KULLANMA TALIMATI
LEV-END® 1000 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapl tablet 1000 mg levetirasetam igerir.
e Yardimci maddeler: Polietilen glikol 6000, kolloidal anhidr silika, magnezyum stearat,
kroskarmelloz sodyum, hidroksipropilmetil seliiloz, talk, titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEV-END" nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEV-END®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEV-END" nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LEV-END®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. LEV-END® nedir ve ne icin kullamlir?

LEV-END®, beyaz renkli, bir yiizii ¢entikli, ¢entik olan yiiziinde “L1000” logosu bulunan,
oval, bikonveks film kapli tabletler seklindedir. Her kutuda 50 tablet bulunur.

LEV-END®, epilepsi (sara) ndbetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara nobetlerini
onleyici) bir ilagtir.

LEV-END®, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan
kismi baslangicli nobetlerde tek basina kullanilir.

LEV-END®, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

e 4 yas ve lizerindeki cocuklarda ve eriskinlerde, yayginlasmasi olan veya olmayan
kismi baslangicli nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangicli
ndbetler)

e 12 yas iizeri adolesan ve erigkinlerde sicrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik ndbetler)

e 12 yas ve iizeri addlesan ve erigkinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nébetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik nobetler) kullanilir.



2. LEV-END®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LEV-END®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger LEV-END™in etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden
herhangi birine karsi alerjiniz varsa (Asir1 duyarli iseniz).

LEV-END®’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e Cocugunuzun biiyiimesinde bir gerileme veya cocugunuzda beklenmedik bir ergenlik
gelisimi fark ederseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

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

e Eger aile ya da tibbi geg¢misinizde diizensiz kalp atist Oykiisii  varsa
(elektrokardiyogramda  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 davraniglarinizda siz, aileniz ve/veya arkadaslariniz 6nemli degisiklikler
fark ederseniz

e Epilepsinin alevlenmesi

Nobetleriniz, 6zellikle tedavinin baslamasindan veya dozun artirilmasindan sonraki ilk ay

icinde nadiren daha da kétiilesebilir veya daha sik meydana gelebilir.

Coklu ndbet tipine ve beceri kaybina neden olan erken baslangicli epilepsinin ¢ok nadir goriilen

bir formunda (SCN8A mutasyonlar: ile iligkili epilepsi), ndbetlerinizin devam ettigini veya

tedaviniz stiresince kotiilestigini fark edebilirsiniz.

LEV-END™i alirken bu yeni belirtilerden herhangi birini yagarsaniz, miimkiin olan en kisa

zamanda doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LEV-END®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
LEV-END™i yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik énlemi olarak, LEV-
END®i alkol ile almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Doktorunuza damismadan LEV-END® ile tedavinizi durdurmamalisiniz. LEV-END™in
dogmamis gocugunuz iizerindeki dogum kusuru riski tamamen goz ardi edilemez. LEV-END®
hayvan calismalarinda nobetlerinizin kontrolii i¢in gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde,
tireme lizerine istenmeyen etkiler gostermistir.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavi sliresince emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullaninm

LEV-END® 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. LEV-END® tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

LEV-END®'in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LEV-END" her film kapli tablet basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

LEV-END™in iceriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliligimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki gdzlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
LEV-END™i almadan bir saat 6nce ve aldiktan bir saat sonra makrogol (laksatif olarak
kullanilan bir ilag) almayiniz, bu durum LEV-END®’in etkisini kaybetmesine neden olabilir.

LEV-END" ile birlikte metotreksat (bagisiklik sistemi bozukluklar1 ya da kanser gibi
hastaliklarda kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEV-END® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz size kag tablet LEV-END® kullanacaginizi sdyleyecektir, tabletleri ona gore aliniz.
LEV-END"i, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin ayni zamanda
olacak sekilde almalisiniz.

Monoterapi (LEV-END" ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve tistiindeki ergenlerde kullanim:

e Onerilen doz: giinde 1000 mg (1 tablet)-3000 mg (3 tablet) arasidur.

e Eger LEV-END" ile tedaviye ilk defa baslayacaksaniz doktorunuz size en diisiik giinliik
dozu uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz LEV-END® recete edecektir.

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

LEV-END®in 16 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde monoterapi (LEV-END® ile tek bagina



tedavi) olarak kullanimina iliskin etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamistir. Bu yas grubuna
yonelik herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaclarla birlikte tedavi)
Yetiskinler (=18 yas) ve 50 kg ve iistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

e Onerilen doz: giinde 1000 mg -3000 mg arasidir.
e Eger LEV-END" ile tedaviye ilk defa baslayacaksamz doktorunuz size en diisiik giinliik
dozu uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz LEV-END" regete edecektir.

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

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

e Onerilen doz: giinde 20 mg/kg ve 60 mg/kg viicut agirlig: arasidir.

e Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirhgina ve doza gore en uygun LEV-END® farmasotik
formunu regete edecektir.

Ornegin, giinliik 20 mg/kg ik bir doz icin, 25 kg’lik ¢ocugunuza sabah ve aksam birer adet
LEV-END® 250 mg tablet vermelisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

LEV-END" tabletler agizdan kullanim igindir.

LEV-END® tabletleri yeterli miktarda sivi (6rn. bir bardak su) ile yutunuz. Agizdan
alindiktan sonra levetirasetam ac1 bir tat birakabilir.

Kullanim siiresi:

e LEV-END" ile tedavi uzun siirelidir. LEV-END" ile tedavinize doktorunuzun belirttigi
siire kadar devam etmelisiniz.

e Nobetleriniz artabilecegi i¢in doktorunuz sdylemeden tedaviyi birakmayiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
LEV-END" film kapli tablet 4 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda (65 yas iistii), bobrek fonksiyonu azalmis ise LEV-END® dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, LEV-END® dozunuz bébrek fonksiyonunuza gére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan
dozunuz azaltilacaktir.

