KULLANMA TALIMATI

KEPPRA 100 mg/mL oral ¢ozelti
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir mL’de 100 mg levetirasetam igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum sitrat, sitrik asit monohidrat, metil parahidroksibenzoat (E
218), propil parahidroksibenzoat (E 216), amonyum glisirhizat, gliserol %85 (E 422),
maltitol (E 965), asesulfam potasyum (E 950), {iziim aromasi, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz .

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.
3.
4.
5.

KEPPRA nedir ve ne icin kullanilir?

KEPPRA yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KEPPRA nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KEPPRA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. KEPPRA nedir ve ne i¢in kullanilir?

KEPPRA, berrak bir sividir. Bir kutu igerisinde, 300 mL bal rengi cam sisede, 10 mL’lik dereceli
oral enjektdr ve enjektor i¢in adaptdr ile birlikte veya 150 mL’lik bal rengi cam sisede 3 mL’lik
veya 1 mL’lik dereceli oral enjektor ve enjektdr i¢in adaptor ile birlikte sunulmaktadir.

KEPPRA, epilepsi (sara) nobetlerinin tedavisinde kullanilan antiepileptik (sara ndbetlerini
Onleyici) bir ilagtir.

KEPPRA, 16 yas ve listii hastalarda ikincil olarak yayginlasma olan ya da olmayan kismi
baslangi¢li ndbetlerde tek basina kullanilir.



KEPPRA, halihazirda kullanilan diger epilepsi ilaglarina ek olarak:

1 ayin tlizerindeki bebeklerde, cocuklarda ve erigkinlerde, yayginlasmasi olan veya olmayan
kismi baglangichi nobetlerde (sekonder jeneralize olan ya da olmayan parsiyel baslangigh
ndbetler)

12 yas iizeri ado6lesan ve erigkinlerde sigrama tarzindaki nobetlerde (miyoklonik nobetler)

12 yas ve iizeri addlesan ve eriskinlerde birincil yaygin kasilmalarla giden nobetlerde
(primer jeneralize tonik-klonik ndbetler) kullanilir.

2. KEPPRA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KEPPRA’y1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger KEPPRA nin etkin maddesi olan levetirasetam veya yardimci maddelerinden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (Asir1 duyarli iseniz).

KEPPRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI 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.

KEPPRA gibi bir antiepileptik ila¢ ile tedavi edilen az sayida kiside, kendine zarar verme
veya kendini 6ldiirme disiincesi vardir. Depresyon ve/veya intihar diislincesi belirtisi
gosteriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger aile ya da tibbi gegmisinizde diizensiz kalp atis1 dykiisii varsa (elektorkardiyogramda
goriilebilir), sizi kalp atis1 diizensizliklerine veya tuz dengesizliklerine egilimli kilan bir
hastaliginiz varsa ve/veya bir tedavi goriiyorsaniz

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya birkac glinden uzun siirerse doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz

Anormal diisilinceler, sinirli hissetme veya normalden daha agresif tepki verme ya da ruh
halinizde veya davraniglarinizda siz, aileniz ve/veya arkadaslariniz 6nemli degisiklikler fark
ederseniz

Epilepsinin alevlenmesi

Nobetleriniz, 6zellikle tedavinin baglamasindan veya dozun artirilmasindan sonraki ilk ay
icinde nadiren daha da kétiilesebilir veya daha sik meydana gelebilir.

Coklu nobet tipine ve beceri kaybina neden olan erken baslangicl epilepsinin ¢ok nadir
goriilen bir formunda (SCN8A mutasyonlar: ile iliskili epilepsi), nobetlerinizin devam
ettigini veya tedaviniz siiresince kotiilestigini fark edebilirsiniz.

