Darman vasitasinin istifadasi tizra telimat (xastaler tigtin)

Evalep ortukli tabletlar
Evalep”

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Levetiracetam

Torkibi

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

Koémekgi maddaler:

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

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

1000 mq-liq tablet: mikrokristallik selltiloza (Comprecel M 102), hidroksipropilselltloza
(LH 21), kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat; Opadry Il 85F18422 ag (gqisman
hidrolize olunmus polivinil spirti, titan dioksid, makrogol 3350, talk).

Tosviri

250 mq-Iiq tablet: uzunsov, mavi rengli, bir terafinde"250" basma yazili, digar tarefinde
bdlma xatti olan 6rtlikli tabletlordir.

500 mq-liq tablet: uzunsov, sari rangli, bir tarefinde"500" basma yazili, diger tarafinde
bdlma xatti olan ortlikll tabletlerdir.

1000 mq-lq tablet: uzunsov, ag rangli, bir terafinda"1000" basma yazili, digar terafinde
bélmae xatti olan ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Epilepsiyasleyhina derman vasitssi.

ATC kodu: NO3AX14

Farmakoloji xtisusiyyatlari

Levetirasetam pirrolidon téremasi olub (a-etil-2-okso-1-pirrolidin asetamidin
S-enantiomeri), kimyavi qurulusu ile diger epilepsiyasleyhina derman vasitalerinden
farglonir.

plazma konsentrasiyasi gabuldan 0,5-1 saat sonra musahida olunur. Yarimxaricolma
dovrii tagriban 5 saat, goriinan klirens isa 1 ml/daqg/kq teskil edir.
Yasli xastalor
Yaslilarda levetirasetamin yarimxaricolma dévrii 40%-e gader artir (10-11 saat). Bu
bdyrek funksiyasinin zeiflemesiile slagadardir.
Istifadasina gostarislar
Monoterapiya kimi ilk defe epilepsiya diagnozu qoyulmus béyiklerde, usaglarda ve
yeniyetmalarda ikincili yayilmis ve ya yayllmamis parsial tutmalar zamani.
©lave mualica vasitesi kimi:
- ganclarin (yuvenil) mioklonik epilepsiyasi olan b&yuklerde ve 12 yasdan yuxari
yeniyetmalarde mioklonik tutmalar zamani;
-idiopatik yayilmis epilepsiyasi olan boytiklarda ve 12 yasdan yuxari yeniyetmalarda ilkin
yayilmis tonik-klonik tutmalar zamani.
Oks gostarslar
Levetirasetama, digar pirrolidon téremalarine ve ya preparatin tarkibindaki
komponentlerdan har hansi birina qarsi yiiksak hassasliq.
Xuisusi gostariglar
Miialicenin dayandiriimasi: Evalep” preparatinin gebulunun dayandiriimasina ehtiyac
oldugda dozanin tedricen azaldilmasi tévsiya olunur (mas., bdylklerds har 2-4 haftedan
bir giinde 2 dafe 500 mq azaldilir; badan kitlesi 50 kg-dan az olan usaglarda ve
yeniyetmalarde dozanin azaldilmasi har 2 haftaden bir ginds 2 dafe 10 mqg/kg-dan ¢ox
olmamalidir).
Boéyrak/Qaraciyer ¢atismazligi: Béyrak catismaziiyi olan xastelerds levetirasetamin
dozanin tenzimlenmasina ehtiyac ola biler.
Qaraciyar funksiyasinin agir pozulmasi ile xastelerde doza segimindan avval béyrak
funksiyasinin giymatlendirilmasi tévsiye olunur.
Intihar: Epilepsiyasleyhina derman vasitssi (levetirasetam daxil olmagla) gabul edan
xastalords intihar, intihar cehdi, intihara dair fikir ve davranis kimi hallar hagqinda
malumat verilmisdir.
Epilepsiyasleyhine derman vasitslere dair randomiza olunmus, plasebo nazaratli
taqigatlarin meta-analizi intihara dair fikrin ve davranigin yaranma riskinin ciizi artmasini
gostarmisdir. Buna goéra de xastaler depressiyanin slamatlarine va/ve ya intihara dair
fikre, davranisa gére nazarst altinda saxlanmalidir va muivafiq mualice apariimaldir.
Depressiyanin slamatleri va/ve ya intihara dair fikir, davranis meydana gixdigda
xastalara ve onlarin gohumlarina hakima darhal miiracist edilmasi tévsiya olunur.
Pediatrik xastalor: Evalep” preparatin tableti 4 yasdan kigik usaqlarda istifade tgiin
nazarda tutulmamisdir. Mévcud malumata asasan preparat usaglarin inkisafina va cinsi
yetiskanliya tasir gostermir. Buna baxmayaraq, mualicenin 6yrenmayas, aqli inkisafina,
boyun artmasina, endokrin funksiyasina, cinsi yetiskanliys va fertillik potensiala uzaq
naticasinin tasiri malum deyil.
Dlgar darman vasitalariile garsihqh tasm

