yayginlagsmasi olan veya
olmayan kismi baglangi¢h nébetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel
baslangich nobetler)

» 12 yag lizeri ad6lesan ve erigkinlerde sigrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik n&betler)

* 12 yas ve iizeri ad6lesan ve erigkinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nobetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nébetler) kullanilir.

2. VETRIiA®y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VETRIA®y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
« Eger VETRIA® nin etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden
herhangi birine kargi alerjiniz varsa (Asir1 duyarl: iseniz).

VETRIA®y1 agagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

* Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigina karar verebilir.

* Cocugunuzun bilyiimesinde bir gerileme veya g¢ocugunuzda beklenmedik bir
ergenlik gelisimi farkederseniz liitfen doktorunuza daniginiz.

» Nobet siddetinde bir artig fark ederseniz (6rn. say1 artigt) liitfen doktorunuza damsiniz.
« VETRIA® gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme

veya kendini 6ldiirme diisiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diigiincesi belirtisi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

VETRIA® nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VETRIA®y1 yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik 6nlemi olarak,

VETRIA®*y1 alkol ile almayniz.

Hamilelik

o llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgmniz.

e Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diistiniiyor iseniz, litfen doktorunuza haber
veriniz.

e VETRIA® kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamlmamalidur.

Levetirasetamin dogmamis g¢ocufunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.
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Levetirasetam hayvan g¢aligmalarinda nobetlerinizin kontrolii igin gerekenden daha
yiiksek doz seviyelerinde, lireme iizerine istenmeyen etkiler gostermistir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
o llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Tedavi siiresince emzirme dnerilmez.

Arag ve makine kullaniom

VETRIA® uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin baginda veya dozdaki bir artigtan sonra
miimkiindiir. VETRIA® tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

VETRIA® nmn igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirin 1 ml’de 4.04 mg sodyum ihtiva eder. 569.3 mg’in (5.69 ml) iizerindeki
dozlamalarda dikkatli olmaniz gerekir.

VETRIA® igeriginde sorbitol bulunur. Eger doktorunuz, bazi seker cesitlerine kargt hassas
oldugunuzu belirtmigse, bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza damsimz.

Diger ilaclarla birlikte kullaninm
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa hitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VETRIA® nasil kullanihr?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarina gére oral ¢ozeltiyi alimz. VETRIA®y1 giinde 2 kez, sabah ve
aksam birer kez, yaklagik hergiin ayn1 zamanda olacak sekilde almalisiniz.

Monoterapi (VETRIA® ile tek basmna tedavi)

Yetiskinler ve 16 yag ve iistiindeki ergenlerde kullamm:

e Genel doz: giinde 1000 mg (10 ml) — 3000 mg (30 ml) arasidir (giinde iki kez alinacak
sekilde).

e Eger VETRIA® ile tedaviye ilk defa baslayacaksamiz doktorunuz size en diigiik genel
dozu uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisik doz VETRIA® regete edecektir.
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Ornegin, eger ginlik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 500 mg (5 ml)
almalisiniz.

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (> 18 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullarnim:

Doktorunuzun talimatlarina gére oral ¢ozeltiyi aliniz,

¢ Genel doz: Giinde 1000 mg (10 ml) — 3000 mg (30 ml) arasidir.

e VETRIA®y, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin ayn1 zamanda
olacak sekilde, almalisiniz.

Ornegin, eger ginliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 500 mg (5 mi)
almalisiniz.

Bebeklerde (6-23 ay), 2-11 yas arast ¢ocuklarda ve 50 kg’ altindaki ergenlerde (12-17 yas)

kullanim:

Doktorunuzun gocugunuz igin soyledigi sekilde oral ¢ozeltiyi, gocuunuza veriniz.

o Genel doz: Giinde 20 mg (0.2 ml)/’kg ve 60 mg (0.6 ml)/kg arasidir. Doz, dozlama pipeti
ile oral ¢6zelti formiilasyonu kullanilarak verilmelidir.

e (ocugunuz VETRIA®’y1, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin aym
zamanda olacak sekilde almahidir.

Ornegin, giinliik 20 mg/kg ik genel bir doz icin, 15 kg Ik cocugunuza sabah ve aksam birer
kez 150 mg (1.5 ml) vermelisiniz.

Agirhik Baslangi¢ dozu: Maksimum doz:
Giinde iki kez 0.1 ml/kg Giinde iki kez 0.3 ml/kg

6kg Giinde iki kez 0.6 ml Giinde iki kez 1.8 ml
8kg Giinde iki kez 0.8 ml Gilinde iki kez 2.4 ml
10kg Giinde iki kez 1 ml Giinde iki kez 3 ml
15kg Giinde iki kez 1.5 ml Giinde iki kez 4.5 ml

20 kg Giinde iki kez 2 ml Giinde iki kez 6 ml
25kg Gilinde iki kez 2.5 ml Giinde iki kez 7.5 ml

50 kg tizeri Giinde iki kez 5 ml Giinde iki kez 15 ml

1 ay ila 6 ay alti bebeklerde kullanim:
Doktorunuzun gocugunuz igin s6yledigi oral ¢ozelti miktarini1 gocugunuza veriniz.

¢ Genel doz: glinde kg basmna 0.14 ml (14 mg) ve 0.42 ml (42 mg) arasidir. Doz, dozlama

pipeti ile oral ¢ozelti formiilasyonu kullanilarak verilmelidir.
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«  Cocugunuz VETRIA®y1 giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin aym

zamanda olacak gekilde almalidir.

Ornegin, eger her giin igin genel doz 14 mg/kg ise 4 kg agwhigindaki ¢ocugunuza sabah ve

aksam 28’er mg (0.3 ml’ye esdeger) vermelisiniz.

