Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

KULLANMA TALIMATI

EPiXX 100 mg/ml oral ¢ozelti
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir mI’de 100 mg levetirasetam igerir.
o  Yardimct maddeler: Sodyum metil hidroksibenzoat (E219), sodyum propil hidroksibenzoat

(E217), asesiilfam potasyum, amonyum glisirizat, sodyum siklamat, sodyum sitrat dihidrat,
sitrik asit monohidrat, maltitol soliisyon, gliserin, karisik meyve aromasi, deiyonize su.

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

e Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktora séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EPIXX nedir ve ne icin kullanilir?

EPIXX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPIXX nast kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EPIXX’in saklanmasi

AN~

Bashklan yer almaktadir.
1. EPIXX nedir ve ne i¢cin kullamlir?

EPIXX, berrak bir sividir. Bir kutu igerisinde, 300 m1 amber rengi cam sisede, 10 ml'lik dereceli
oral enjektor veya 150 mlI’lik amber rengi cam sisede 3 ml’lik veya 1 ml’lik dereceli oral
enjektor ve enjektor igin adaptor ile birlikte sunulmaktadir.

EPIXX, epilepsi (sara) nébetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nobetlerini
Onleyici) bir ilagtir.

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

EPIXX, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

e 1 ayin lizerindeki bebeklerde, cocuklarda ve erigkinlerde, yayginlasmasi olan veya olmayan
kismi baslangigli nébetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangigh
ndbetler)
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12 yas lizeri addlesan ve erigkinlerde sigrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik nobetler)
12 yas ve iizeri adolesan ve erigkinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nobetlerde (primer
jeneralize tonik-klonik nobetler) kullanilir.

2. EPIXX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EPIXX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger EPIXX’in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimcit maddelerinden herhangi
birine karsi alerjiniz varsa (Asir1 duyarli iseniz).

EPIXX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e Cocugunuzun bilyiimesinde bir gerileme veya ¢ocugunuzda beklenmedik bir ergenlik geligimi
fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

o Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (Orn. say1 artig1) liitfen doktorunuza daniginiz.

e EPIXX gibi bir antiepileptik ilag ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme veya
kendini ©6ldiirme diisiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diisiincesi belirtisi
go6steriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

EPIXX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi '
EPIXX’i yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz. Bir giivenlik énlemi olarak, EPIXX’i alkol
ile almayiniz.

Hamilelik

e llac: kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

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

e EPIXX kesin olarak gerekmedikce hamilelik boyunca kullanilmamalidir. EPIXX’in
dogmamis ¢ocugunuz iizerindeki dogum kusuru riski goz ardi edilemez. EPIXX hayvan
calismalarinda nébetlerinizin kontrolii igin gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, lireme
{izerine istenmeyen etkiler gostermistir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danmsinz.

Emzirme
e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e Tedavi siiresince emzirme 6nerilmez.

Arac ve makine kullanimi

EPIXX 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 tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.
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EP_iXX’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EPIXX 100 mg/ml oral ¢ézelti, sodyum metil hidroksibenzoat (E219), sodyum propil
hidroksibenzoat (E217) igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

EPIXX 100 mg/ml oral ¢bzelti, iceriginde maltitol soliisyonu (hidrojenize glikoz surubu)
bulunur. Eger doktorunuz, bazi seker gesitlerine kargi hassas oldugunuzu belirtmisse, bu ilact
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

EPIXX 100 mg/ml oral ¢ozelti, gliserin igermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar:
gerekmemektedir.

EPIXX 100 mg/ml oral ¢ozelti, 1.7 mg/ml sodyum siklamat ve 4.0 mg/ml sodyum sitrat dihidrat
icermektedir. Bu durum, Kkontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger regeleli ya da regeltesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPIiXX nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarina gére oral ¢ozeltiyi alimiz. EPIXX’i glinde 2 kez, sabah ve aksam
birer kez, yaklagik her giin ayni zamanda olacak sekilde almalisiniz.

Monoterapi (EPIXX ile tek bagina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yay ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

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

o Eper EPIXX ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en diisiik genel dozu
uygulamadan &nce, 2 hafta boyunca diisiik doz EPIXX regete edecektir.

Ornegin, eger giinlitk dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 500 mg (5 ml) almalisimz.
Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (=18 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullamm:

Doktorunuzun talimatlarina gore oral ¢ozeltiyi aliniz.

e Genel doz: giinde 1000 mg (10 ml) — 3000 mg (30 ml) arasidur.

e EPIXX’i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin ayn1 zamanda olacak
sekilde almalisiniz.

