KULLANMA TALIMATI

TREST 100 mg/ml oral ¢ozelti
A@izdan almr.

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

o Yardimct maddeler: Sodyum metil paraben (E219), sodyum propil parah

en (E217),

asesiilfam potasyum, amonyum glisirizat, sodyum siklamat, sodyum sitrat dihjidrat, sitrik

asit monohidrat, maltitol soliisyon, gliserin, karisik meyve aromasi, deivonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemtli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini sakiayimiz. Daha sonra tekrar okumayq ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
o Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde | bu ilaci
kullandiginizi doktora soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozup disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.
Bu Kullanma Talimatinda :
1. TREST nedir ve ne icin kullantlir?
2. TREST’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TREST nasud kullamlir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TREST’ in saklanmast
Basliklar: yer almaktadr.
1. TREST nedir ve ne icin kullanilir?
TREST, berrak bir sividir. Bir kutu igerisinde, 300 ml amber rengi cam sisede] 10 mi'lik
dereceli oral enjektor ile birlikte sunulmaktadir.
TREST, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullamlan antiepileptik (sara |[nébetlerini

onleyici) bir ilagtir.

TREST, 16 yas ve Ustii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi

baslangigh nébetterde tek basina kullanilir.

TREST, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:
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» | ayin lizerindeki bebeklerde, ¢ocuklarda ve eriskinlerde, yayginlagmast olan vey:
kismi baglangigh nobetlerde (sekonder jenerelize olan ya da olmayan parsiyel b
nébetler)

» 12 yag iizeri adolesan ve erigkinlerde sigrama tarzindaki nébetlerde (miyoklonik n

1 olmayan
aslangigh

hbetler)

e 12 yag ve iizeri addlesan ve eriskinlerde birincil yaygin kastimalarla giden nobetlerde

(primer jeneralize tonik-klonik ndbetler) kultaniir,
2. TREST’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TREST’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger TREST’ in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardim¢i maddelerinden
birine kars1 alerjiniz varsa (Asir1 duyarl: iseniz).

TREST’ i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

e Eger bodbrek problemleriniz varsa, doktorunuzun talimatlarina uyunuz. D
dozunuzun ayarlanmasina gerek olup olmadigina Karar verebilir.

¢ Cocugunuzun bliyiimesinde bir gerileme veya ¢ocugunuzda beklenmedik bir
gelisimi fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

o Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (Orn. say1 artist) liitfen doktorunuza damg

¢ TREST gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar vg
kendini ©ldiirme disiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza daniginiz.

Bu uyanlar gegmiste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen do
danisin,

TREST” in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

TREST" i yemeklerte birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik dnlemi olarak, |
alkol ile almayiniz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgsiniz.

herhangi

bktorunuz
ergenlik
kniz.

rme veya
belirtisi

Ktorunuza

REST" i

e Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diigiiniiyor iseniz, liitfen doktoruntza haber

veriniz.
» TREST kesin olarak gerekmedik¢e hamilelik boyunca kullamilmamalidir. TH

LEST’ in

dogmanmis g¢ocugunuz lzerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. TREST hayvan

caligmalarinda nobetlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yilksek doz sevi
ireme iizerine istenmeyen etkiler gdstermistir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisin

Emzirme

o [lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsmz.
* Tedavi siiresince emzirme tnerilmez.

velerinde,

t2
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Arag ve makine kullanim

TREST uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine [kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha g¢ok tedavinin basinda veya dozdaki bir artigtan sonra
miimkiindlir. TREST tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevab doktorunuz degerlendirip izin

verinceye kadar makine ve arag¢ kullanmayimz.
TREST” in igeriginde bulunan baz1 yardumci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

TREST 100 mg/mi oral ¢bzelti, sodyum metil paraben (E219) ve sodyum propi
(E217) igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

paraben

TREST 100 mg/ml oral ¢ézelti igeriginde maltitol soliisyonu (hidrojenize glikoz surubu)

bulunur. Eger doktorunuz, baz: seker gesitlerine karst hassas oldugunuzu belirtmisse
kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.

TREST 100 mg/ml oral ¢ozelti, gliserin icermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi
gerekmemektedir.

TREST 100 mg/m! oral ¢ozelti 1.7 mg/ml sodyum siklamat ve 4.0 mg/ml sodyum sitrg
igermektedir. Bu durum, kontrolld sodyum diyetinde olan hastalar igin goz
bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Eger receteli vada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son za
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TREST nasil kullanilir?
» Uygun kullamim ve doz/uygulama stkhigi icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatiarina gore oral ¢ézeltiyi ahniz. TREST' i giinde 2 kez, sabah
birer kez, yaklasik hergiin ayni zamanda olacak sekilde almalisiniz.

