KULLANMA TALIMATI

ODYPARX 1000 mg film tablet
Agizdan alimir.

* Etkin madde: Her tablet 1000 mg levetirasetam igerir.

*Yardimct maddeler: Nisasta, talk, aerosil 200, PVP K-30, magnezyum stearat, HPMC E-15,
PEG 4000, OpaSpray White M 17120 (titanyum dioksit).

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

® Bu kullanma talimatim saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ODYPARX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ODYPARX tkullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ODYPARX nasil kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ODYPARX in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ODYPARX nedir ve ne i¢in kullanilir?

ODYPARX 1000 mg film tabletteki etkin madde levetirasetamdir. Her kutuda beyazimsi
renkli, bir yiizii centikli 50 film tablet bulunur.

ODYPARX, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nibetlerini
onleyici) bir ilactir.

ODYPARX, 16 yas ve (istii hastalarda | parsiyel (kismi) nobetlerin tedavisinde tek basina
kullanilir.

ODYPARX, halihazirda baska bir antiepileptik ila¢ kullanan; diger tip sara benzeri nébetleri
olan hastalarin kullandiklar antiepileptik ilaglara ilave olarak da kullanilir.




2. ODYPARX"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ODYPARX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger levetirasetam veya ODYPARX’ i yardimcr maddelerinden herhangi birine kars:
alerjiniz varsa (asir1 duyarh iseniz).

ODYPARX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

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

* ODYPARX alan ¢ocuklarda, ODYPARX’in ergenlik ve biiyiimeye bir etkisi
gozlenmemistir. Ancak ¢ocuklarda uzun siireli etkileri bilinmemektedir.

* Nébet siddetinde bir artis fark ederseniz (6rn. say1 artis) liitfen doktorunuza damsiniz.

* ODYPARX gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme
veya kendini oldiirme diistincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi belirtisi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisimz.

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

ODYPARX’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ODYPARX’1 yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik onlemi olarak,
ODYPARX1 alkol ile almayimz.

Hamilelik
* llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

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

* ODYPARX kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullanilmamalidir.
ODYPARX’m dogmamis ¢ocugunuz iizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.
ODYPARX hayvan ¢aligmalarinda nébetlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yiiksek doz
seviyelerinde, iireme iizerine istenmeyen etkiler gdstermistir.

* Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
* llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damisiniz.
* Tedavi siiresince emzirme 6nerilmez.

Arag¢ ve makine kullanimi

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




ODYPARX’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ODYPARX in igerifinde bulunan yardimer maddelere karst agir1 bir duyarlihgimiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki gézlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ODYPARX nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet ODYPARX kullanacagimizi sdyleyecektir, tabletleri ona gore
alinz.

ODYPARX'1, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin ayn1 zamanda olacak
sekilde almalisiniz.

Monoterapi (ODYPARX ile tek basina tedavi)

Yetigkinler ve 16 yay ve iistiindeki ergenlerde kullamm :

* Genel doz: giinde 1000 mg(1 tablet) -3000 mg (3 tablet) arasidur.

* Eger ODYPARX ile tedaviye ilk defa baglayacaksamz doktorunuz size en diisiik genel dozu
uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz ODYPARX recete edecektir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 2000 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalisiniz.

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)
Yetiskinler (=18 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
* Genel doz: giinde 1000 mg -3000 mg arasidir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 2000 mg ise sabah ve aksam birer tablet almalisiniz,

Bebeklerde (6-23 ay), 2-11 yay arasi ¢ocuklarda ve 50 kg 'in altindaki ergenlerde (12-17 yas)

kullanim:

* Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhgma ve doza gore en uygun ODYPARX farmasétik
formunu regete edecektir. ODYPARX 100mg/ml Oral Cézelti ve ODYPARX 250mg Film
Tablet bebekler ve kiigiik gocuklar igin en uygun takdim sekilleridir.

