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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastaler tiglin)

Evalep "6rtiiklii tabletler
Evalep”

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Levetiracetam

Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinde 250 mq, 500 mq ve ya 1000 mq levetirasetam
vardir

Kbémakgi maddaler:

250 mq-hq tablet: mikrokristallik selliloza (Comprecel M 102), hidroksipropilselliloza
(LH 21), kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat; Opadry || 85F30673 mavi (talk,
FD&C goy # 2 aluminium laki, gqara demir oksidi, polietilenglikol, titan dioksid, polivinil
spirti);

500 mq-hq tablet: mikrokristallik selltloza (Comprecel M 102), hidroksipropilselltloza
(LH 21), kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat; Opadry Il 85F38036 sari (talk,
qara damir oksidi, sari demir oksidi, polietilenglikol, titan dioksid, polivinil spirt);

1000 mq-Iq tablet: mikrokristallik selltiloza (Comprecel M 102), hidroksipropilselliiloza
(LH 21), kolloidal silisium dioksid, maqgnezium stearat; Opadry Il 85F18422 ag (gisman
hidroliza olunmus polivinil spirti, titan dioksid, makroqol 3350, talk).

Tosviri

250 mq-hq tablet: uzunsov, mavi rangli, bir terafinda"250" basma yazili, diger tersfinde
bélma xatti olan 6rttikli tabletlordir.

500 mq-liq tablet: uzunsov, sari rangli, bir terafinda"500" basma yazili, diger tersfinde
bélma xatti olan 6rtiikli tabletlordir.

1000 mq-liq tablet: uzunsov, ag rengli, bir tarafinde"1000" basma yazili, diger terafinde
bélma xatti olan 6rtiikli tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Epilepsiyasleyhine derman vasitesi.

ATC kodu: NO3AX14

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Levetirasetam pirrolidon téremasi olub (a-etil-2-okso-1-pirrolidin asetamidin
S-enantiomeri), kimyavi qurulusu ile digar epilepsiyasleyhina derman vasitslerinden
farglanir.

Levetirasetamin tesir mexanizmi tam Syranilmamisdir; onun digar epilepsiyasleyhina
darman vasitslerinden farglenmasi ehtimal olunur. In vitro va in vivo tedqgiqatlarda
gosterilmisdir ki, levetirasetam hiiceyranin asas xususiyyatlerini ve normal sinir
oturtcultytnt dayismir. In vitro tadqiqgatlarda askar olunmusdur ki, levetirasetam N tipli
Ca” ionlarin axinini gismen tormozlamagla ve intraneyronal depodan Ca* ionlarinin
azad olmasini azaltmagla onlarin intraneyronal konsentrasiyasina tesir gdsterir. Bundan
alave, levetirasetam, zink ve B-karbolinler terefinden azaldilan, QAYT (gamma-
aminoyag tursusu)- va glisin-asili kanallardan gedan axinlari gisman barpa edir.
Farmakodinamikasi

insanlarda hem parsial, hem de ve yayilmis epileptik tutmalarda (epileptiform
alamatlar/fotoparoksizmal reaksiya) levetirasetamin effektivliyi tesdiq edilmisdir.
Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Levetirasetam daxile gebulundan sonra mads-bagirsaq traktindan tez sorulur va onun
biomanimsanilmasi 100%-a yaxin olur. Qabuldan 1,3 saat sonra maksimum plazma
konsentrasiyasina (C,,,) ¢atir. Sabit plazma konsentrasiyasi gtinds 2 dafe qabul etmakle
2 guindan sonra alds olunur. Giinds 1 dafe 1000 mq birdafalik va glinds 2 dafs 1000 mq
tokrar dozalarda maksimum plazma konsentrasiyasi muvafiq olarag 31 mkg/ml ve
43 mkg/ml olmusdur. Absorbsiyasi dozadan va gida gabulundan asili deyil.

Paylanmasi

Levetirasetamin va onun asas metabolitinin 10%-den az hissasi plazma proteinlari ilo
birlasir. Levetirasetamin paylanma hacmi tagriban 0,5-0,7 I/kg-dir.