yhina darman itol
KI|n|k tedqlqatlarda boyuklardan aI|nm|§ premarketing malumat levetirasetamin
epilepsiyasleyhina dasrman vasitaleri ile (fenitoin, karbamazepin, valproy tursusu,
fenobarbital, lamotricin, gabapentin ve primidon) garsiligli tesirin olmamasini
gostarm|§d|r

h

Levetirasetamin tasir mexanizmi tam éyranilmamisdir; onun diger epilepsiyasleyhina
darman vasitalerinden farglenmasi ehtimal olunur. In vitro va in vivo tedgigatlarda
ilmigdir ki, levetirasetam hiiceyranin asas xususiyyatlerini ve normal sinir
oturtculiyind deyismir. In vitro tadgiqatlarda agkar olunmusdur ki, levetirasetam N tipli
Ca’* ionlarin axinini gismen tormozlamagla ve intraneyronal depodan Ca* ionlarinin
azad olmasini azaltmagla onlarin intraneyronal konsentrasiyasina tesir gésterir. Bundan
alave, levetirasetam, zink ve B-karbolinler tersfinden azaldilan, QAYT (gamma-
aminoyag tursusu)- va glisin-asil kanallardan gedan axinlari gisman barpa edir.
Farmakodinamikasi

Insanlarda ham parsial, ham de ve yayilmis epileptik tutmalarda (epileptiform
slamatlar/fotoparoksizmal reaksiya) levetirasetamin effektivliyi tesdiq edilmisdir.
Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Levetirasetam daxile gebulundan sonra mada-bagirsaq traktindan tez sorulur ve onun
biomanimsenilmesi 100%-o yaxin olur. Qabuldan 1,3 saat sonra maksimum plazma
konsentrasiyasina (C,,,) ¢atir. Sabit plazma konsentrasiyasi gtinds 2 defe qabul etmakle
2 glindan sonra alda olunur. Giinds 1 dafe 1000 mq birdafalik ve giinds 2 dafe 1000 mq
tokrar dozalarda maksimum plazma konsentrasiyasi muvafiq olaraq 31 mkg/ml ve
43 mkqg/ml olmusdur. Absorbsiyasi dozadan va gida gabulundan asili deyil.

Paylanmasi

Levetirasetamin ve onun asas metabolitinin 10%-dan az hissasi plazma proteinlari ilo
birlasir. Levetirasetamin paylanma hacmitagriban 0,5-0,7 I/kg-dir.

Biotransformasiya

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

Boytlklerds levetirasetamin plazmadan yarimxaricolma dévri 7+1 saat toskil edir va
dozadan, tatbiq olunan yolundan ve ya tekrar gebulundan asili deyil. Tam klirensi orta
hesabla 0,96 ml/dag/kg-dir.

Qabul edilen dozanin 95%-i béyraklerle xaric olunur (dozanin tagriben 93%-i 48 saat
arzinds). Dozanin 0,3%-i isa nacisle xaric olunur. Levetirasetamin ve onun ilkin
metabolitinin boyrak klirensiilk 48 saat erzmda muvafiq olaraq 66% ve 24% taskil edir.
Xiisusiqrup talara dair alave mal

Béyrek/Qaraciyar ¢atismazligi

Levetirasetamin va onun ilkin metabolitinin klirensi kreatinin klirensi ile slagadardir.

