KULLANMA TALIMATI

ELEPSIi® 100 mg film tablet
Agizdan ahinir.

* Etkin madde: Her bir film kapli tablette 100 mg lakozamid

* Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil seliiloz
(diisiik stibstitiiyeli), prosolv HD90, krospovidon, kolloidal silisyum dioksit, magnezyum
stearat, polivinil alkol-part. hidroliz, talk, titanyum dioksit, makragol, sar1 demir oksit,
lesitin (soya).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELEPSI® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ELEPSI® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ELEPSI® nasil kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ELEPSI® 'nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. ELEPSI® nedir ve ne icin kullanihr?

« ELEPSI®, lakozamid adi verilen etkin maddeyi igeren ve epilepsi (tutarik) adi verilen
hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

« ELEPSI®, sar1 renkli, bikonveks, oval film tablettir.
* 56 film tablet i¢eren blister ambalajda takdim edilmektedir.
« ELEPSI®, epilepsinin (tutarik) belirli bir formunu (asagiya bakiniz) tedavi etmek i¢in 16 yas

ve iistii hastalarda kullamlan bir ilagtr. ELEPSI®, diger epilepsi ilaglarma ek olarak
kullanilir.

« Epilepsi, hastalarin tekrarlayan nébetler gosterdigi bir durumdur. ELEPSI®, nébetlerin
baslangigta sadece beynin bir tarafin1 etkiledigi, fakat daha sonra beynin her iki tarafinda da
daha biiyiik alanlara yayildig1 veya yayilmadigi (ikincil jeneralize olan veya olmayan parsiyel
baslangi¢li ndbet) bir epilepsi formunun tedavisi i¢in kullanilir.
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2. ELEPSI® 'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ELEPSi®'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Lakozamid veya ELEPSI®'nin yardimc1 maddelerinden herhangi birine kars: alerjiniz varsa
(asir1 duyarl iseniz). Eger alerjik olup olmadiginizdan emin degilseniz liitfen doktorunuza
danismiz.

* Belirgin tipte bir kalp ritim bozuklugunuz varsa (ikinci veya ii¢lincii derece AV blok)

ELEPSI® 'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ELEPSI® gibi epilepsi ilaglartyla tedavi edilen az sayida bir grup insan, kendini 6ldiirme veya

kendine zarar verme diisiincelerine sahip olmustur. Eger herhangi bir zamanda bu diisiinceler

aklmizdan gecerse liitfen hemen doktorunuza daniginiz.

Eger:

+ Kalbinizinde elektriksel iletim yetmezligi ile iliskili bir durumdan sikayetciyseniz (AV
blok, atriyal fibrilasyon ve atriyal flutter), kalp yetmezligi veya kalp krizi gibi agir bir kalp
hastaliginiz varsa. AV blok belirtileri; yavas veya diizensiz nabiz, bas donmesi hissi ve
bayilmadir. Atriyal fibrilasyon ve flutter durumunda carpinti hissi, hiz1 veya diizensiz
nabiz ve nefes darlig1 yasayabilirsiniz.

« ELEPSI®, sersemlik hissine neden olabilir, bu da kazara yaralanma veya diisme riskini
artirr. Bu nedenle, ilagtan kaynaklanan herhangi bir etkiye alisincaya dek dikkatli
olmalisiniz.

* Yagh hastalarda kalp hastaliklar1 goriilme riski daha yiiksek olabilecegi icin, kalp
hastaliginiz varsa veya kalp ritminde uzamaya yol acabilecek baska bir ilag
kullaniyorsaniz, bu konu ile ilgili olarak hekiminize bilgi veriniz.

Bu uyarilar ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse Litfen doktorunuza
danismiz.

ELEPSi®'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ELEPSI™yi yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz.

ELEPSI® ile tedavi edilirken alkol almaniz énerilmez, ciinkii ELEPSI® kendinizi yorgun
veya sersem gibi hissetmenize neden olabilir. Alkol almaniz bu etkileri daha da
kotiilestirebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ELEPSI® kullanmaniz 6nerilmez ¢iinkii ELEPSI®’nin hamilelik ve dogmamis
bebek iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
hemen doktorunuza bildiriniz, doktorunuz ELEPSI®’yi alip almayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELEPSI®yi kullanirken emzirme Onerilmez, ¢iinkii ELEPSi®’nin anne siitiine gegip
geemedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz doktorunuza hemen bildiriniz, doktorunuz
ELEPSI®yi kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.
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Arastirmalar, antiepileptik ilaglar alan kadinlarin ¢ocuklarinda, dogustan mevcut defektlerin
goriilme riskinde bir artig oldugunu gostermistir. Diger ac¢idan, hastaligin kotiilesmesinin hem
anneye hem dogmamis ¢ocuga zararl olacagi dikkate alinarak, tedaviniz kesilmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

ELEPSI®, sersemlik hissine veya bulanik gormeye neden olabilir. Bu, herhangi bir alet veya
makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir. ELEPSI®’nin bu aktiviteleri yapmak igin
yeteneginizi etkileyip etkilemedigini bilene dek makine veya ara¢ kullanmayiniz.