Biotransformasiya

Levetirasetam insanlarda genis metabolizma maruz galmir. Metabolizmin asas yolu
(dozanin 24%-i) asetamid grupunun fermentativ hidrolizidir. Qaraciyer sitoxrom P450
izofermentlariilkin qeyri-aktiv metabolitinin (ucbL057) amale galmasinda istirak etmir.
Xaric olmasi

Boytiklerds levetirasetamin plazmadan yarimxaricolma dévrii 7+1 saat taskil edir ve
dozadan, tetbiq olunan yolundan va ya tekrar gabulundan asili deyil. Tam klirensi orta
hesabla 0,96 ml/dag/kg-dir.

Qabul edilon dozanin 95%-i béyraklarle xaric olunur (dozanin tagriben 93%-i 48 saat
arzinds). Dozanin 0,3%-i ise nacisle xaric olunur. Levetirasetamin ve onun ilkin
metabolitinin bdyrak klirensi ilk 48 saat arzinde muvafiq olaraq 66% ve 24% teskil edir.
Xiisusiqrup lara dair alave mal t

Boyrek/Qaraciyar ¢atismazligi

Levetirasetamin ve onunilkin metabolitinin klirensi kreatinin klirensiile alagadardir.

Buna gére orta ve adir bdyrek gatismazligi olan xestelerde levetirasetamin giindalik
destaklayici dozanin tenzimlenmasinin kreatinin klirensine gére apariimasi tévsiye
olunur. Anuriyali béyrek catismazliginin terminal marhalesinde boytklarde
yarimxaricolma dovrti dializarasi middatds ve dializ zamani mivafiq olaraq 25 ve 3,1
saat taskil edir. Levetirasetamin klirensi 4 saatliq dializ arzinde 51% olmusdur. Zsif va
orta agirliqda qaraciyer catismazhgi olan xastelerde levetirasetamin klirensinda
ahamiyyatli dayisiklik geyd olunmamigdir. Agir garaciyar gatismazligi olan xastalarin
aksariyyatinde yanasi gedan boéyrak catismazligina géra levetirasetamin klirensi 50%-
dan gox azalmigdir.

Usaglar (4-12 yas)

Epilepsiyasi olan usaglarda (6-12 yas) 20 mq/kq birdafalik dozanin tatbiginden sonra
levetirasetamin yarimxaricolma doévrii 6 saat olmusdur. Bu usaglarda tmumi klirens
boytiklerla miigayisada 30% ¢ox va badan kitlasindan asili olmusdur.

Epilepsiyasi olan usaglarda (4-12 yas) 20-60 mq/kg/gliin dozanin daxile tekrar
gebulundan sonra levetirasetam made-bagirsaq traktindan tez sorulur. Maksimum

plazma konsentrasiyasi gabuldan 0,5-1 saat sonra miisahida olunur. Yarimxaricolma
dévri tegriban 5 saat, gértinan klirens isa 1 ml/deqg/kq taskil edir.

Yasli xastolor

Yaslilarda levetirasetamin yarimxaricolma dovri 40%-e gader artir (10-11 saat). Bu
boyrek funksiyasinin zsiflomesiile slagadardir.

Istifadasina gostarislar

Monoterapiya kimi ilk defe epilepsiya diagnozu qoyulmus béyiiklerds, usaglarda ve
yeniyetmalards ikincili yayilmis va ya yayllmamis parsial tutmalar zamani.

Slave mualica vasitesi kimi:

- genclarin (yuvenil) mioklonik epilepsiyasi olan boytiklerde ve 12 yasdan yuxari
yeniyetmalarda mioklonik tutmalar zamani;

- idiopatik yayllmis epilepsiyasi olan boyulklerda ve 12 yasdan yuxari yeniyetmalarda ilkin
yayilmis tonik-klonik tutmalar zamani.

Oks gostarslar

Levetirasetama, diger pirrolidon téremalerine ve ya preparatin tarkibindeki
komponentlorden har hansi birine qars| yliksek hassasliq.