KEPPRA'y1 alirken bu yeni belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, miimkiin olan en kisa
zamanda doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gecmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

KEPPRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi



KEPPRA'y1 yemeklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz. Bir glivenlik 6nlemi olarak, KEPPRA’y1
alkol ile almayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber veriniz.
Doktorunuza danigmadan KEPPRA ile tedavinizi durdurmamalisiniz. KEPPRA'nin dogmamis
cocugunuz iizerindeki dogum kusuru riski tamamen goz ardi edilemez. KEPPRA hayvan
caligmalarinda nébetlerinizin kontrolii i¢in gerekenden daha yiiksek doz seviyelerinde, gelisim
izerine mindr istenmeyen etkiler gostermistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavi siiresince emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

KEPPRA uykulu hissetmenize neden olabilir, bu da herhangi bir alet veya makine kullanma
kabiliyetinizi bozabilir. Bu durum daha ¢ok tedavinin basinda veya dozdaki bir artistan sonra
miimkiindiir. KEPPRA tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi1 doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

KEPPRA'nn i¢eriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

KEPPRA 100 mg/mL Oral Cozelti, metil parahidroksibenzoat (218) ve propil
parahidroksibenzoat (E216) igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

KEPPRA 100 mg/mL Oral Cozelti iceriginde sivi maltitol bulunur. Eger doktorunuz, bazi seker
cesitlerine karsi hassas oldugunuzu belirtmisse, bu ilact kullanmadan ©nce doktorunuza
danisiniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
KEPPRA’y1 almadan bir saat 6nce ve aldiktan bir saat sonra makrogol (laksatif olarak kullanilan
bir ilag) almayiniz, bu durum KEPPRA nin etkisini kaybetmesine neden olabilir.

KEPPRA ile birlikte metotreksat (bagisiklik sistemi bozukluklari ya da kanser gibi hastaliklarda
kullanilan bir ilag¢) kullaniyorsaniz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz.

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

3. KEPPRA nasil kullanilir?



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuzun talimatlarina gore oral ¢ozeltiyi aliniz. KEPPRA’ y1 giinde 2 kez, sabah ve aksam
birer kez, yaklasik hergiin ayn1 zamanda olacak sekilde almalisiniz.

Monoterapi (KEPPRA ile tek basina tedavi)

Yetiskinler ve 16 yas ve iistiindeki ergenlerde kullanim:

e 4 yas ve Ustlindeki hastalar i¢in, ambalajda bulunan 10 mL’lik enjektorii kullanarak uygun
dozaj1 Ol¢iiniiz.

e Onerilen doz: KEPPRA giinde iki defa iki esit doz olarak alinir. Her bir doz 5 mL (500 mg)
ila 15 mL (1500 mg) aras1 6l¢iiliir.

e Eger KEPPRA ile tedaviye ilk defa baglayacaksaniz doktorunuz size en diisiik giinliik dozu
uygulamadan 6nce, 2 hafta boyunca diisiik doz KEPPRA regete edecektir.

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

KEPPRA 16 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde monoterapi (KEPPRA ile tek basina tedavi)
olarak kullanimma iliskin etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamistir. Bu yas grubuna yonelik
herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Ek-tedavi (Diger antiepileptik ilaglarla birlikte tedavi)

Yetiskinler (>18 yas) ve ergenlerde (12-17 yas) kullanim:

e 4 yas ve Ustlindeki hastalar i¢in, ambalajda bulunan 10 mL’lik enjektorii kullanarak uygun
dozaj1 Ol¢iiniiz.

e Onerilen doz: KEPPRA giinde iki defa iki esit doz olarak alinir. Her bir doz 5 mL (500 mg)
ila 15 mL (1500 mg) aras1 6l¢iiliir.