I ay ila 6 ay alti bebeklerde kullamm:
Bebeklerde en uygun takdim sekli ODYPARX Oral Cozelti’ nin 150ml’lik formudur

* Uygulama yolu ve metodu:
ODYPARX tabletler agizdan kullanim igindir.
ODYPARX tabletleri yeterli miktarda sivi (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.

* Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

ODYPARX 1 aydan itibaren bebeklerde, gocuklarda ve eriskinlerde kullanilmaktadir.
ODYPARX Film Tablet 6 ay ve tizerindeki bebeklerde kullanilabilir.




Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise ODYPARX dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

* Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezliginiz varsa, ODYPARX dozunuz bdbrek fonksiyonunuza gore doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltilacaktir.

Eger ODYPARX in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ODYPARX kullandiysaniz:
Asin dozda ODYPARX aliminin olasi yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali,
diismanca davranig/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve koma’dir.

Doktorunuz doz asimi i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

ODYPARX 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ODYPARX1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysanmiz doktorunuza danisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ODYPARX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
* ODYPARX kronik (uzun sureli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size soyledigi siirece
ODYPARX tedavisine devam etmelisiniz.

* Doktorunuzun &nerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ¢linkii _bu durum ndbetlerinizi
arttirabilir, ODYPARX tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, ODYPARX tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmas: hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

[lacin kullanimu ile ilgili bagka sorularimz olursa doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ODYPARX’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin Acil béliimiine basvurunuz:

* Uyuklama hali (Somnolans),



* Yorgunluk (Asteni/halsizlik),

« Istemsiz kas kasilmalar1 (konviilsiyon),

* Uyumlu hareket bozuklugu (Ataksi),

* Denge bozuklugu,

* Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon),

* Depresyon,

* Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalari,

* Diismanca davranig/saldirganlik,

* Sinirlilik veya uyariya agir1 tepki gosterme (irritabilite),
» Kanda trombosit sayisinda azalma,

* Anormal davranislar,

* Kizginlik,

*» Kaygi (Anksiyete),

* Zihin karigikhig1 (konfiizyon),

* Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyon, varsani),
* Mental bozukluk,

« Intihar, intihar girisimi ve intihar diisiincesi,

» Pankreas iltihabi (Pankreatit),

* Karaciger iltihab1 (Hepatit),

* Alyuvar ve/veya akyuvar sayisinda azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

*» Sersemlik hissi,

* Bas agrisi,

* Hiperaktivite, agir1 hareketlilik (Hiperkinezi),
« [stemsiz titreme (Tremor),

* Bellek kaybr (Amnezi), dikkat daginiklig: (konsantrasyon kaybr),
* Unutkanlik (Bellek yetmezligi),

* Uykusuzluk (Insomni),

* Kisilik bozukluklari (davrams bozukluklarr),
* Anormal diisiince (yavas diisiinme, konsantre olamama),
* Karin agrisi,

» [shal,

* Hazimsizlik (Dispepsi),

* Bulant,

* Kusma,

« [stahsizlik (Anoreksi),

* Kilo artisi,

» Dénme hissi (Vertigo),

* Cift gbrme,

* Bulanik goérme,

* Kas agris1 (Miyalji),

* Kazara yaralanmalar,

* Enfeksiyon,

* Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihab),

« Oksiiriikte artis,




* Dokiinti,

* Deri iltihab1 (Ekzema),

+ Kasinti,

« [gnelenme hissi (Parestezi),

« Karaciger yetmezligi,

» Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik,

» Kilo kaybu,

« Sag¢ dokiilmesi

* Deri, ag1z, gz ve genital bélgede kabarciklarin olusmasi
* Derinin soyulmas!

Bunlar ODYPARX'in hafif yan etkileridir.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacwniz bilgilendiriniz.

5. ODYPARX’in saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ODYPARX 1 kullanmayiniz.
Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ODYPARX’1 kullanmayiniz.
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