Xiisusi gostariglar
Miialicanin dayandiril : Evalep” preparatinin gabulunun dayandiriimasina ehtiyac
oldugda dozanin tadricen azaldilmasi tévsiys olunur (mes., boyliklerde her 2-4 hafteden
bir glinde 2 dafe 500 mq azaldilir; badan kiitlesi 50 kg-dan az olan usaqlarda ve
yeniyetmalards dozanin azaldilmasi har 2 haftadan bir gtinds 2 dafe 10 mg/kg-dan gox
olmamalidir).

Boyrak/Qaraciysr ¢atismazligi: Boyrok catismazligi olan xastelerds levetirasetamin
dozanin tenzimlenmasina ehtiyac ola bilar.

Qaraciyar funksiyasinin agir pozulmasi ile xastelerde doza segiminden avval béyrak
funksiyasinin giymatlendiriimasi tdvsiys olunur.

Intihar: Epilepsiyasleyhina derman vasitesi (levetirasetam daxil olmagla) gabul edan
xastalorda intihar, intihar cahdi, intihara dair fikir va davranis kimi hallar hagginda
malumat verilmisdir.

Epilepsiyasleyhine derman vasitelore dair randomize olunmus, plasebo nazaratli
tagigatlarin meta-analizi intihara dair fikrin ve davranisin yaranma riskinin ctizi artmasini
gostermisdir. Buna géra de xastaler depressiyanin slamatlerine va/va ya intihara dair
fikre, davraniga gore nezaret altinda saxlanmalidir ve mivafiq mualice apariimalidir.
Depressiyanin slamatleri ve/ve ya intihara dair fikir, davranis meydana ¢ixdiqda
xastalara va onlarin gohumlarina hakima darhal miracist edilmasi tévsiya olunur.
Pediatrik xastalar: Evalep” preparatin tableti 4 yasdan kigik usaglarda istifade tigiin
nazarda tutulmamisdir. Mévcud malumata asasan preparat usaglarin inkisafina va cinsi
yetiskanliya tasir gdstarmir. Buna baxmayaraq, mialicanin 6yranmaya, aqli inkisafina,
boyun artmasina, endokrin funksiyasina, cinsi yetigskanliya va fertillik potensiala uzaq
naticasinin tasirimalum deyil.

Digar derman vasitaleriile garsihql tasiri

Epilepsiyaaleyhina darman italari

Klinik tedgigatlarda béyuklerden alinmis premarketing mealumat levetirasetamin
epilepsiyasleyhine darman vasitaleri ila (fenitoin, karbamazepin, valproy tursusu,
fenobarbital, lamotricin, gabapentin ve primidon) garsiligh tesirin olmamasini
gostermisdir.

Probenesid

Boyrek tubulyar sekresiyasinin blokatoru probenesid (500 mq giinde 4 dafe gebul
etdikda) ilkin metabolitinin béyrak klirensini inhiba edir. Bu metabolitin konsentrasiyasi
asag! galir. Hamginin aktiv tubulyar sekresiya ils ifraz edilen diger derman preparatlar
metabolitinin béyrak klirensini azalda bilar.

Levetirasetamin probenesida va digar aktiv sekresiya olunan derman vasitslare (mas.,
QSIBP-lers, sulfonamidlers ve metotreksata) tesiri malum deyil.

Oral kontraseptivlarles va digar derman vasitalariila qarsiliql tesiri

1000 mq gundalik dozada tetbiq edilon levetirasetam, oral kontraseptivlerin
(etinilestradiolun va levonorgestrelin) farmakokinetikasina ve endokrin parametrlora
(luteiniza edici hormon ve progesteron) tesir géstarmir.

2000 mq gtindalik dozada tetbiq edilon levetirasetam digoksinin va varfarinin
farmakokinetikasina tasir goéstarmir; protrombin vaxtini dayismir. Digoksin, oral
kontraseptivler ve varfarin levetirasetamin farmakokinetikasina tasir gostermir.
Antasidlar

Antasidlerin levetirasetamin sorulmasina tesiri haqda mslumat yoxdur.