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

6 aylik ve 6 ay iistii cocuklarda kullanim:

Doktorunuz yas, kilo ve doza gore en uygun Keppra farmasétik formunu recete edecektir.

e 6 aylik ila 4 yasindaki ¢ocuklar i¢in, ambalajda bulunan 3 mL’lik enjektorii kullanarak uygun
dozaj1 Ol¢iiniiz.

e 4 yasin Ustiindeki ¢ocuklar i¢in, ambalajda bulunan 10 mL’lik enjektorii kullanarak uygun
dozaj1 Ol¢iiniiz.

e Onerilen doz: KEPPRA, giinde iki defa, iki esit doz olarak almir. Her bir doz, cocugun viicut
agirliginin kg’1 basina 0,1 mL (10 mg) ila 0,3 mL (30 mg) aras1 Ol¢iiliir (doz 6rnekleri icin
asagidaki tabloya bakiniz).

Ornegin, giinliik 20 mg/kg'lik bir doz icin, 15 kg'lik ¢cocugunuza sabah ve aksam birer kez 150

mg (1,5 mL) vermelisiniz.



6 aylik ve 6 ay iistii cocuklarda kullanim:

Agirlik Baslangi¢ dozu: Maksimum doz:
Giinde iki kez 0,1 mL/kg Giinde iki kez 0,3 mL/kg

6 kg Giinde iki kez 0,6 mL Giinde iki kez 1,8 mL

8 kg Giinde iki kez 0,8 mL Giinde iki kez 2,4 mL

10 kg Glinde iki kez 1 mL Glinde iki kez 3 mL

15 kg Giinde iki kez 1,5 mL Giinde iki kez 4,5 mL
20 kg Glinde iki kez 2 mL Glinde iki kez 6 mL
25kg Glinde iki kez 2,5 mL Glinde iki kez 7,5 mL
50 kg tizeri Glinde iki kez 5 mL Glinde iki kez 15 mL

1 aylik ila 6 ay alti bebeklerde kullanim:

e [ aylik ila 6 ay alt1 bebekler i¢in, ambalajda bulunan 1 mL’lik enjektorii kullanarak uygun
dozaj1 Ol¢iiniiz.

e Onerilen doz: KEPPRA giinde iki defa, iki esit doz olarak alimir. Her bir doz, bebegin viicut
agirliginin kg’1 bagina 0,07 mL (7 mg) ila 0,21 mL (21 mg) aras1 Ol¢iiliir (doz 6rnekleri igin
asagidaki tabloya bakiniz).

Ornegin, eger her giin icin onerilen doz 14 mg/kg ise 4 kg agwhigindaki cocugunuza sabah ve

aksam 28’er mg (0,3 mL ye esdeger) vermelisiniz.

1 aylik ila 6 ay alti bebeklerde kullanim:

Agirlik Baslangi¢ dozu: Maksimum doz:

Giinde iki kez 0,07 mL/kg Giinde iki kez 0,21 mL/kg
4 kg Glinde iki kez 0,3 mL Glinde iki kez 0,85 mL
5kg Glinde iki kez 0,35 mL Glinde iki kez 1,05 mL
6 kg Giinde iki kez 0,45 mL Giinde iki kez 1,25 mL
7 kg Giinde iki kez 0,5 mL Giinde iki kez 1,5 mL

e Uygulama yolu ve metodu:

Dogru dozaji uygun enjektor ile olgtiikten sonra, KEPPRA 100 mg / mL oral ¢ozeltiyi alirken bir
bardak su ile veya bebeginizin biberonu i¢inde seyreltebilirsiniz. Agizdan alindiktan sonra
levetirasetam aci bir tad birakabilir.

Kullanma Talimati:

= Siseyi aciniz: Kapagi bastiriniz ve saat yoniiniin tersine ¢evirerek kilidi aginiz (Sekil 1).

= Adaptorii enjektorden ayiriniz (Sekil 2).

» Enjektor adaptoriinii sisenin boynuna yerlestiriniz (Sekil 3). lyice yerlestirilmis oldugundan
emin olunuz.

= Enjektorii alarak, adaptoriin agzina koyunuz (Sekil 4).

= Siseyi ters ¢eviriniz (Sekil 5).