Agirhik Baslangi¢ dozu: Maksimum doz:

Giinde iki kez 0.07 ml/kg Giinde iki kez 0.21 mlkg
4kg Giinde iki kez 0.3 ml Giinde iki kez 0.85 ml
5kg Giinde iki kez 0.35 ml Giinde iki kez 1.05 ml
6kg Giinde iki kez 0.45 ml Giinde iki kez 1.25 ml
7kg Giinde iki kez 0.5 ml Giinde iki kez 1.5 ml

e Uygulama yolu ve metodu:

VETRIA® 100 mg/ml oral ¢ozeltiyi alirken bir bardak su ile veya bebeginizin biberonu iginde

seyreltebilirsiniz.

Kullanma Talimat::

s Sise, cocuk emniyetli kapaklidir. Kapag1 bastiriniz ve saat yoniiniin tersine ¢evirerek kilidi

acimz (Sekil 1).

» Pipeti sisenin i¢ine yerlestiriniz (Sekil 2).

=« Pipetteki pistonu yukariya dogru cekerken doktorunuzun onerdigi dozu karsilayan

miligram seviyesine gelinceye kadar pipeti ¢ozelti ile doldurunuz ve pipeti siseden ¢ikariniz

(Sekil 3).

= Pipetin i¢indeki siviyr bir bardak suya bosaltimiz ve bardagin igindeki tiim siviy1 iginiz

(Sekil 4).
= Pipeti su ile yikayimz (Sekil 5).
» Sisenin kapagini kapatimiz.

® = |°
X
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e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
VETRIA® 1 aydan itibaren bebeklerde, gocuklarda ve eriskinlerde kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanim:
Yagli hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise VETRIA® dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

o Ozel kullanim durumlary:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, VETRIA® dozunuz bébrek fonksiyonunuza gore doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger VETRIA® min etkisinin ¢ok guicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VETRIA® kullandiysamz

Asin dozda VETRIA® alimmmn olasi yan etkileri uyuklama hali, asin huzursuzluk hali,
diismanca davramg/saldirganlik, biling bulaniklid1, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz
doz asimu igin olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

VETRIA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannmugsamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VETRiA®’yl kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysamz doktorunuza damginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
VETRIA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

o VETRIA® kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size soyledigi siirece
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VETRIA® tedavisine devam etmelisiniz.

¢ Doktorunuzun Onerisi olmadan tedavivi kesmeyiniz ¢iinkii bu durum ndbetlerinizi

arttirabilir,. VETRIA® tedavisinin sonlandinlmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, VETRIA® tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmas hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

HNacin kullamm ile ilgili bagka sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi VETRIA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin l'inden az, fakat 100 hastanin I'inden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan : 100 hastanin l'inden az, fakat 1000 hastanin l'inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin l'inden az, fakat 10.000 hastanin 'inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin l'inden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

* Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi )
» Uyuklama hali (Somnolans)

* Basagnsi

Yaygmn:

»  Istahsizlik (Anoreksi)
*  Depresyon

» Diismanca davramg/saldirganlik

» Kaygi (Anksiyete)

e Uykusuzluk (Insomni)

«  Sinirlilik veya uyariya agin tepki gosterme (Irritabilite)
+  Istemsiz kas kasilmalar (Konviilsiyon)

*  Denge bozuklugu

*  Sersemlik hissi

» Istemsiz titreme (Tremor)
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Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Donme hissi (Vertigo)

Oksiirtikte artis

Karin agrisi

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulant1

Kusma

Dokiinti

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilasmasim saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis1

Kilo kaybi

Intihar girisimi ve intihar diigtincesi

Mental bozukluk

Anormal davramislar

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

Zihin kansiklig1 (Konfilizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar1

Asint huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat daginiklig1 (Konsantrasyon kaybi)
Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

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

Cift gorme

Bulanik gorme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Sag dokiilmesi

Deri iltihab: (Ekzama)

Kasimnti
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« Kas zayifhign
+  Kas agnis1 (Miyalji)
*  Yaralanmalar

Seyrek

»  Enfeksiyon

+  Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

*  Agir agint duyarlilik reaksiyonlart (DRESS) (Ciltte kizariklik ve dokiintiiler, ylizde sisme,
kan tablosunda bozulma, lenf nodlarinda biiylime vb.)

» Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

o Intihar

+  Kisilik bozukluklari (Davranig bozuklugu)

+  Anormal diislince (Yavas diiglinme, konsantre olamama)

* Kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)

*  Hareketleri kontrol etmede giicliik (Diskinezi)

»  Hiperaktivite, agirt hareketlilik (Hiperkinezi)

« Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

« Karaciger yetmezligi

«  Karaciger iltihabi (Hepatit)

*  Deri ve mukozalarda ayni anda cesitli tip (Papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklarla belirgin
durum (Multiform eritem)

*  Deri, agiz, goz ve genital bolgede kabarciklarin olugmasi (Stevens Johnson sendromuy)

*  Derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin % 30’undan fazlasim etkileyen ciddi bir durum olan
toksik epidermal nekroliz)

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi baz1 yan etkiler tedavinin baglangicinda veya
doz artiglarinda daha sik goriilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmalidir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMYne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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www.titck.gov.tr

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. VETRIA®nin saklanmasi
Gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Sise agildiktan sonra 25°C’de saklanmali ve 7 ay iginde kullamlmahdir, daha sonra
kullanmayiniz.

Is13a hassasiyetinden dolayi orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VETRIA® y1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VETRIA®’y1 kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S..
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimat ... ... ... ... ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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