Isladicilar

Osmotik isladici makroqol ve levetirasetam daxils birgs istifade zamani levetirasetamin
effektivliyinin azalmasinin tek-tek hallari hagqinda mslumat verilmisdir. Buna gére
makroqol levetirasetamin gabulundan 1 saat avval ve 1 saat sonra daxile gabul
edilmamalidir.

Qida va alkogol

Qida gabulu levetirasetamin sorulmasini deyismir, sorulmasinin tezliyi ise ehamiyyatsiz
deracada azalir. Alkoqgol ile levetirasetamin garsiligli tesiri hagda malumat mévcud deyil.
Hamilalik va laktasiya dévrinda istifadasi

Kliniki ehtiyac olmadiqda hamilslik dévriinde Evalep” preparatinin istifadesi tovsiys
olunmur.

Levetirasetam ana sitdlna kegir. Bu sababden mualice zamani ana sudu ile
gidalandirma tévsiye edilmir. Laktasiya dévriinds levetirasetamla mualiceys ehtiyac
oldugda ana sudu ile gidalandirmanin shemiyysti ve mualicenin risk/fayda nisbati
giymatlendirilmalidir.

Noqliyyat vasitesini va digar potensial tahliikali mexanizmleri idarsetma
qabiliyyatina tasiri

Nagliyyat vasitalarini va tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tesiri ile slagadar
tedqigatlar apariimamisdir. Muxtslif ferdi hassasliga gérs, bazi xastalerda yuxululug kimi
markazi sinir sistemi tarafinden alave reaksiyalar, xtsusile mialicanin baglangicinda ve
ya dozanin artirilmasi zamani misahids oluna biler. Buna gére xastalara nagliyyat ve
diger mexanizmlerden istifade zamani ehtiyatli olmaq tévsiya olunur.

Istifada qaydasi ve dozasi

Evalep” 6rtiikli tabletler daxils, kifayst qader su ile, gida qsbulundan asili olmayaraq
totbig olunur. Tayin olunan giindaslik doza iki barabar hissaya bélinmalidir.
Monoterapiya

Boyiiklar ve 16 yasdan yuxari yeniyetmalar

Tovsiya olunan baslangic doza glinds 2 dafe 250 mq taskil edir, iki hafteden sonra gtinda
2 dafe 500 mq baslangic mualicavi dozaya gadar artirilir. Sonra har 2 hafts, miialicenin
klinik effektivliyindan asili olaraq, doza glinds 2 dafa 250 mq artirila biler. Maksimal doza
glinds 2 dafe 1500 mq taskil edir.

Olave miialice vasitasi kimi

Boytiklar (18 yasdan ve yuxari) ve badan kiitlasi 50 kq ve daha gox olan yeniyetmalar
(12-17 yasda)

Baslangic mualicevi doza ginda 2 dafe 500 mq teskil edir. Bu doza mualicenin ilk

glintindan istifada oluna biler. Mualicenin klinik effektivliyinden ve toleranthigindan asili
olaraq, doza giinds 2 dafe 1500 mg-a gadar artirila biler. Dozanin dayisdirilmasi har 2-4
haftaden bir olmagla, gtinds 2 dafe 500 mq artirila ve ya azaldila bilar.

4-11 yasda olan usagqlar ve badan ¢akisi 50 kq-dan az olan yeniyetmaler (12-17 yasda)
Levetirasetam daxile gabul tgtin mahlul formasinda 4 yasdan kigik korpalerda ve
usaglarda istifads olunur.

Baslangic mualicavi doza gtinds 2 dafa 10 ma/kq teskil edir. Klinik effektivliyinden ve
toleranthigindan asili olaraq, doza gtinds 2 dafe 30 mq/kg-a gadar artirila biler. Dozanin
dayisdiriimasi (artirilmasi va ya azaldilmasi) har 2 haftadan bir giinds 2 dafs 10 ma/kg-
dan gox olmamalidir. ©n asag effektiv doza tatbiq edilmalidir. Baden gakisi 50 kq ve daha
cox olan usaglarda doza boytiklards kimidir. Hekim preparati xastenin badan kitlesindan
asll olaraq an uygun farmasevtik forma ve dozalanmada tayin edilmalidir.