ELEPSi®'nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ELEPSI®, lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su an kullanmakta oldugunuz, yakin zamanda kullandigmiz veya kullanma ihtimaliniz olan
herhangi bir ilag varsa doktorunuza veya eczacimiza bildiriniz. ELEPSI® ile birlikte kalp
rahatsizliklariin tedavisi i¢in kullanilan veya PR araliginin uzamasi olarak adlandirilan EKG
(elektrokardiyogram) {lizerinde anormallife neden olabilecek karbamazepin, lamotrijin,
pregabalin (epilepsi tedavisinde kullanilir) gibi ilaglar ve diizensiz kalp atiminin belirli tipleri
veya kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar aliyorsaniz bu durum &zellikle
onemlidir. Eger aldigmiz ilaglarin bu etkisinin olup olmayacagindan emin degilseniz
doktorunuza daniginiz.

Flukonazol, itrakonazol, ketokonazol (mantar enfeksiyonlarmmin tedavisinde kullanilir)
ritonavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir), klaritromisin, rifampisin (bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) ve St. John’s Wort (diger ad1 sar1 kantarondur, hafif
derece anksiyete tedavisinde kullanilir) lakozamidin karacigerde yikilma seklini etkileyebilir.

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

3.  ELEPSI® nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ELEPSI®’yi her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanmiz. Eger emin
degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczacmiza danismalisiniz.

Ani ve uzun siiren epilepsi ndbetleri (status epileptikus) goriilen hastalarda bir defada yiiksek
doz seklindeki uygulama (yiikleme dozu) ¢aligilmamistir.

ELEPSI®, sabah bir kez, aksam bir kez olmak iizere giinde iki kez yaklasik her giin ayni
zamanda olacak sekilde almmalidir. ELEPSI® uzun siireli tedavi olarak kullanilir.

ELEPSI®’nin genel baslangi¢ dozu giinde 100 mg'dir [yarisi sabah (50 mg) ve yarisi aksam
(50 mg)]. Doktorunuz giinliik dozunuzu, her hafta giinde 100 mg'lik artisla, glinde iki kez
alinacak sekilde, giinliik 200-400 mg arasi bir idame dozuna kadar artirabilir. Bu idame
dozunu uzun siireli tedavi i¢in kullanacaksiniz.

Doktorunuz ELEPSI® tedavisini tek bir yiikleme dozunu takiben yaklasik 12 saat sonra

idame doz rejimi verilmesi ile baslatabilir. Yikleme dozu tibbi gozlem altinda
uygulanmalidir.
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Eger bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa doktorunuz size farkli bir doz recete
edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ELEPSI® tablet, sadece agizdan kullanim igindir.
Tableti bir bardak su ile yutunuz. A¢ karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

ELEPSI®’nin epilepside, 16 yas alti ergen ve cocuklarda etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmadigindan bu yas grubunda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda, bobrek fonksiyonu azalmis ise bu durum dikkate alinarak, doktorunuz
tarafindan ELEPSI® dozu ayarlanacaktr.

* Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda (CLcr > 30 ml/dak.) herhangi bir doz
ayarlamasina gerek yoktur. Agir bobrek yetmezligi olan (CLcr < 30 ml/dak.) ve son donem
bobrek yetmezligi olan hastalarda 250 mg/giin'liik bir maksimum doz onerilir.

Hemodiyaliz gerektiren hastalarda, hemodiyaliz bitiminden sonra, dogrudan, boliinmiis
giinliilk dozun %50'sine kadar bir ek doz onerilir.

Son donem bobrek yetmezligi olan hastalarin tedavisi, klinik deneyimin az olmasi ve bir
metabolitin (bilinen bir farmakolojik aktivitesi olmayan) birikmesi sebebi ile dikkatle
yapilmalidir.

Bobrek yetmezligi olan tiim hastalarda, doz titrasyonu dikkatle yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif - orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Bu hastalarda doz titrasyonu, bobrek yetmezliginin eslik etmesi gz Oniine alinarak
dikkatle yapilmalidir.

ELEPSI® uzun siireli tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size ne zaman birakacagmizi
soyleyene dek ELEPSI® yi kullanmaya devam etmelisiniz.