Buna gére orta va agir boyrek catismazligi olan xastslerds levetirasetamin giindalik
dastaklayici dozanin tenzimlanmasinin kreatinin klirensine goéra apariimasi tovsiye
olunur. Anuriyali béyrak gatismazliginin terminal marhsalasinda bdyiklarde
yarimxaricolma dévru dializarasi muddatds ve dializ zamani muvafiq olaraq 25 ve 3,1
saat togkil edir. Levetirasetamin klirensi 4 saatliq dializ erzinde 51% olmusdur. Zaif ve
orta agirhqda qaraciyer gatismazligi olan xestelerde levetirasetamin klirensinde
shamiyyatli dayisiklik geyd olunmamigdir. Agir qaraciyer gatismazligi olan xastalerin
oksaeriyystinde yanasi geden béyrsk catismazligina gores levetirasetamin klirensi 50%-
den gox azalmisdir.

Usaqlar (4-12yas)

Epilepsiyasi olan usaglarda (6-12 yas) 20 mq/kq birdafalik dozanin tatbiginden sonra
levetirasetamin yarimxaricolma dovrii 6 saat olmusdur. Bu usaqlarda Gmumi klirens
boytiklarle miiqayisada 30% gox ve badan kiitlasindan asili olmusdur.

Epilepsiyasi olan usaqlarda (4-12 yas) 20-60 mq/kqg/gin dozanin daxile tekrar
gabulundan sonra levetirasetam mada-badirsaq traktindan tez sorulur. Maksimum

l'"

Boyrak tubulyar sekresiyasinin blokatoru probenesid (500 mq ginds 4 dafe gabul
etdikda) ilkin metabolitinin béyrak klirensini inhiba edir. Bu metabolitin konsentrasiyasi
asagl galir. Homginin aktiv tubulyar sekresiya ils ifraz ediloen diger derman preparatlar
metabolitinin béyrak klirensini azalda biler.

Levetirasetamin probenesida ve digar aktiv sekresiya olunan derman vasitalera (mas.,
QSIBP-lers, sulfonamidlere ve metotreksata) tesiri melum deyil.

Oral kontraseptivlarla va digar darman vasitaleriila qarsiliqli tasiri

1000 mq gtindslik dozada tetbiq edilon levetirasetam, oral kontraseptivlerin
(etinilestradiolun ve levonorgestrelin) farmakokinetikasina ve endokrin parametrlera
(luteinize edici hormon ve progesteron) tesir gdstermir.

2000 mq gilindslik dozada tetbiq edilen levetirasetam digoksinin ve varfarinin
farmakokinetikasina tesir géstarmir; protrombin vaxtini dayismir. Digoksin, oral
kontraseptivler va varfarin levetirasetamin farmakokinetikasina tasir géstarmir.
Antasidlsr

Antasidlerin levetirasetamin sorulmasina tesiri hagda melumat yoxdur.

Isladicilar

Osmotik isladici makroqol ve levetirasetam daxile birgs istifade zamani levetirasetamin
effektivliyinin azalmasinin tek-tek hallari hagqinda malumat verilmisdir. Buna gora
makroqol levetirasetamin gebulundan 1 saat avvel ve 1 saat sonra daxile gabul
edilmemealidir.

Qida va alkoqol

Qida gabulu levetirasetamin sorulmasini dayismir, sorulmasinin tezliyi ise shamiyyatsiz
daracads azalir. Alkoqol ils levetirasetamin garsiligli tesiri hagda malumat mévcud deyil.
Hamilslik ve laktasiya dovriindas istifadasi

Kliniki ehtiyac olmadiqda hamilslik dévrinde Evalep” preparatinin istifadssi tévsiye
olunmur.

Levetirasetam ana siidiine kegir. Bu sababdan mialice zamani ana sidi ile
gidalandirma toévsiya edilmir. Laktasiya dovrinda levetirasetamla mualicaya ehtiyac
oldugda ana sudi ile gidalandirmanin shamiyyati ve mualicenin risk/fayda nisbati
qiymatlendirilmalidir.

Nagliyyat vasitesini ve digar potensial tahliikali mexanizmlari idaresetma
qabiliyyatina tesiri

Nagliyyat vasitalorini va tehlikali mexanizmlari idareetma gabiliyyatine tesiri ilo alagadar
tadgiqatlar apariimamisdir. Muxtslif fardi h liga gbra, bazi de yuxululug kimi
mearkazi sinir sistemi tarafinden slave reaksiyalar, xtisusile mualicenin baslangicinda ve
ya dozanin artiriimasi zamani miisahide oluna biler. Buna gére xestalera nagliyyat ve
diger mexanizmlerden istifade zamani ehtiyatli olmaq tévsiys olunur.