Usaglarda va yeniyetmalarda tévsiys olunan dozalar:

Baden kiltlesi (kq) gﬂnggg%gglecfgﬁq/kq g[]n'\él:k;i;;‘fgn:i((j)oézlkq
15 kq"” glinds 2 defe 150 mq glinds 2 dafs 450 mq

20 kq" glinds 2 defe 200 mq glinda 2 dafe 600 mq
25kq" glinde 2 dafe 250 mq glinde 2 dafe 750 mq

50 kq ve gox” glinde 2 defe 500 mq glinds 2 dafe 1500 mq

' Baden kitlesi 25 kq ve daha az olan usaqglarda mialiceni levetirasetamin daxile gabul
igtin mahlul formasindan baglamaq tévsiys olunur.

@Badan kiitlesi 50 kq ve daha gox olan usaqlarda doza bdyiiklerds kimidir.

Xiisusiqrup talara dair alave mal t

Béyrok/Qaraciyar ¢atismazligi

Xastanin boyrak funksiyasina muvafiq olaraq giindslik doza fardi olaraq
tenzimlenmalidir.

Boytk xastaler Gglin doza asagidaki cedvale asasan tanzimlanir. Bu cadvalden istifade
etmak Uglin xastenin kreatinin klirensi (KK ml/daq) teyin olmalidir. Béytkler va badan
kutlesi 50 kq va ¢ox olan yeniyetmalar gln kreatinin klirensi (KK ml/daq) plazma
kreatinini (mq/dl) mtayyan edarak asagidaki diisturu tatbiq etmakla giymatlandirile bilar:
KK (ml/daq) = [140-yas (il)] x badan kitlasi (kq)/72 x plazma kreatinini (mg/dl) (x0,85
qadin xestaler tiglin).

Sonra KK asagidaki disturu tetbiq etmekle baden sethi sahesine (BSS) gore teyin
olunur:

KK (ml/deq/1,73 m?) = KK (ml/deq)/BSS (m?) x1,73.

Boyrak gatismazligi ile bdyliklards ve badan kiitlesi 50 kg-dan gox olan yeniyetmalards
dozanin tenzimlenmasi

Olave tasirleri

©n cox bildirilen alave reaksiyalar nazofaringit, yuxululug, basagrisi, yorgunlug ve
basgicallanma olmusdur. Levetirasetamin tehlikasizlik profili muxtelif yas gruplarinda
(boyuk ve pediatrik xastalarda) oxsardir.

Rastgealma tezliyi:cox tez-tez (21/10); tez-tez ( 21/100-den <1/10-dak); bazan (=1/1000-
dan <1/100-dsk); nadir (21/10000-den <1/1000-dak); ¢ox nadir (<1/10000); malum
olmayan tezlikde (m&vcud malumatlar bagverma tezliyini muayyen etmak tglin kifayat
deyil).

infeksiyalar va invaziyalar

¢ox tez-tez: nazofaringit;

nadir: infeksiyalar.

Qanyaradici va limfa sistemina

bazan: trombositopeniya, leykopeniya;

nadir: neytropeniya, pansitopeniya, agranulositoz.

Immun sistemines

nadir: eozinofiliya ile derman reaksiyasi va sistem simptomlar (DRESS).

Maddalar miibadilasine va qgidalanmaya

tez-tez: anoreksiya;

bazan: baden kiitlasinin azalmasi/artmasi;

nadir: hiponatriemiya.

Psixipozulmalar

tez-tez: depressiya, dismangcilik/aqressivlik, narahatliq, yuxusuzluq,
asabilik/qiciglanma;

bazan: intihar cahdi, intihara dair fikirler, psixi pozulmalar, anormal davranis,
halltsinasiya, gezab, sturun dolasighidi, panik atak, emosional labillik/ahvalin
dayismasi, tosvis;

nadir: intihar, depersonalizasiya, geyri-normal diistinma.