Monoterapi (TREST ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve listiindeki ergenlerde kullanim:
e Genel doz: giinde 1000 mg (10 ml) - 3000 mg (30 ml) arasidir (giinde iki kez
sekilde).
e Eger TREST ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en diisiik g¢
uygulamadan &nce, 2 hafta boyunca disiik doz TREST regete edecektir.

Ornegin, eger glinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 300 mg (5 ml) al
Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (218 yas) ve 30 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yag) kullanim:
Doktorunuzun talimatlarina gore oral ¢ozeltiyi aliniz.

. bu ilacs
bir uyari
t dihidrat

oniinde

thanlarda

ve aksam

alinacak

nel dozu

malisiniz.
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e Genel doz: glinde 1000 mg (10 ml) — 3000 mg (30 ml) arasidur.
e TREST’ i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin ayn1 zamandz
sekilde almalisiniz.

Ornegin eger giinlitk dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 500 mg (5 ml) alme

Bebeklerde (6-23 ay). 2-11 yas arvast ¢ocuklarda ve 50 kg'in altindaki ergenlerde (12,
kullanim:

Doktorunuzun ¢ocugunuz igin sdyledigi sekilde oral gozeltiyi, gocugunuza veriniz.

¢ Genel doz: giinde 20 mg (0.2 ml) / kg ve 60 mg (0.6 ml) / kg arasidir. Doz tercihen ]
veya 10 mI’lik sirsinga (doza bagl olarak) ile oral ¢ozelti formiilasyonu kullanilarak
verilmelidir.

e Cocupunuz TREST" i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin ayn:
zamanda olacak sekilde almahdir.

olacak

risiniz.

17 yas)

ml

Ornegin, giinliik 20 mg/kg'hk genel bir doz icin. 15 kg'ltk cocugunuza sabah ve aksam birer kez

150 mg (1.5 ml) vermelisiniz.

Agirlik Baglangi¢ dozu: Maksimum doz:
Giinde iki kez 0.1 ml/kg Giinde iki kez 0.3 ml/kg
6 kg Giinde iki kez 0.6 ml Glinde iki kez 1.8 ml
8 kg Giinde iki kez 0.8 ml Giinde iki kez 2.4 ml
10 kg Giinde iki kez 1 ml Giinde iki kez 3 ml
15 kg Giinde iki kez 1.5 ml Giinde iki kez 4.5 ml
20 kg Giinde iki kez 2 m! Giinde iki kez 6 ml
25 kg Giinde iki kez 2.5 ml Giinde iki kez 7.5 ml
50 kg iizeri Giinde iki kez 5 ml Giinde iki kez 15 ml |

I ay ila 6 ay alit bebeklerde kullanim:

Doktorunuzun ¢ocugunuz igin sdyledigi oral ¢ozelti miktarint gocugunuza veriniz.

o Genel doz: giinde kg bagina 0.14 ml (14 mg) ve 0.42 mi (42 mg) arasidir. Doz| | mi'lik

siringa ile oral ¢ozelti formiilasyonu kullamlarak verilmelidir.

e Cocugunuz TREST i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin ayni
zamanda olacak sekilde almahidir.

Ornegin, eger her giin icin genel doz 14 mg/kg ise 4 kg agirhgindaki ¢ocugunuza jsabah ve
aksam 28'cr mg (0.3 ml've esdeger) vermelisinic.




Agrhk Baislanglg dozu: Maksxmum doz:

Giinde iki kez 0.07 ml/kg Giinde iki kez 0.21 mi/kg
4 kg Giinde iki kez 0.3 ml Giinde iki kez 0.85 ml
5kg Giinde iki kez 0.35 ml Giinde iki kez 1.05mi
6 kg Giinde 1ki kez 0.45 ml Giinde iki kez 1.25 ml
Tke Giinde iki kez 0.5 ml Giinde iki kez 1.5 ml

e Uygulama yolu ve metodu:
TREST 100 mg/ml Oral Cozeltiyi alirken bir bardak su ile seyreltebilirsiniz.

Kullanma Talimat: :

~7
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itact gekmek 1gin enjekiBri gige
iing yereglinniz,

Hekmminizin regetenszds bebrth rmig
miktan karar pistony gekerek ikics
enjektdrin icine doldurunuz, Sonra
enjekion igeden gikariniz.