Istifada qaydasi ve dozasi

Evalep” ortiiklii tabletler daxils, kifayst gader su ils, qida gsbulundan asili olmayaraq
tatbiq olunur. Tayin olunan giindalik doza iki barabar hissaya bolunmalidir.
Monoterapiya

Boytiklar ve 16 yasdan yuxari yeniyetmalar

Tovsiya olunan baslangic doza gtinds 2 defe 250 mq taskil edir, iki hafteden sonra gtinda
2 dafe 500 mq baslangic mualicevi dozaya gadar artirilir. Sonra har 2 hafts, mualicenin
klinik effektivliyinden asili olaraq, doza glinds 2 defe 250 mq artirila biler. Maksimal doza
guinda 2 dafe 1500 mq teskil edir.

Olava miialice vasitesi kimi

Bdyiikler (18 yasdan ve yuxari) ve badan kiitlasi 50 kq ve daha ¢ox olan yeniyetmalar
(12-17 yasda)

Baslangic mualicevi doza giinde 2 dafe 500 mq teskil edir. Bu doza mualicanin ilk

guntindan istifada oluna bilar. Mtalicanin klinik effektivliyinden ve tolerantligindan asili
olaraq, doza gilinda 2 dafe 1500 mq-a gadar artirila biler. Dozanin dayisdirilmasi har 2-4
haftadan bir olmagla, gtinds 2 dafe 500 mq artirila ve ya azaldila bilar.

4-11 yasda olan usaqlar ve badan gakisi 50 kq-dan az olan yeniyetmelar (12-17 yasda)
Levetirasetam daxile gsbul tiglin mahlul formasinda 4 yasdan kigik kérpalerds ve
usaglardaistifads olunur.

Baslangic mualicavi doza giinds 2 dafs 10 mq/kq teskil edir. Klinik effektivliyinden ve
tolerantligindan asili olaraq, doza gtinds 2 dafe 30 mqg/kg-a gadar artirila biler. Dozanin
dayisdiriimasi (artiriimasi va ya azaldilmasi) har 2 haftedan bir giinds 2 dafe 10 mq/kg-
dan gox olmamalidir. ©n asag) effektiv doza tatbiq edilmalidir. Badan ¢akisi 50 kq ve daha
cox olan usaqlarda doza béyiklerdas kimidir. Hokim preparati xastanin baden kitlesindan
asiliolaraq an uygun farmasevtik forma ve dozalanmada tayin edilmalidir.

Usaglarda ve yeniyetmalarda tévsiya olunan dozalar:

Badan kitlesi (kq) gun?ea §2|adr;)gf:1df§) fnaq/kq gi]n'\élskZSidn;ijsm Sgoriz/kq
15 kq"” glinde 2 defe 150 mq glinde 2 defe 450 mq

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

50 kq ve gox? glinds 2 dafs 500 mq glinds 2 dafs 1500 mq

" Baden kiitlesi 25 kq ve daha az olan usaglarda miialiceni levetirasetamin daxile gabul
Ugtin mahlul formasindan baslamaq tévsiys olunur.

®Badan kiitlesi 50 kq ve daha gox olan u§aqlarda doza boyuklarda kimidir.

Xiisusiqrup talara dair alave mal

Béyrak/Qaraciyar ¢atismazligi

Xastonin bdyrak funksiyasina muvafiq olaraq gtndslik doza fardi olaraq
tenzimlenmalidir.

Boyuk xesteler liglin doza agagidaki cedvele asasen tenzimlenir. Bu cadvalden istifade
etmak Uglin xastanin kreatinin klirensi (KK ml/daq) teyin olmalidir. Boytikler ve badan
kitlesi 50 kq ve gox olan yeniyetmaler tglin kreatinin klirensi (KK ml/deq) plazma
kreatinini (mq/dl) miisyyan edarak asagidaki diisturu tetbiq etmakla giymatlendirils bilar:
KK (ml/daq) = [140-yas (il)] x badan kitlesi (kq)/72 x plazma kreatinini (mq/dl) (x0,85
gadin xastaler Gglin).