Ornegin eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 500 mg (5 ml) almalisimz.
Bebeklerde (6-23 ay), 2-11 yas arasi ¢ocuklarda ve 50 kg'in altindaki ergenlerde (12-17 yas)

kullanim:
Doktorunuzun gocugunuz igin sdyledigi sekilde oral ¢ozeltiyi, gocugunuza veriniz.
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e Genel doz: giinde 20 mg (0.2 mi) / kg ve 60 mg (0.6 ml) / kg arasidir. Doz tercihen 3 ml
veya 10 ml’lik siringa (doza bagli olarak) ile oral ¢ozelti formiilasyonu kullanilarak
verilmelidir.

e Cocugunuz EPIXX’i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin ayn1 zamanda
olacak sekilde almalidir.

Ornegin, giinliik 20 mg/kg'lik genel bir doz i¢in, 15 kg'lik ¢ocugunuza sabah ve aksam birer kez
150 mg (1.5 ml) vermelisiniz.

Asirlik Baslangic 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 Giinde 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 ml 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

1 ay ila 6 ay alti bebeklerde kullanm:

Doktorunuzun gocugunuz igin sdyledigi oral ¢dzelti miktarini gocugunuza veriniz.

e Genel doz: giinde kg bagina 0.14 ml (14 mg) ve 0.42 ml (42 mg) arasidir. Doz 1 mP’lik
siringa ile oral ¢ozelti formiilasyonu kullanilarak verilmelidir.

e Cocugunuz EPIXX’i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin ayn1 zamanda
olacak sekilde almalidir.

Ornegin, eger her giin icin genel doz 14 mg/kg ise 4 kg aguhgindaki ¢ocugunuza sabah ve
aksam 28'er mg (0.3 ml'ye esdeger) vermelisiniz.

Agirlik B:fl.g,lang'qu dozu; M?ksirr.lu.m doz:

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

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

e Uygulama yolu ve metodu:
EPIXX 100 mg/ml oral ¢ozeltiyi alirken bir bardak su ile veya bebeginizin biberonu ig¢inde
seyreltebilirsiniz.
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Kullanma Talimati:
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o Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
EPIXX oral ¢ozelti 1 aydan itibaren bebeklerde, ¢ocuklarda ve erigkinlerde kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanim: .

Yash hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise EPIXX dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, EPIXX dozunuz bobrek fonksiyonunuza gore doktorunuz tarafindan

ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz azaltilacaktir.

Eger EPIXX'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla EPIXX kullandiysamz

Asirt dozda EPIXX aliminin olasi yan etkileri uyuklama hali, asiri huzursuzluk hali, diismanca
davramis/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz doz agimi
i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

EPIXX'ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EPIXX’i kullanmay: unutursaniz
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza daniginiz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz.

EPIXX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

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

e Doktorunuzun énetisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ¢iinkii bu durum ndébetlerinizi arttirabilir.
EPIXX tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir. Doktorunuz, EPIXX
tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmasi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

[lacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPIXX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan 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 goriilebilir.

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

Seyrek : 1000 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)
e Uyuklama hali (Somnolans)
e Basagrisi

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi),

Depresyon

Diismanca davranig/saldirganlik

Kaygi (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyariya asiri tepki gosterme (Irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalari (Konviilsiyon)

Denge bozuklugu
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e Sersemlik hissi

e Istemsiz titreme (Tremor)

¢ Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
Doénme hissi (Vertigo)
Oksiiriikte artis

Karn agrisi

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)
Bulanti

Kusma

Dokiinti

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilagsmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artisi

Kilo kaybi

Intihar girisimi ve intihar diigiincesi

Mental bozukluk

Anormal davranislar

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

Zihin kanisiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik/duygudurum dalgalanmalari

Asir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kaybi (Amnezi), dikkat dagimiklig1 (Konsantrasyon kaybi)
Unutkanlhk (Bellek yetmezligi)

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

Cift gorme

Bulanik gorme

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Sag¢ dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kasinti

Kas zayifligi

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

e Enfeksiyon

e Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

e Agir asir1 duyarlilik reaksiyonlari (DRESS) (Ciltte kizariklik ve dokiintiiler, ylizde sisme,
kan tablosunda bozulma, lenf nodlarinda biiyiime vb.)

e Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

e Intihar
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Kisilik bozukluklar (Davranis bozuklugu)

Anormal diisiince (Yavas diisiinme, konsatre olamama)

Kontrol edilemeyen kas kasilmalari (Koreoatetoz)

Hareketleri kontrol etmede giigliik (Diskinezi)

Hiperaktivite, agir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

Pankreas iltihabi (Pankreatit)

e Karaciger yetmezligi

e Karaciger iltihabi (Hepatit)

e Deri ve mukozalarda aym anda gesitli tip (Papiil, vezikiil, biil vb.) kabarciklarla belirgin
durum (multiform eritem)

e Deri, agiz, g6z ve genital bolgede kabarciklarin olugsmasi (Stevens Johnson sendromu)

e Derinin soyulmast (Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasint etkileyen ciddi bir durum 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 geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ilag 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 saglamig olacaksmniz.

5. EPIXX’in saklanmasi
EPIXX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

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

Isiga hassasiyetinden dolay1 orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EPIXX'i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPIXX’i kullanmayiniz.
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