Sinir sistemina

cox tez-tez: yuxusuzlug, basagris;

tez-tez: qicolmalar, basgicallenma, tremor, letargiya;

bazen: amneziya, yaddasin pozulmasi, koordinasiyanin pozulmasi/ataksiya,
parestesiya, diqgatin pozulmasi;

nadir: xoreoatetoz, diskineziya, hiperkineziya.

Gdérme orqanina

bazan:diplopiya, bulaniq gérma.

Esitma orqanina va labirint sistemina

tez-tez: basgicallanma.

Tanoaffiis sistemina, dés qafasi va divararasiorqanlarina

tez-tez: Oskirak.

Hazm sistemina

tez-tez: qarinda agri,diareya, dispepsiya, qusma, trakbulanma;

" Levetirasetamla mualicenin birinci giiniinde 750 mq yikleyici dozanin gebulu tévsiye
olunur

“Dializden sonra 250-500 mq alavas dozanin gabulu tévsiys olunur

Boyrak gatismazligi olan usaglarda dozanin tenzimlenmasi boytiklars tévsiysleri nazere
alaraq, boyrak gatismazliginin daracasine muvafiq apariimalidir.Yeniyetmalar, usaqglar
ve korpaler tiglin KK (ml/deg/1,73 m?), plazma kreatinini (mq/dl) mieyysn edarek
asagdidaki dusturu (Svarz disturu) tetbiq etmakle giymatlendirila biler:

KK (ml/deq/1,73 m?) = boy (sm)x ks/plazma kreatinini (mq/dl)

ks =0,55 13 yasdan kigik usaq ve yeniyetma qizlar tigiin

ks =0,7 yeniyetma oglanlar tigiin

Boyrak catismazligi ile badan ¢akisi 50 kg-dan az olan usaglarda ve yeniyetmalarda
dozanin tenzimlenmasi

Doza ve gabul tezliyi
. . Kreatinin klirensi | 4 yasdan boyik usaglarda ve
Boyrak funksiyast (mlideq/1,73 m’) | badan kiitlesi 50 kq-dan az olan
yeniyetmalarda
gunds 2 dafs 10-30 mq/kq
normal >80 (0,10-0,30 ml/kq)
- A - ~ gunds 2 dafs 10-20 mq/kq
ylinglil deracali béyrek catismaziigi 50-79 (0.10-0,20 mifkg)
o N ~ guinds 2 dafe 5-15 mg/kq
orta deracali boyrak gatismazhgi 30-49 (0,05-0,15 mikq)
N i = glindes 2 defe 5-10 ma/kq
agir deracali boyrak gatismazlig <30 (0,05-0,10 mi/kq)
boyrak catismazliginin terminal R giindes 1 defe 10-20 ma/kq
merhalesi; dializds olan lor" (0,10-0,20 ml/kq)®®

" Daxile gebul tgiin mehlul 250 mqg-dan az dozalarda ve tabletler uda bilmayen
xastolarda tatbiq olunur

@ evetirasetamla mualicenin birinci giiniinds 15 maq/kq (0,15 ml/kq) yiiklayici dozanin
gabulu tévsiya olunur

“Dializden sonra 5-10 mq/kq (0,05-0,10 mi/kq) slave dozanin gebulu tévsiys olunur
Yiingtl ve orta deracali garaciyar gatismazligi olan xastalerde dozanin tanzimlanmasina
ehtiyac yoxdur. Kreatinin klirensi 60 ml/deq/1,73 m’-den az olan xestelerde giindslik
saxlayici dozanin 50%-a gadar azaldilmasi tévsiys olunur.

