KULLANMA TALIMATI

EPIXX XR 500 mg film tablet
Agizdan alinir.

« Etkin madde: Her tablet etkin madde olarak 500 mg levetirasetam igerir.

*Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Tip 101), hidroksipropil metil seliiloz (K15M),
hidroksipropil metil seliiloz (4000 SR), makrogol (PEG 8000 mikronize), kolloidal
silikondioksit (200), magnezyum stearat

Opadry Il 85F18422 White*

*Opadry II White 85F18422 boyar maddesi igerigi: Polivinil alkol-GL-05FS, titanyum
dioksit, polietilen glikol 3350 powder, talk

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktora séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPIXX XR nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPIXX XR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIXX XR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EPIXX XR ’in saklanmasi

Bashiklar yer almaktadur.
1. EPIXX nedir ve ne icin kullanilir?

EPIXX XR, 500 mg levetirasetam iceren 30, 50 ve 100 tabletlik ambalajlarda sunulan film
kapl tablettir.

EPIXX XR 500 mg Film Tablet; beyaz, oval, bikonveks, film tablettir.
EPIXX XR, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nobetlerini
Onleyici) bir ilactir.

EPIXX XR, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
baslangi¢li nobetlerde tek basina kullanilir.



2. EPIXX XR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPiXX XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger EPIXX XR’m etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa (Asir1 duyarli iseniz).

EPIXX XR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e Cocugunuzun biiylimesinde bir gerileme veya ¢ocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi farkederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

e EPIXX XR gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar
verme veya kendini 6ldiirme diislincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi
belirtisi gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz

e Eger halsizliginiz varsa, atesiniz ylksekse, tekrarlayan enfeksiyonlar veya pihtilagma
bozukluklar1 yastyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

e Eger aile ya da tibbi gecmisinizde diizensiz kalp atis1i Oykiisii  varsa
(elektorkardiyogramda goriilebilir), sizi kalp atist diizensizliklerine veya tuz
dengesizliklerine egilimli kilan bir hastali§iniz varsa ve/veya bir tedavi goriiyorsaniz

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya birka¢ giinden uzun siirerse
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Anormal diisiinceler, sinirli hissetme veya normalden daha agresif tepki verme ya da
ruh halinizde veya davranislarinizda siz, aileniz ve/veya arkadaslariniz 6nemli
degisiklikler fark ederseniz

e Epilepsinin alevlenmesi
Nobetleriniz, 6zellikle tedavinin baglamasindan veya dozun artirilmasindan sonraki ilk
ay icinde nadiren daha da kétiilesebilir veya daha sik meydana gelebilir. EPIXX XR'1
alirken bu yeni belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, miimkiin olan en kisa zamanda
doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

EPiXX XR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EPIXX XR’1 yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik énlemi olarak, EPIXX
XR’1 alkol ile almayiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Doktorunuza damismadan EPIXX XR ile tedavinizi durdurmamalisiniz. EPIXX XR’m
dogmamis ¢cocugunuz iizerindeki dogum kusuru riski tamamen gdz ardi edilemez. EPIXX XR



hayvan ¢alismalarinda nébetlerinizin kontrolii i¢in gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde,
iireme tlizerine istenmeyen etkiler gdstermistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Nlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavi suresince emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

EPIXX 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
miimkiindiir. EPIXX XR tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip
izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

EPiXX XR’m iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EPIXX XR’m igeriginde bulunan yardimci maddeler kullamm yolu veya dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

EPIXX XR’1 almadan bir saat once ve aldiktan bir saat sonra makrogol (laksatif olarak
kullanilan bir ilag) almayiniz, bu durum EPIXX XR’m etkisini kaybetmesine neden olabilir.

EPIXX XR ile birlikte metotreksat (bagisiklik sistemi bozukluklari ya da kanser gibi
hastaliklarda kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz

3. EPIXX XR nasil kullanilir?
 Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet EPIXX XR kullanacaginiz1 sdyleyecektir, ilacinizi daima tam
olarak doktorunuzun size belirttigi gibi aliniz.
Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Genel doz: giinde 1000 mg (2 tablet) - 3000 mg (6 tablet) arasidir.
EPIXX XR’1mn baslangigtaki tedavi dozu giinde 1 kez 1000 mg’dir. Doktorunuz gerekli
gordiigiinde dozu artirabilir.

e EPIXX XR’1, giinde 1 kez, yaklasik her giin ayn1 zamanda olacak sekilde almalisiniz.

« Uygulama yolu ve metodu:

EPIXX XR tabletler agizdan kullanim igindir.

EPIXX XR tabletleri yeterli miktarda siv1 (6rn. bir bardak su) ile yutunuz. Agizdan alindiktan
sonra levetirasetam aci1 bir tad birakabilir.

Yiyecekle birlikte veya ayr1 alabilirsiniz.



* Kullanim siiresi:

EPIXX XR ile tedavi uzun siirelidir. EPIXX XR ile tadavinize doktorunuzun belirttigi siire
kadar devam etmelisiniz.

