KULLANMA TALIMATI

VETRiA® 100 mg/ml oral ¢ozelti
Adizdan ahnir.

o Etkin madde: Her bir ml’de 100 mg levetirasetam igerir.
e Yardimc: maddeler: Sitrik asit monohidrat (E330), sodyum benzoat (E211), sodyum

sakarin (E954), gliserin (E422), sorbitol (E420), sodyum sitrat dihidrat (E331), elma
aromasl, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinki sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularviniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Hag haklanda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VETRIA® nedir ve ne icin kullantr?

VETRIA®w kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VETRIA® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VETRIA® min saklanmas:

L

Bashklar yer almaktaduir.

1. VETRIA® nedir ve ne i¢in kullanihr?

VETRIA®, berrak ve renksiz bir sividir. Bir kutu icerisinde, 300 ml amber renkli cam
sisede, dozlama pipeti ile birlikte sunulmaktadir.

VETRIA®, epilepsi (sara) nébetlerinin tedavisinde kullamilan antiepileptik (sara nébetlerini
onleyici) bir ilagtir.

VETRIA®, 16 yas ve iistii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan
kismi baslangigh nébetlerde tek basina kullanihr.
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VETRIA®, halihazirda kullamlan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

« 1 aymn iizerindeki bebeklerde, ¢ocuklarda ve eriskinlerde, yayginlagmasi olan veya
olmayan kismi baglangich ndbetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel
baslangicli nobetler)

= 12 yas iizeri adolesan ve erigkinlerde sicrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik nébetler)

= 12 yas ve lizeri addlesan ve erigkinierde birincil yaygin kasilmalarla giden nébetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik ndbetler) kullamlir.

2. VETRIiA®'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VETRIiA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Eger VETRIA® nin etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden
herhangi birine kars: alerjiniz varsa (Asin duyarl iseniz).

VETRIA®yt asapidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

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

» Cocugunuzun biiyiimesinde bir gerileme veya c¢ocugunuzda beklenmedik bir
ergenlik gelisimi farkederseniz liitfen doktorunuza daniginiz.

+ Nobet siddetinde bir artis fark ederseniz (6rn. say: artis1) litfen doktorunuza danigimz.

- VETRIA® gibi bir antiepileptik ilac ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme
veya kendini dldirme diigiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diigiincesi belirtisi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza daniginiz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢cin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsin.

VETRIA® nin yiyecek ve igecek ile kullanmiimasi
VETRIA®'y1 yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir giivenlik onlemi olarak,
VETRIA® w1 alkol ile almaymiz.

Hamilelik

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

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

e VETRIA® kesin olarak gerekmedikge hamilelik boyunca kullamlmamahdur.
Levetirasetamin dogmamis ¢ocugunuz izerindeki potansiyel riski bilinmemektedir.
Levetirasetam hayvan ¢aligmalarinda nébetlerinizin kontrolii ig¢in gerekenden daha
yiiksek doz seviyelerinde, ireme Gizerine istenmeyen etkiler gbstermistir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
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Emzirme
o flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza damginiz.

e Tedavi siiresince emzirme 6nerilmez.

Arag¢ ve makine kullanim

VETRIA® uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ok tedavinin baginda veya dozdaki bir artigtan sonra
miimkiindiir. VETRIA® tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabr doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve arac kullanmayimiz.

VETRIA® min iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu tibbi dirin 1 ml’de 4.04 mg sodyum ihtiva eder. 569.3 mg'mn (5.69 ml) iizerindeki
dozlamalarda dikkatli olmamz gerekir.

VETRIA® iceriginde sorbitol bulunur. Eger doktorunuz, bazi seker gesitlerine kargi hassas
oldugunuzu belirtmigse, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza damgimz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VETRIA® nasil kullamhr?

o  Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina gore oral ¢dzeltiyl abmz. VETRiA®’y1 giinde 2 kez, sabah ve
aksam birer kez, yaklagik hergiin aynt zamanda olacak gekilde almalisiniz.