= Enjektord, pistonu asagi ¢cekerek az bir miktar siviyla doldurunuz (Sekil 5A), sonra herhangi
bir hava kabarcigi kalmamasi igin pistonu geri itiniz (Sekil 5B), son olarak doktorun



receteledigi mL miktara esdeger isarete kadar pistonu c¢ekerek enjektorii siviyla doldurunuz
(Sekil 5C).

Siseyi diiz konuma getiriniz (Sekil 6A). Enjektorii adaptdrden ayiriniz (Sekil 6B).

Pistonu asagiya dogru ittirerek ¢ozeltiyi su dolu bardagin i¢ine veya bebeginizin biberonuna
bosaltiniz (Sekil 7).

Bardaktaki veya biberondaki sivinin tamamint iginiz.

Siseyi plastik vidal kapak ile kapatiniz.

Enjektorii sadece su ile yikaymniz (Sekil 8).




Kullanim siiresi:
e KEPPRA ile tedavi uzun siirelidir. KEPPRA ile tedavinize doktorunuzun belirttigi siire
kadar devam etmelisiniz.
e Nobetleriniz artabilecegi icin doktorunuz sdylemeden tedaviyi birakmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
KEPPRA oral ¢ozelti 1 aydan itibaren bebeklerde, ¢ocuklarda ve eriskinlerde kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda (65 yas {stli), bobrek fonksiyonu azalmis ise KEPPRA dozu doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, KEPPRA dozunuz bobrek fonksiyonunuza goére doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan dozunuz
azaltilacaktir.

Eger KEPPRA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KEPPRA kullandiysamz:

Asirt dozda KEPPRA aliminin olasi yan etkileri uyuklama hali, asir1 huzursuzluk hali, diismanca
davranig/saldirganlik, biling bulanikligi, solunum durmasi ve komadir. Doktorunuz doz asimi
icin olas1 en iyi tedaviyi size uygulayacaktir.

KEPPRAdan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KEPPRA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir veya birden fazla doz atladiysaniz doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KEPPRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

e KEPPRA kronik (uzun siireli) tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size sdyledigi siirece
KEPPRA tedavisine devam etmelisiniz.

e Doktorunuzun dnerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz ¢iinkii bu durum ndbetlerinizi arttirabilir.
KEPPRA tedavisinin sonlandirilmasima doktorunuz karar vermelidir. Doktorunuz, KEPPRA
tedavisinin kademeli bir doz azaltimi ile sonlandirilmas1 hakkinda sizi bilgilendirecektir.
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[lacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi KEPPRA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KEPPRA’y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin ve 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 kizarikligr takip eden, yiiksek atesin eslik ettigi yayilmis
dokiintii, kan testlerinde goriilen karaciger enzim seviyelerinde yiikselme ve beyaz kan
hiicrelerinin bir tiirlinde artis (eozinofili),lenf nodlarinda biiyiime ve diger organlarin
tutulumu (eozinofili ve sistemik belirtilerin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu [DRESS])

e Idrar hacminde azalma, yorgunluk, bulanti, kusma, zihin karisikhig1 (konfiizyon), bacaklar,
ayak bilekleri veya ayaklarda sisme; bu bulgular bobrek fonksiyonundaki ani diisiisiin
belirtisi olabilir.

e Kabarcik olusturabilen ve kiigiik hedef tahtalari gibi goriinen (merkezinde koyu lekeler,
etrafinda daha ac¢ik renk bir alan ve dis kisminda koyu bir halka) cilt dokiintiisii (multiform
eritem)

e Kabarciklarin ve ozellikle agiz, burun, gz ve genital bdlge cevresinde 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 yakinlarmiz sizde zihin karigiklig1 (konfiizyon), somnolans
(uyuklama hali), amnezi (bellek kaybi1), bellek yetmezligi (unutkanlik), anormal davranislar
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 siralanmugtir:

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 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin:

