KULLANMA TALIMATI

MOLEY 250 mg film tablet

Agiz yolu ile alinir.

e FEtkin madde: Her bir film tablet 250 mg Levetirasetam igerir.
e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, polivinilprollidon (PVP K 30), kollaidal silikondioksit
(Aerosil 200), magnezyum stearat, titanyum dioksit (E171) ve FD&C Mavi No.2/indigo

karmin aliminyum lak (E132).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler i¢cermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginzi

doktorunuza soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOLEY nedir ve ne igin kullanilir?

2. MOLEV’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler.
3. MOLEYV nasil kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. MOLEV’in saklanmasu.
Bashklari yer almaktadar.

1. MOLEY nedir ve ne i¢in kullanihr?

e MOLEV, 250 mg levetirasetam i¢eren mavi renkli, oblong, ¢entikli film kaplh tabletler
seklindedir.

e MOLEYV, 50, 100 ve 200 film kaph tablet igeren PVC/Altiminyum folyo blister seritler

igerisinde, karton kutuda kullanma talimati ile birlikte piyasaya sunulmaktadir.




e MOLEV, sara (epilepsi) ndbetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nobetlerini
Onleyici) bir ilagtir.
« MOLEV,

e 4 yas ve lizerindeki addlesanlarda ve erigkinlerde, ikincil olarak yayginlagsmasi olan ya
da olmayan kismi baslangi¢li nébetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan
parsiyel baslangi¢cli nébetlerde) ilave tedavi olarak,

e Nedeni belli olmayan yaygin sarali (idiyopatik jeneralize epilepsili) 12 yas ve
tizerindeki addlesanlarda ve eriskinlerde, birincil yaygin kasilmalarla giden nébetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nébetlerde) ilave tedavi olarak,

e 12 yas flizeri adblesan ve erigkinlerde, sigrama tarzindaki ndbetlerde (juvenil
miyoklonik epilepsili nébetlerde) ilave tedavi olarak,

e 16 yas ve lizeri hastalarda, ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
baslangi¢li nobetlerin (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangigh

ndbetlerin) tedavisinde tek basina kullanilir.

2. MOLEV’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MOLEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
« Eger MOLEV’in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden herhangi

birine kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarl: iseniz).

MOLEV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o 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 fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

o Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (6rn. say1 artisi), liitfen doktorunuza daniginiz.

e MOLEYV gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme
veya kendini oldirme dusiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi belirtisi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢gmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damisin.



MOLEV’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
MOLEV’i yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik énlemi olarak, MOLEV’i

alkol ile kullanmayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

MOLEV kesin olarak gerekmedik¢e hamilelik boyunca kullanilmamalidir. MOLEV’in
dogmamis g¢ocugunuz lizerindeki potansiyel riski bilinmemektedir. MOLEV hayvan
calismalarinda ndbetlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, lireme
lizerine istenmeyen etkiler gdstermistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavi siiresince emzirme Onerilmez.

Arag¢ ve makine kullanimi

MOLEV 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. MOLEV tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabit doktorunuz degerlendirip izin

verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmaymniz.

MOLEV’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MOLEV’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt duyarlihigimz yoksa, bu

maddelere bagl olumsuz bir etki gézlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysanz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MOLEY nasil kullaniir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

Doktorunuz size kag¢ tablet MOLEV kullanacaginizi sdyleyecektir, tabletleri ona gére aliniz.
MOLEV’i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin aym1 zamanda olacak

sekilde almalisiniz.

Monoterapi (MOLEYV ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yag ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

* Genel doz: giinde 1000 mg (4 tablet) — 3000 mg (12 tablet) arasidir.

* Eger MOLEYV ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en diisiik genel dozu
uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz MOLEYV regete edecektir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 ser tablet almalisiniz.

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)
Yetiskinler (218 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12—17 yag) kullamm:
o Genel doz: giinde 1000 mg (4 tablet) — 3000 mg (12 tablet) arasidir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam 2 ser tablet almalisiniz.

4—11 yas arasi ¢ocuklarda ve 50 kg i altindaki ergenlerde (12—17 yas) kullanim:

« Genel doz: giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viicut agirligi arasidir.

« Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhgina ve doza gére en uygun levetirasetam farmasotik
formunu regete edecektir.

Ornegin, giinliik 20 mg/kg ik genel bir doz igin, 25 kg’lik ¢ocugunuza sabah ve aksam birer

adet MOLEV 250 mg tablet vermelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
MOLEYV tabletler agizdan kullanim i¢indir.
MOLEV tabletleri, yeterli miktarda sivi (6rn. bir bardak su) ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

MOLEYV film tablet 4 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve yetigkinlerde kullanilabilir.



Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise MOLEV dozu doktorunuz

tarafindan ayarlanacaktir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, MOLEV dozunuz bobrek fonksiyonunuza goére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir,

Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltilacakfir.

Eger MOLEVin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MOLEYV kullandiysaniz:

Asin dozda levetirasetam aliminin olas1 yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali,
diismanca davranig/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz
doz asimi i¢in olas1 en 1yi tedaviyi size uygulayacaktir.

MOLEV den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

MOLEV’i kullanmay1 unutursamz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MOLEY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
e MOLEV kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullamhr. Doktorunuz size sdyledigi siirece
MOLEYV tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun o6nerisi olmadan tedavivi kesmeyiniz c¢iinkii bu durum ndébetlerinizi

arttirabilir. MOLEV tedavisinin sonlandirilmasma doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, MOLEV tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

[lacin kullanimu ile ilgili baska sorularimz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MOLEV’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki 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:

e Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi),

Uyuklama hali (Somnolans),

Bas agrisi.

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi),

Depresyon,

Diismanca davranig/saldirganlik,

Kaygi (Anksiyete),

Uykusuzluk (Insomni),

Sinirlilik veya uyariya agir1 tepki gosterme (Irritabilite),
Istemsiz kas kasilmalar1 (Konviilsiyon),

Denge bozuklugu,

Sersemlik hissi,

[stemsiz titreme (Tremor),

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

Okstiriikte artis,

Karin agrisi,

Ishal,

Hazimsizlik (Dispepsi),



Bulanti,
Kusma,
Dokiintii,

Yorgunluk (Asteni/halsizlik).

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma,
Kanda akyuvar sayisinda azalma,

Kilo artis,

Kilo kaybu,

Intihar girisimi ve intihar diisiincesi,

Mental bozukluk,

Anormal davranislar,

Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Hallisinasyon, varsant),
Kizginlik,

Zihin karigiklig (Konfiizyon),

Panik atak,

Duygusal degiskenlik/duygu durum dalgalanmalari,

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon),

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

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

Cift gérme,

Bulanik gérme,

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik,

Sa¢ dokiilmesi,

Deri iltihab1 (Ekzama),

Kasinti,

Kas zayiflig,

Kas agris1 (Miyalji),

Yaralanmalar.



Seyrek

e Enfeksiyon,

e Kanda nétrofil sayisinda azalma,

e Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma,

e Intihar,

e Kisilik bozukluklari (davrams bozuklugu),

e Anormal diistince (yavag diistinme, konsantre olamama),

e Kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz),

e Hareketleri kontrol etmede gii¢liik (Diskinezi),

e Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi),

e Pankreas iltihabi (Pankreatit),

o Karaciger yetmezligi,

e Karaciger iltihabi (Hepatit),

e Deri ve mukozalarda ayni anda ¢esitli tip (Papiil, vezikiil, biil v.b.) kabarciklarla belirgin
durum (Multiform eritem),

e Deri, ag1z, gz ve genital bolgede kabarciklarin olusmasi (Stevens Johnson sendromu),

e Derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasim etkileyen ciddi bir durum olan

toksik epidermal nekroliz).

Uyuklama hali, yorgunluk, sersemlik hissi gibi bazi yan etkiler tedavinin baslangicinda veya
doz artiglarinda daha sik goriilebilir. Ancak bu etkiler zamanla azalmahdir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MOLEV’in saklanmasi
MOLEV’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru ortamda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MOLEV’i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOLEV’i kullanmayiniz,
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