Nobetleriniz artabilecegi i¢in doktorunuz sdylemeden tedaviyi birakmayiniz.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
EPIXX XR Film Tablet 16 yasin altindaki cocuk ve ergenlerde giivenliligi ve etkinligi
bulunmadigindan kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise EPIXX XR dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

¢ Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, EPIXX XR dozunuz bdbrek fonksiyonunuza gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger EPIXX XR’m etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPIXX XR kullandiysamz:

Asint dozda EPIXX XR alimmn olasi yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali,
diismanca davranis/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz
doz asimi i¢in olast en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

EPIXX XR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EPIXX XR’1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
EPIiXX XR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

« EPIXX XR kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size sdyledigi siirece
EPIXX XR tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun Onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ¢iinkii _bu durum ndbetlerinizi
arttirabilir. EPIXX XR tedavisinin sonlandirilmasma doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, EPIXX XR tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

[lacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPIXX XR’m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EPIXX XR’1 kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Halsizlik, hafif bas donmesi ya da sersemlik hissi veya nefes almada giiclilk; bu
bulgular ciddi alerjik (anaflaktik) reaksiyon belirtileri olabilir.

Yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi (Quincke 6demi)

Grip benzeri belirtiler ve yilizde kizarikligi takip eden, yiiksek atesin eslik ettigi
yayilmis dokiintii, kan testlerinde goriilen karaciger enzim seviyelerinde yiikselme ve
beyaz kan hiicrelerinin bir tiiriinde artig (eozinofili) ve lenf nodlarinda biiylime
(eozinofili ve sistemik belirtilerin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu [DRESS])

Idrar hacminde azalma, yorgunluk, bulanti, kusma, zihin karisiklig1 (konfiizyon),
bacaklar, ayak bilekleri veya ayaklarda sisme; bu bulgular bobrek fonksiyonundaki ani
diisiisiin belirtisi olabilir.

Kabarcik olusturabilen ve kiiciik hedef tahtalari gibi goriinen (merkezinde koyu
lekeler, etrafinda daha acik renk bir alan ve dig kisminda koyu bir halka) cilt
dokiintiisti (multiform eritem)

Kabarciklarin ve 0Ozellikle agiz, burun, goz ve genital bolge c¢evresinde deri
soyulmasinin eslik ettigi yaygin dokiintii (Stevens Johnson sendromu)

Viicut ylizeyinin %30’ undan fazlasinda deri soyulmasina neden olan daha siddetli bir
tiir dokiintii (toksik epidermal nekroliz)

Ciddi zihinsel degisiklikler veya yakinlarimiz sizde zihin karisikligi (konfiizyon),
somnolans (uyuklama hali), amnezi (bellek kaybi), bellek yetmezligi (unutkanlik),
anormal davranislar ya da istemsiz veya kontrolsiiz hareketler gibi norolojik belirtiler
oldugunu fark ederse. Bunlar ensefalopatinin (beyin hastaligi, hasar1 veya fonksiyon
bozuklugu) belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

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

Bas agris1



Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi)

Depresyon

Diismanca davranig/saldirganlik

Kayg1 (Anksiyete)

Uykusuzluk (insomni)

Sinirlilik veya uyartya asir1 tepki gdsterme (irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalar1 (Konviilsiyon)
Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Istemsiz titreme (Tremor)

Bas donmesi, donme hissi (Vertigo)
Oksiiriikte artis

Karin agrisi

Ishal,

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulant1

Kusma

Dokiinti

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis1

Kilo kayb1

Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davranislar

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

Zihin karigiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalar1

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi)

Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

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

Dikkat daginiklig1 (Konsantrasyon kaybi)

Cift gorme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testlerinde artis/anormallik

Sac dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kasinti



e Kas zayiflig1
e Kas agris1 (Miyalji)
e Yaralanmalar

Seyrek

e Enfeksiyon

e Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

e Agir asirt duyarlilik reaksiyonlari (DRESS, anaflaktik reaksiyon [agir ve Onemli
alerjik reaksiyon], Quincke 6demi [yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi])

e Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar1 (davranis bozuklugu)

Anormal diisiince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)

Deliryum (hezeyan, sayiklama)

Ensefalopati (beyin hastaligi, hasar1 veya fonksiyon bozuklugu)

Nobetlerin kotiilesmesi veya daha sik meydana gelmesi

Basi, govdeyi ve uzuvlan etkileyen kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)

Hareketleri kontrol etmede giigliik (Diskinezi)

Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

Kalp ritminde degisiklik (Elektrokardiyogram)

Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihab1 (Hepatit)

Bobrek fonksiyonunda ani diisiis

Kabarcik olusturabilen ve kiigiik hedef tahtalar1 gibi goriinen (merkezinde koyu

lekeler, etrafinda daha agik renk bir alan ve dis kisminda koyu bir halka) cilt

dokiintiisii (Multiform eritem)

e Kabarciklarin ve Ozellikle agiz, burun, goéz ve genital bolge cevresinde deri
soyulmasinin eslik ettigi yaygin dokiintii (Stevens Johnson sendromu)

e Viicut ylizeyinin %30’undan fazlasinda deri soyulmasia neden olan daha siddetli bir
tiir dokiintii (Toksik epidermal nekroliz)

e Rabdomiyoliz (kas dokusunun bozulmasi) ve bununla iligkili olarak kandaki kreatin
fosfokinaz artig1. Japon hastalarda goriilme sikligi, Japon olmayan hastalara kiyasla
onemli dl¢lide daha ytiksektir.

e Yiiriime giigligi

En sik bildirilen yan etkiler nazofarenjit, somnolans (uyuklama hali), basagrisi, yorgunluk ve
sersemlik hissidir. 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 ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.qov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi




TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EPIXX XR’mn saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPLXX XR'z kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPIXX XR’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi :

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul / Tiirkiye

Uretim yeri :

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul / Tiirkiye

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigtir.