Sonra KK asagidaki dusturu tetbiq etmakle badan sathi sahasina (BSS) gore tayin
olunur:

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

Boyrak catismazlidi ile boyuklards ve badan kiitlesi 50 kg-dan ¢ox olan yeniyetmalarda
dozanin tenzimlenmesi

Blava tesirlari
On cox bildirilen slave reaksiyalar nazofaringit, yuxululug, basagdrisi, yorgunlug ve
basgicallanma olmusdur. Levetirasetamin tahltkasizlik profili mixtalif yas gruplarinda
(boyiik ve pediatrik xestelerde) oxsardir.
Rastgalma tezliyi:cox tez-tez (21/10); tez-tez ( 21/100-den <1/10-dak); bazen (21/1000-
den <1/100-dak); nadir (=1/10000-den <1/1000-dak); ¢ox nadir (<1/10000); malum
olmayan tezlikde (mévcud malumatlar bagverms tezliyini miisyyan etmak Ggiin kifayat
deyil).
infeksiyalar va invaziyalar
gox tez-tez: nazofaringit;
nadir: infeksiyalar.
Qanyaradiciva limfa sistemina
bazan:trombositopeniya, leykopeniya;
nadir: neytropeniya, pansitopeniya, agranulositoz.
Immun sistemina
nadir: eozinofiliya ile derman reaksiyasi va sistem simptomlar (DRESS).
Maddalar miibadilasins va qidalanmaya
tez-tez: anoreksiya;
bazan: badan kutlasinin azalmasi/artmasi;
nadir: hiponatriemiya.
Psixi pozulmalar
tez-tez: depressiya, dismangilik/aqressivlik, narahatliq, yuxusuzluq,
asabilik/giciglanma;
bazan: intihar cahdi, intihara dair fikirler, psixi pozulmalar, anormal davranis,
hallisinasiya, gezab, sturun dolasighgi, panik atak, emosional labillik/ahvalin
dayismasi, tosvis;
nadir: intihar, depersonalizasiya, geyri-normal digtinma.
Sinir sistemina
gox tez-tez: yuxusuzlug, basagrisi;
tez-tez: qicolmalar, baggiceallonme, tremor, letargiya;
bazen: amneziya, yaddasin pozulmasi, koordinasiyanin pozulmasi/ataksiya,
parestesiya, diggatin pozulmasi;
nadir: xoreoatetoz, diskineziya, hiperkineziya.
Gorme orqanina
bszen «diplopiya, bulaniq gérma.
orq va labirint sist
tez-tez: ba§g|cel|anme.
Toenoffiis sistemina, dos qafesi va divararasi orqanlarina
tez-tez: 6skiirak.
Hazm sistemins
tez-tez: qarinda agri,diareya, dispepsiya, qusma, Urekbulanma;

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

®Dializden sonra 250-500 mq slave dozanin qabulu tévsiys olunur

Boyrak ¢atismazligi olan usaqlarda dozanin tenzimlenmasi bdyklers tévsiyaleri nezera
alaraq, boyrak ¢atismazliginin deracasine miivafiq apariimalidir.Yeniyetmaler, usaglar
ve kérpaler tglin KK (ml/deq/1,73 m?), plazma kreatinini (mq/dl) mieyysn edersk
asagidaki dusturu (Svarz diisturu) tatbig etmakle giymatlandirile bilar:

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

ks =0,55 13 yasdan kicik usaq ve yeniyetma qizlar tigtin

ks =0,7 yeniyetma oglanlar tigtin

Boyrak gatismazligi ile badan gakisi 50 kg-dan az olan usaglarda ve yeniyetmalarda
dozanin tenzimlenmasi

Doza va gabul tezliyi
4 yasdan boyik usaglarda ve
badan kitlesi 50 kg-dan az olan
yeniyetmalorde
glinds 2 dafa 10-30 ma/kq

Kreatinin klirensi

Boyrek funksiyasi (miidag/1,73 m?)

normal >80 (0.10-0,30 mikq)
- A x g glinds 2 dafa 10-20 ma/kq

yuingll deracali boyrak gatismazligi 50-79 (0.10-0,20 mikq)
e « 9 glinds 2 dafs 5-15 ma/kq

orta deracali béyrak gatismazligi 30-49 (0,05-0,15 mi/kg)
agir deracali boyrak catismazhgi <30 giinde 2 dsfa 5-10 ma/kq