Monoterapi (VETRIA® ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yag ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

¢ Genel Doz: giinde 1000 mg (10 ml) — 3000 mg (30 ml) arasidir (giinde iki kez alinacak
sekilde).

e Eper VETRIA® ile tedaviye ilk defa baglayacaksaniz doktorunuz size en diisiik genel
dozu uygulamadan &énce, 2 hafta boyunca diisiik doz VETRIA® recete edecektir.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve aksam birer kez 500 mg (5 mi)

almahsimiz.
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Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (> 18 yag) ve 50 kg ve tistiindeki ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

Doktorunuzun talimatlarina gére oral ¢ozeltiyi ahmz.

e Genel doz: Giinde 1000 mg (10 ml) — 3000 mg (30 ml) arasidir.

e VETRIA®™y1, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her gim aym zamanda
olacak sekilde, almalisiniz.

Ornegin, eger giinliik dozunuz 1000 mg ise sabah ve akgam birer kez 500 mg (5 ml)

almahisinz.

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

kullanim:

Doktorunuzun ¢ocufunuz igin sdyledigi sekilde oral ¢ézeltiyi, gocugunuza venniz.

» Genel doz: Giinde 20 mg (0.2 mi)’kg ve 60 mg (0.6 ml)/kg arasidir. Doz, dozlama pipeti
ile oral ¢6zelti formiilasyonu kullanitlarak veriimelidir.

s (Cocugunuz VETRIA®'v1, giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklagik her giin ayn
zamanda olacak sekilde almalidir.

Ornegin, giinliik 20 mg/kg Ik genel bir doz igin, 15 kg'lik cocugunuza sabah ve akgsam birer

kez 150 mg (1.5 ml) vermelisiniz.

Agirlik Baslangig dozu: Maksimum doz:

Giinde iki kez 0.1 ml/kg Giinde iki kez 0.3 ml/kg
6kg Giinde iki kez 0.6ml Giinde iki kez 1.8ml
8kg Giinde iki kez 0.8ml Giinde iki kez 2.4ml
10kg Giinde iki kez 1 ml Giinde iki kez 3 ml
15kg Giinde iki kez 1.5 ml Giinde iki kez 4.5ml
20 kg Giinde iki kez 2ml Giinde iki kez 6ml
25kg Giinde iki kez 2.5ml Giinde iki kez 7.5 ml
50 kg iizeri Giinde 1ki kez 5 ml Giinde iki kez 15ml

I ay ila 6 ay aln bebeklerde kullarnim:
Doktorunuzun gocugunuz igin sdyledigi oral ¢dzelti miktarini ¢ocufunuza veriniz.

» Genel doz: giinde kg bagina 0.14 ml (14 mg) ve 0.42 ml (42 mg) arasidir. Doz, dozlama
pipeti ile oral ¢6zelti formilasyonu kullamlarak verilmelidir.
+  Cocugunuz VETRIA®'y1 giinde 2 kez, sabah ve aksam birer kez, yaklasik her giin aym

_ zamanda olacak gckilde almahdur.
Ornegin, eger her giin icin genel doz 14 mg/kg ise 4 kg agirhgindaki cocugunuza sabah ve

aksam 28’er mg (0.3 ml’ye egdeger) vermelisiniz.
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Agirhk Baglangi¢ dozu: Maksimum doz:

Giinde iki kez 0.07 ml/kg Giinde iki kez 0.21 mi/kg
4kg Giinde ki kez 0.3ml Giinde iki kez 0.85ml
S5kg Giinde iki kez 0.35 ml Gunde 1ki kez 1.05 mi
6kg Giinde iki kez 0.45 ml Giinde iki kez 1.25 ml
7Tkg Giinde iki kez 0.5 ml Giinde 1kt kez 1.5ml

» Uygulama yolu ve metodu:

VETRIA® 100 mg/mL oral ¢ozeltiyi alirken bir bardak su ile veya bebeginizin biberonu iginde

seyreltebilirsiniz.

Kullanma Taliman:

= Sise, cocuk emniyetli kapakhidir. Kapag1 bastinmz ve saat yoniiniin tersine gevirerek kihdi

acimz (Sekil 1).

= Pipeti sigenin i¢ine yerlestiriniz (Sekil 2).

» Pipetteki pistonu yukariya dogru ¢ekerken doktorunuzun o6nerdigi dozu karsilayan
miligram seviyesine gelinceye kadar pipeti ¢ozelti ile doldurunuz ve pipeti sigeden ¢ikariniz

(Sekil 3).

= Pipetin igindeki siviyr bir bardak suya bosaltimz ve bardagin i¢indeki tim siviy1 iginiz

{Sekii 4).
= Pipeti su ile yikayimz (Sekil 5).
= Sisenin kapagini kapatiniz,

o __—~ °
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e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
VETRIA® I aydan itibaren bebeklerde, gocuklarda ve erigkinlerde kullamlmaktadir.