Eger LEV-END®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEV-END® kullandiysaniz:
Asirt dozda LEV-END® aliminin olas1 yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali,



diismanca davranig/saldirganlik, biling bulanikligr, solunum durmast ve komadir.
Doktorunuz doz asimi i¢in olasi en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

LEV-END®’den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEV-END®’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEV-END® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

e LEV-END® kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullamilir. Doktorunuz size sodyledigi
siirece LEV-END" tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun Onerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz c¢linkii bu durum ndbetlerinizi
arttirabilir.

LEV-END" tedavisinin sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir. Doktorunuz, LEV-
END" tedavisinin kademeli bir doz azaltim1 ile sonlandirilmasi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

[lacmn kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi LEV-END" in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEV-END®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

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

e Grip benzeri belirtiler ve ylizde kizarikligi takip eden, yliksek atesin eslik ettigi
yayilmis dokiintii, kan testlerinde goriilen karaciger enzim seviyelerinde yiikselme ve beyaz
kan hiicrelerinin bir tiiriinde artis (eozinofili) ve lenf nodlarinda biiylime ve diger organlarin
tutulumu (eozinofili ve sistemik belirtilerin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu [DRESS])

e idrar hacminde azalma, yorgunluk, bulanti, kusma, zihin karisikhigi (konfiizyon),
bacaklar, ayak bilekleri veya ayaklarda sigsme; bu bulgular bobrek fonksiyonundaki ani
diistisiin belirtisi olabilir.

e Kabarcik olusturabilen ve kiiclik 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 oOzellikle agiz, burun, goéz ve genital bdlge c¢evresinde deri
soyulmasinin eslik ettigi yaygin dokiintii (Stevens Johnson sendromu)

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

e Ciddi zihinsel degisiklikler veya yakinlarimiz sizde zihin karisikligi (konfiizyon),
somnolans (uyuklama hali), amnezi (bellek kayb1), bellek yetmezligi (unutkanlik),
anormal davraniglar 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 asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

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 gorilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihab1)

Uyuklama hali (Somnolans)
Bas agrisi

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi)

Depresyon

Diismanca davranis/saldirganlik

Kaygi (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyartya asir1 tepki gdsterme (lrritabilite)
Istemsiz kas kasilmalari (Konviilsiyon)

Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letar;ji)
Istemsiz titreme (Tremor)

Bas donmesi, donme hissi (Vertigo)

Oksiiriik

Karm agrisi

Ishal

Hazimsizlik (Dispepsi)

Bulanti

Kusma

Dokiintii

Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis1

Kilo kaybi1



Intihar girisimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davraniglar

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

Zihin karigiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik/duygudurum dalgalanmalari
Asir1 huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi)

Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

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

Dikkat dagmiklig1 (Konsantrasyon kaybr1)

Cift gorme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon test degerlerinde artig/anormallik
Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kaginti

Kas zayiflig1

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek:

Enfeksiyon

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Agir asirt duyarhilik reaksiyonlar1 (DRESS, anaflaktik reaksiyon [agir ve Onemli alerjik
reaksiyon], Quincke 6demi [yiiz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi])

Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar1 (Davranis bozukluklarr)

Anormal diislince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)

Deliryum (hezeyan, sayiklama)

Ensefalopati (Belirtilerin detayli tanimlari i¢in “Asagidakilerden biri olursa, LEV-END®’i
kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz” alt basligina bakiniz)
Nobetlerin kotlilesmesi veya daha sik meydana gelmesi

Basi, gdvdeyi ve uzuvlar etkileyen kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede giicliik (Diskinezi)

Hiperaktivite, asir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

Kalp ritminde degisiklik (Elektrokardiyogram)

Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

Karaciger yetmezligi

Karaciger iltihab1 (Hepatit)

Bobrek fonksiyonunda ani diisiis

Kabarcik olusturabilen ve kiiciik 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 6zellikle agiz, burun, goz ve genital bolge ¢evresinde deri soyulmasinin
eslik ettigi yaygin dokiintii (Stevens Johnson sendromu)

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

e Rabdomiyoliz (kas dokusunun bozulmasi) ve bununla iligkili olarak kandaki kreatin
fosfokinaz artis1. Japon hastalarda goriilme sikligi, Japon olmayan hastalara kiyasla 6nemli
oOlgiide daha yiiksektir.

e Yiiriime giicliigii

o Ates, kas tutulmasi, sabit olmayan kan basinci ve kalp atimi, kafa karisikligi ve diisiik bilin
seviyesinin bir arada goriilmesi (ndroleptik malign sendrom olarak bilinen bir bozuklugun
belirtileri olabilir). Japon hastalarda goriilme sikligi, Japon olmayan hastalara kiyasla 6nemli
oOlgiide daha yiiksektir.

Cok seyrek:
e Tekrar eden istenmeyen diislinceler veya duyumlar veya bir seyi tekrar tekrar yapma diirtiisii
(Obsesif Kompulsif Bozukluk).

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¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.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 gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. LEV-END®in saklanmasi

LEV-END®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEV-END®’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEV-END®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile


http://www.titck.gov.tr/

karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma fla¢ San. A.S.
Okmeydan1 Borugigegi Sok. No:16
34382, Sisli - Istanbul

Tel: (0212) 220 64 00

Faks: (0212) 222 57 59

Uretim Yeri:
Santa Farma Ila¢ San. A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi-KOCAELI

Bu kullanma talimati 10/12/2025 tarihinde onaylanmustir.