(0,05-0,10 ml/kq)
boyrak gatismazliginin termlnal guinds 1 dafs 10-20 mqg/kq
merhalesi; dializde olan I (0,10-0,20 ml/kg)®*

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

® Levetirasetamla miialicenin birinci gtininde 15 ma/kq (0,15 mi/kq) yikleyici dozanin
gabulu tévsiya olunur

“Dializden sonra 5-10 ma/kq (0,05-0,10 mi/kq) alave dozanin gebulu tévsiys olunur
Yingl ve orta deracali garaciyar ¢atismazligi olan xestelerde dozanin tenzimlenmasine
ehtiyac yoxdur. Kreatinin klirensi 60 ml/deq/1,73 m’-den az olan xestelerds giindelik
saxlayici dozanin 50%-a qadar azaldilmasi tévsiys olunur.

Pediatrik xastalor

4 yagdan asagi usaglarda Evalep” értiiklii tabletler istifade olunmamalidir. Levetirasetam
daxile gabul tigtin mahlul 4 yagdan kigik usaglarda istifads tiglin nezarda tutulur. Mévcud
olan tabletler badan kitlesi 25 kg-dan az olan usaglarda, tabletleri uda bilmayan
xastalards va 250 mg-dan az dozalarda baslangic miialicesi Gigtin uygun deyil. Yuxarida
gostarilan bitiin hallarda daxils gabul Gigtin mahluldan istifads edilmalidir. Levetirasetam
16 yasdan asagi usaqglarda va yeniyetmalarde monoterapiya kimiistifads edilmir.

Yasli xastalor

Boyrak funksiyasinin pozulmasi ile yasli xestelorde (65 yasda ve yuxari) dozanin
tenzimlemasi tdvsiya olunur.

bazan: qaraciyar fermentlarin saviyyasinin dayismasi;

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

Boyrak funksiyasi rr:l’/zt;’:;ﬂ k;i:;er’r‘%i Doza va gabul tezliyi Zadir: pan;«eatit.
patobiliar si:
normal >80 guinde 2 dafe 500-1500 mq
P o - - nadir: qaraciyar ¢atismazligi, hepatit.
yuingul deracali boyrak catismazhgi 50-79 guinda 2 dafe 500-1000 mq Dariva darialti piy toxumasina
orta daracali boyrak catismazligi 30-49 glinds 2 dafe 250-750 mq Zez—tez: Slepglil .
ozon: alopesiya,ekzema, gasinma;
agir deracali boyrek gatismazligi <30 glinds 2 dafe 250-500 mq 4 s
boyrek ¢atismazliginin terminal _ o _ @
merhalesi; dializde olan xasteler” glinds 1dafe 500-1000 mq bazen: azels zaifliyi, mialgiya.

Umumi pozulmalar ve yerli reaksiyalar

tez-tez: asteniya/halsizliqg.

Zadalanma, zaharlanma ve prosedur fasadlari

bazen: zedslenma.

Secilan alava reaksiyalarin tasviri

Topiramat va levetirasetam birga istifade zamani anoreksiyanin riski ytksalir.

Bazi hallarda levetirasetamin gabulu kesildikde alopesiya dayandirilir.

Pansitopeniyanin bazi hallarda simik iliyin supressiyasi teyin olunmusdur.

Stibhali slave reaksiyalar haqqinda malumat

Darman vasitesinin geydiyyata alinmasindan sonra stibhali slave reaksiyalar hagqinda
hakima malumatin verilmasi vacibdir. Bele malumatlar derman vasitasinin fayda/risk
nisbatina nazaratinin davam etdirilmasina imkan verir.

Arzuolunmaz effektlor bag verdikds hekime miiracist edin.

Doza haddinin agilmasi

Simptomlar

Levetirasetamin doza haddinin asilmasi zamani yuxululug, hayacanliliq, siiurun
zaiflemasi, tenaffiisiin tormozlanmasi ve koma kimi hallari musahids olunmusdur.
Miialicasi

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

Buraxihs formasi

Evalep” 250 mq, 500 mq va ya 1000 mq értiiklii tabletler, blisterde. 5 blister (50 értiikl
tablet)iglik veraga ile birlikda karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma garaiti

25 °C-dan yiiksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda ve usaglarin sli gatmayan yerds
saxlamaq lazimdir.

Yararlliqg miiddati

2il.

Yararlilig muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma serti

Resept esasinda buraxilir.
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