Yaghlarda kullamm:
Yagh hastalarda (65 yag istii), bobrek fonksiyonu azalmis ise VETRIA® dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

o  Oze! kullamim durumlari:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, VETRIA® dozunuz bébrek fonksiyonunuza gore doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karacier yetmezhifiniz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger VETRIA® 'mn etkisinin ¢ok giicli veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VETRIA® kullandiysaniz

Asin dozda VETRIA® almmmin olasi yan etkileri uyuklama hali, agin huzursuzluk hali,
diismanca davranig/saldirganlik, biling bularkhif, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz
doz asim1 i¢in olasi en iyl tedaviyi size uygulayacaktir.

VETRIA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

VETRIA®y1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysamz doktorunuza damginiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VETRIA® ile tedavi sonlandirldifinda olusabilecek etkiler:

e VETRIA® kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullamlir. Doktorunuz size séyledigi siirece
VETRIA® tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun &nerisi olmadan tedaviyi_kesmeyviniz ¢iinkii bu durum nébetlerinizi
arttirabilir. VETRIA® tedavisinin sonlandinlmasina doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz, VETRIA® tedavisinin kademeli bir doz azaltim: ile sonlandirilmas: hakkinda
sizi bilgilendirecektir.

[tacin kullamm ile ilgili baska sorulanmz olursa doktorunuza veya eczacimza damgmiz.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VETRIA®'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastamn en az l'inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin I'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin l'inden az, fakat 1000 hastamn l'inden fazla gorilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin I'inden az, fakat 10.000 hastanin l'inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin I'inden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

+ Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihabi )
« Uyuklama hali (Somnolans)

«  Basagns

Yaygin:

+ Istahsizlik (Anoreksi)

+  Depresyon

+  Diigmanca davramg/saldirganlik

» Kayg (Anksiyete)

+  Uykusuzluk (Insomni)

«  Sinirlilik veya uyariya asin tepki gosterme (irritabilite)
»  Istemsiz kas kasilmalar1 (Konviilsiyon)

»  Denge bozuklugu

»  Sersemtbik hissi

+ Istemsiz titreme (Tremor)

+  Biling uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji}
»  Donme hissi (Vertigo)

»  QOksiiriikte artis

» Kann agrisi

-+ Ishal

< Hazimsizlik (Dispepsi)

+  Bulant

»  Kusma
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Dékiintil
Yorgunluk (Asteni/halsizlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilagmasim saglayan hiicrelerin sayisinda azalma
Kanda akyuvar sayisinda azalma

Kilo artis1

Kilo kaybi

Intihar girigimi ve intihar diisiincesi

Mental bozukluk

Anormal davramiglar

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

Zihin kansikhif (Konflizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalan

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi), dikkat daginiklig: (Konsantrasyon kaybi)
Unutkanlik (Bellek yetmezligi)

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

Cift gorme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon testierinde anormallik

Sa¢ dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kaginti

Kas zayifh§

Kas agnsi (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek

Y

Enfeksiyon

Kanda nétrofil sayisinda azalma

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklan (Davrams bozuklugu)

Anormal diigiince (Yavag diistinme, konsantre oclamama)
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+ Kontrol edilemeyen kas kasilmalan (Koreoatetoz)

= Hareketleri kontrol etmede gliglitk (Diskinezi)

«  Hiperaktivite, agir1 hareketlilik (Hiperkinezi)

+  Pankreas iltihab1 (Pankreatit)

«  Karaciger yetmezligi

«  Karaciger iltihab1 (Hepatit)

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

+  Deri,agiz,g6z ve genital bilgede kabarciklann olusmas: (Stevens Johnson sendromu)

+  Derinin soyulmas {Viicut yiizeyinin % 30’undan fazlasini etkileyen ciddi bir durum olan
toksik epidermal nekroliz)

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. VETRIA® min saklanmas: ‘
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymmz.

Sise agildiktan sonra 25°C’de saklanmah ve 7 ay i¢inde kullamlmalidir, daha sonra
kullanmayimz.

Is1ga hassasiyetinden dolay: orijinal ambalajinda saklayimz.
Son kulianma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VET. RIA® y1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VETRIA® y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL
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Uretim Yeri:

Biofarma llag San. ve Tic. A.S..
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: ... ................tarihinde onaylanmishr.
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