Pediatrik xestalor

4 yasdan asadi usaglarda Evalep” értiiklii tabletler istifade olunmamalidir. Levetirasetam
daxila gebul Gglin mahlul 4 yasdan kicik usaglarda istifads tiglin nazarda tutulur. Mévcud
olan tabletlor badan kitlesi 25 kg-dan az olan usaglarda, tabletlori uda bilmayan
xastalarda ve 250 mg-dan az dozalarda baslangic mualicasi tigtin uygun deyil. Yuxarida
gostarilen bittin hallarda daxile gabul tiglin mahluldan istifads edilmalidir. Levetirasetam
16 yasdan asagi usaglarda va yeniyetmalarde monoterapiya kimi istifads edilmir.

Yasli xastalor

Boyrak funksiyasinin pozulmasi ile yash xastslerds (65 yasda ve yuxari) dozanin
tenzimlemasi tévsiys olunur.

bazan: qaraciyar fermentlarin saviyyasinin deyismasi;

nadir: toksik epidermal nekroliz, Stivens-Conson sindromu, multiform eritema.
Siimiik-azala sistemina va birlagdirici toxumaya

x : Kreatinin klirensi ivi dir: kreatit.
B k funk Doza ve gabul tezl naair: pankrea
oyrak funksiyasi (mlideg/1,73 m?) Za ve gebul tezllyl Hepatobiliar i
normal >80 glinds 2 dafs 500-1500 mq
. o N - nadir: qaraciyar catigsmazligi, hepatit.
ylingil deracali boyrak gatismazligi 50-79 gundae 2 dafe 500-1000 mq| parive dorialt: piy toxumasina
orta deracali béyrak gatismazligi 30-49 glinds 2 defe 250-750 mq Zez'ter SIGPQH_ "
ozon: alopesiya,ekzema, gasinma;
agir deracali boyrak ¢atismaziigi <30 guinde 2 dafe 250-500 mq pesy des
béyrek gatismazliginin terminal - i - @ Istemina v
merhalesi; dializde olan xestaler” gtinds 1dofo 500-1000 mq™| - pazen: ezele zeifliyi, mialgiya.

Umumi pozulmalar ve yerlireaksiyalar

tez-tez: asteniya/halsizliq.

Zadalanma, zaharlanma va prosedur fasadlari

bazan: zadaleanma.

Secilan alava reaksiyalarin tasviri

Topiramat ve levetirasetam birga istifade zamani anoreksiyanin riski yiiksalir.

Bazi hallarda levetirasetamin gabulu kssildikds alopesiya dayandirilir.

Pansitopeniyanin bazi hallarda simuk iliyin supressiyasi teyin olunmusdur.
Stibhalislave reaksiyalar haqgqinda malumat

Darman vasitesinin geydiyyata alinmasindan sonra suibhali alava reaksiyalar hagginda
hakime malumatin verilmasi vacibdir. Belo malumatlar derman vasitesinin fayda/risk
nisbatina nazaratinin davam etdiriimasine imkan verir.

Arzuolunmaz effektlor bas verdikde hekima mtiracisat edin.

Doza haddinin agiimasi

Simptomlar

Levetirasetamin doza haddinin asilmasi zamani yuxululug, hayscanlliq, stiurun
zaiflamasi, tanafflistin tormozlanmasi ve koma kimi hallari miisahids olunmusdur.
Muialicasi

Levetirasetamla miialiceds doza haddinin asiimasi zamani o, stini qusma yaratmagla ve
madani yuyulmagla xaric oluna biler. Levetirasetamin spesifik antidotu yoxdur. Doza
haddinin asilmasi zamani simptomatik mialica ve hemodializ aparilir. Dializin effektivliyi
levetirasetam tigtin 60%, onun ilkin metabolitleri Gigtin 74%-dir.

Buraxilig formasi

Evalep” 250 mqg, 500 mq ve ya 1000 mq értiklii tabletler, blisterda. 5 blister (50 értiklii
tablet)iclik veragaila birlikde karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma gaeraiti

25 °C-dan yuksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda va usaglarin ali catmayan yerda
saxlamaq lazimdir.

Yararlhq middati

2il.

Yararlilig muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti

Resept esasinda buraxilir.

Istehsalci

AliRaifilag San.A.S.
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