Nazofarenjit (Burun ve yutak iltihab1)
Uyuklama hali (Somnolans)
Bas agris1

Yaygin:

Istahsizlik (Anoreksi),

Depresyon

Diismanca davranig/saldirganlik

Kaygi (Anksiyete)

Uykusuzluk (Insomni)

Sinirlilik veya uyartya asir1 tepki gdsterme (Irritabilite)
Istemsiz kas kasilmalar1 (Konviilsiyon)

Denge bozuklugu

Sersemlik hissi

Bilin¢ uyusuklugunun eslik ettigi hareketsizlik hali (Letarji)
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, varsant)
Kizginlik

Zihin karigiklig1 (Konfiizyon)

Panik atak

Duygusal degiskenlik /duygudurum dalgalanmalari

Asirt huzursuzluk hali (Ajitasyon)

Bellek kayb1 (Amnezi)

Unutkanlik (Bellek yetmezligi)



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

Dikkat dagmiklig1 (Konsantrasyon kayb1)

Cift gorme

Bulanik gérme

Karaciger fonksiyon test degerlerinde artig/anormallik
Sag dokiilmesi

Deri iltihab1 (Ekzama)

Kasint1

Kas zay1flig1

Kas agris1 (Miyalji)

Yaralanmalar

Seyrek:

Enfeksiyon

Tiim kan hiicre tiplerinin sayisinda azalma

Agir asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (DRESS, anaflaktik reaksiyon [agir ve 6nemli alerjik
reaksiyon], Quincke 6demi [yliz, dudaklar, dil ve bogazin sismesi])

Kanda sodyum konsantrasyonunda azalma

Intihar

Kisilik bozukluklar1 (Davranis bozuklugu)

Anormal diislince (Yavas diisiinme, konsantre olamama)

Deliryum (hezeyan, sayiklama)

Ensefalopati (Belirtilerin detayli tanimlari i¢in “Asagidakilerden biri olursa, KEPPRA’y1
kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz” alt bagligina bakiniz)
Nobetlerin kotiilesmesi veya daha sik meydana gelmesi

Basi, gdvdeyi ve uzuvlari etkileyen kontrol edilemeyen kas kasilmalar1 (Koreoatetoz)
Hareketleri kontrol etmede gli¢liik (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 acik renk bir alan ve dis kisminda koyu bir halka) cilt dokiintiisti (Multiform
eritem)

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

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

Rabdomiyoliz (kas dokusunun bozulmasi) ve bununla iliskili olarak kandaki kreatin
fosfokinaz artis1. Japon hastalarda goriilme sikligi, Japon olmayan hastalara kiyasla dnemli
6l¢iide daha yiiksektir.
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e Yiirlime giicligii

e Ates, kas tutulmasi, sabit olmayan kan basinci ve kalp atimi, kafa karisiklig1 ve diisiik biling
seviyesinin bir arada goriilmesi (ndroleptik malign sendrom olarak bilinen bir bozuklugun
belirtileri olabilir). Japon hastalarda goriilme siklig1, Japon olmayan hastalara kiyasla 6nemli
6l¢iide daha yiiksektir.

Cok seyrek:

e Tekrar eden istenmeyen diisiinceler 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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KEPPRA’ nin saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sise acildiktan sonra 25°C’de saklanmali ve 7 ay iginde kullanilmalidir, daha sonra
kullanmay1niz.

Is1ga hassasiyetinden dolay1 orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KEPPRA 'yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KEPPRAy1 kullanmayiniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve glincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulagabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma A.S.
Palladium Tower Barbaros Mah. Kardelen Sok. No:2 Kat:24/80
34746 Atasehir/istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri: Pharmavision Sanayi ve Ticaret A.S.
Davutpasa Caddesi No: 145 34010 Topkapi/istanbul

Bu kullanma talimati 11/07/2025 tarihinde onaylanmigstir.
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