Piston Gzennde belrtden oGl
anjekitr igindaki my ilag miktann
gistermektadir, Pistonu ferek ilac)
heximinizin dnerdig gokilde
uygulaymiz.

Kapag) bastinp ¢avirarek aginiz

Dereceli oral enjektor 1000 mg levetirasetam alabilir. Derecelendirme her 25 mg’da
*

Degisik yas grunlar::

Cocuklarda kullanmim:

TREST oral ¢ozelti 1 aydan itibaren bebeklerde, ¢ocuklarda ve erigkinlerde kullaniln

Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda (65 vas istil), bobrek fonksiyonu azalmig ise TREST dozu
tarafindan ayarlanacaktir.

o Ozel kullanim durumlan:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Boébrek yetmezliginiz varsa, TREST dozunuz bdbrek fonksiyonunuza gore

tarafindan ayarlanacaktir. Agir karacifer yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafind
azaltitacaktir.

Eger TREST' in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
veya eczactmz ile konusunuz.

Sonra enjekion su ila yikayarak
lemticeyiniz. llag gisesinin kapadim
Hapalimz,

dir.

haktadir.

doktorunuz

doktorunuz
Tn dozunuz

doktorunuz
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Kullanmamz gerekenden daha fazla TREST kullandiysaniz:

Asirt dozda TREST aliminin olasi yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali, dfismanca
davrams/saldirganiik, biling bulanikhgi, solunum durmas: ve komadir. Doktorunuz dpz agimi

i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

TREST’ den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmussanz bir doktor veya e
konusunuz.

TREST’ i kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza damginiz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TREST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

e TREST kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullamilir. Doktorunuz size soyledigi siirece

TREST tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun Onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ciinkii bu durum_ ndbetlerinizi

arttirabilir. TREST tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir. Doktorunuz,
TREST tedavisinin kademeli bir doz azalumi ile sonlandiriimast hakkinda sizi

bilgilendirecektir.
ilacin kullammu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginig.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TREST" in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde ygn etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gorillebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin |’inden fazla
goriilebtlir.

( ok seyrek : 10.000 hastanin |'inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi)
¢ Uyuklama hali (Somnolans)
e Basagnsi

Yaygin:

o [stahsizlik (Anoreksi),

e Depresyon

e Diismanca davranig/saldirganlik
e Kaygi (Anksiyete)
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Uykusuzluk (insomni)

Sinirlilik veya uyariya asir1 tepki gosterme ([rritabilite)
[stemsiz kas kasiimalart (Konviilsiyon)

Denge bozukiugu

Sersemlik hissi

Istemsiz titreme (Tremor)

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

Oksiiriikte artis

Karin agrisi

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulant

Kusma

Dékiintii

Yorguniuk {Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pthtilasmasim saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artist

Kilo kaybi

Intihar girisimi ve intihar diistincesi

Mental bozukluk

Anormal davramislar

Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (Haliisinasyon, varsani)
Kizginhk

Zihin kartsiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik/duygudurum dalgalanmalan

Asin huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kaybi (Amnezi), dikkat dagimkhigi (Konsantrasyon kaybi)
Unutkanlhik (Bellek yetmezligi)

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

Cift gorme

Bulanik gbrme

Karaciger fonksiyon testierinde anormallik

Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihabi {Ekzama)

Kasintl

Kas zay:flig1

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

Enfeksiyon
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Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

intihar

Kisilik bozukluklar (Davranig bozuklugu)
Anormal diisiince (Yavas diistinme, konsatre olamama)
Kontrol edilemeyen kas kasilmalari (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede giigliik (Diskinezi)
Hiperaktivite, asir hareketlilik (Hiperkinezi)
Pankreas iltihabi (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihab: (Hepatit)

durum (muitiform eritem)

Deri ve mukozalarda ayni anda gesitli tip (Papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklarlg belirgin

o Deri, afiz, gz ve genital bolgede kabarciklarin olusmasi (Stevens Johnson sendromu)
e Derinin soyuimasi (Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasini etkileyen ciddi bir dugum 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 ge¢meyen herhangi bir yan etk ile karsiagirsantz

doktorunuzu veya eczacmmzi hilgilendiriniz.
5. TREST’ in saklanmasi

Cocuklarin giremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

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

Is1ga hassasiyetinden dolayi orijinal ambalajinda sakiayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TREST' | kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukiuklar fark ederseniz TREST i kullanmayimz

Ruhsat sahibi:

Abdi ibrahim llag Pazarlama A.$.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim lla¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / [stanbul

Bu kullanma talimati 06/08/201 3 tarihinde onaylannustir.

1a sonra