Eger ELEPSI®nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELEPSI® kullandiysamiz:

ELEPSI®’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Sersemlik hissi, bulanti, kusma, nobetler veya kalp sikayetleri yasayabilirsiniz.

Araba kullanmaya ¢alismayniz.
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ELEPSi®yi kullanmay: unutursaniz

ELEPSI® almay1 birkag saat siireyle unutmussaniz, animsar animsamaz alniz. Eger ilaci
almay1 unuttugunuzu bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin bir saatte animsarsaniz (6
saatten az) unuttugunuz dozu almaymiz. Bir sonraki dozu normalde almaniz gereken
zamanda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ELEPSI® ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

« Doktorunuza danigmadan ELEPSI® ile tedaviyi durdurmaymiz, ¢iinkii belirtileriniz tekrar
geri donebilir veya daha kotiilesebilir.

« Eger doktorunuz ELEPSI® ile tedaviyi durdurmaya karar verirse, doktorunuzun
talimatlarina uyunuz, doktorunuz size ilacin dozunu kademe kademe nasil azaltacaginizi
sOyleyecektir.

« Ilacin kullaninu ile ilgili bagka sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

4. Olas1 yan etkiler pelerdir?
Tiim ilaglar gibi ELEPSI®’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yiikleme dozundan sonra sersemlik hissi gibi sinir sistemi yan etkileri daha yiiksek oranda
goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 hastanimn 1'inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Sersemlik hissi
e Bas agrisi

e Bulant1

e Cift gérme

Yaygin:

Depresyon

Uykusuzluk

Zihin karigiklig1 (konflizyonel durum)
Dokunma duyusunun azalmasi veya kaybi (hipoestezi)
Kelimeleri sdylemede giicliik (disartri)
Dikkat daginiklig1

Hareketlerin koordinasyonunda giiglitk
Hafiza bozuklugu

Uyku hali

Titreme
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Diisiinmede ve kelimeler bulmada giicliik
Gozlerde hizli ve kontrolsiiz hareketler (nistagmus)
Karincalanma (parestezi)

Denge bozuklugu

Bulanik gérme

Do6nme hissi (vertigo)

Kulakta hissedilen ¢inlama, vizilt1 veya diger sesler (tinnitus)
Kusma

Kabizlik

Midede veya bagirsakta asir1 gaz olugmast
Diyare (ishal)

Hazimsizlik (dispepsi)

Ag1z kurulugu

Kasinti

Diigsme

Ezilme, deride ¢iiriik olusmast

Cilt yaralar

Dokiinti

Uyumada gii¢liik

Yiirtiylis bozuklugu

Yorgunluk

Alisilmadik yorgunluk ve gii¢siizliik
Sarhosluk hissi

Uyarilara agir1 duyarlilik hali (irritabilite)
Kas spazmlar1

Yaygin olmayan:

Kalp atim hizinda yavaglama

Kalp iletim bozuklugu

Kendini asir1 derecede iyi hissetme

[lag alimina kars: alerjik reaksiyon

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Intihar girisiminde bulunma

Intihar ve kendine zarar verme diisiinceleri

Carpmtilar ve/veya hizli veya diizensiz nabiz

Saldirgan ruh hali (agresyon)

Asirt huzursuzluk (ajitasyon)

Anormal diislinceler ve/veya gerceklik algisinin kaybi

Yiiz, boyun, el, ayak, eklem veya bacaklarin alt bolgesinde sismelere yol acan ciddi
alerjik reaksiyon

Dokiintii (tirtiker)

e Halusinasyonlar (Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak, varsani)

Bilinmiyor
e Kanda graniilosit sayismin azalmasi (agraniilositoz)
e Agir asir1 duyarlhilik reaksiyonlar1 (DRESS) (Ciltte kizariklik ve dokiintiiler, yiizde
sisme, kan tablosunda bozulma, lenf nodlarinda biiylime vb.)
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e Deri, agiz, goz ve genital bolgede kabarciklarin olusmasi (Stevens Johnson sendromu)
ve derinin soyulmasi (Viicut yiizeyinin %30’undan fazlasini etkileyen ciddi bir durum
olan toksik epidermal nekroliz)

Eger bu yan etkilerden biri sizi siddetli derecede etkilerse bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 saglamis olacaksiniz.

5. ELEPSI® *nin saklanmasi

ELEPSI® yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Orijinal ambalajinda saklaymniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELEPSI™yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELEPSI®’yi kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00
Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: ~ Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 534 79 00
Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati 16/02/2016 tarihinde onaylanmigstir.
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