ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Levetiragamma, 1000 mg, tabletki powlekane
Levetiracetamum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Levetiragamma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levetiragamma
Jak stosowac lek Levetiragamma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Levetiragamma

Inne informacje

NS

1. CO TO JEST LEK LEVETIRAGAMMA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Levetiragamma 1000 mg jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu
napadow w padaczce).

Lek Levetiragamma jest stosowany:

e jako jedyny lek w leczeniu napaddéw czesciowych wtornie uogolnionych lub bez wtérnego
uogoblnienia u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana padaczka.

¢ jako dodatkowy lek u pacjentdw, ktorzy przyjmuja juz inny lek przeciwpadaczkowy :

- w leczeniu napadéw cze$ciowych wtornie uogdlnionych lub bez wtornego uogolnienia u pacjentow
w wieku od 4 lat,
- w leczeniu napadéw mioklonicznych u pacjentow w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka
miokloniczna,
- w leczeniu napad6w toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych u pacjentow w wieku od 12 lat z
idiopatyczna padaczka uogolniona.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVETIRAGAMMA

Kiedy nie stosowaé leku Levetiragamma
W przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na lewetyracetam lub na ktérykolwiek sktadnik leku (patrz
punkt 6).

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Levetiragamma

= Jesli stwierdzono u pacjenta chorobg nerek, lek Levetiragamma nalezy stosowac zgodnie

z zaleceniami lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzje o dostosowaniu dawkowania.

= Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne
dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

* W razie nasilenia si¢ napadow drgawkowych (np.: zwigkszenie liczby napadoéw), nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

» U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak
Levetiragamma, wystgpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. W przypadku objawow
depres;ji i (lub) mys$li samobdjczych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Levetiragamma z jedzeniem i piciem
Lek Levetiragamma mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Ze wzgleddéw bezpieczenstwa
podczas przyjmowania leku Levetiragamma nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jezeli pacjentka jest lub moze by¢ w ciazy.

Lek Levetiragamma nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Ryzyko dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzgtach lek Levetiragamma podawany w
dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadoéw drgawkowych, wykazat niepozadany
wplyw na rozrodczos$¢.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Levetiragamma moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania narzedzi lub
maszyn, gdyz stosowanie leku Levetiragamma moze powodowac sennos$¢. Jest to bardziej
prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca sie prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn, dopdki nie jest znany wplyw leku na zdolnos¢ pacjenta do wykonywania
tych czynnosci.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVETIRAGAMMA

Lek Levetiragamma nalezy zawsze przyjmowac stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts .

Lek Levetiragamma nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wiecej
o tej samej porze kazdego dnia.
Nalezy przyjmowac liczbg tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.

Monoterapia

Dawka u dorostych i mlodziezy (w wieku od 16 lat):

Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg (4 tabletki) do 3000 mg (12 tabletek) na dobg.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Levetiragamma po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza
dawkeg przez 2 tygodnie, a dopiero potem najmniejsza zazwyczaj stosowana dawke.

Przyktad: jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjmowac 1 tabletke rano i 1 tabletke
wieczorem.

Leczenie wspomagajqce

Dawka u dorostych i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub powyzej:
Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg (4 tabletki) do 3000 mg (12 tabletek) na dobg.
Przykiad: jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjmowac 1 tabletke rano i 1 tabletke
wieczorem.

Dawka u dzieci (w wieku od 4 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala
mniejszej niz 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednia posta¢ leku Levetiragamma, w zaleznosci od wieku,
masy ciala i dawki.

Mozna stosowac lek Levetiragamma u dzieci pod warunkiem mozliwosci bezpiecznego potknigcia
tabletki.
Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg masy ciala do 60 mg/kg masy ciata na dobg.



Przyktad: jesli dawka dobowa wynosi 20 mg/kg masy ciata na dobg, w przypadku dziecka o masie
ciata 25 kg nalezy poda¢ 1 tabletke rano i 1 tabletke wieczorem.

Sposob podawania:
Nalezy polykac tabletki Levetiragamma popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. szklanka wody).

Czas trwania leczenia:

* Lek Levetiragamma stosowany jest do leczenia dtugotrwatego. Nalezy kontynuowac¢ leczenie
lekiem tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

* Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to spowodowaé

zwigkszenie czestosci napadow. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia lekiem
Levetiragamma, udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levetiragamma

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levetiragamma to senno$¢, pobudzenie,
agresywnosc¢, zmniejszenie czujnosci, zahamowanie oddychania i §piaczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic sig

do lekarza lub farmaceuty. Lekarz zaleci najlepsze mozliwe leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Levetiragamma

W przypadku pominigcia zastosowania jednej lub wigcej dawek leku, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Levetiragamma

Jezeli leczenie lekiem Levetiragamma ma zosta¢ przerwane, to podobnie jak w przypadku
leczenia innymi lekami przeciwpadaczkowymi, lek nalezy odstawiac¢ stopniowo, w celu
uniknigcia zwigkszenia czgstosci napadow padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Levetiragamma moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.
Jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy zgtosic sig do lekarza.

Niektore z tych dziatan niepozadanych, jak senno$¢, zmeczenie lub zawroty glowy, sa czgstsze na
poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki leku. Dziatania te powinny z czasem ulec
zmniejszeniu.

Czegsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w
nastepujacy sposob:

bardzo czesto (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czgsto (wystgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czg¢sto (wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentdéw)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

Bardzo czg¢sto:
* sennosé
* astenia (zmgczenie, znuzenie)

Czesto:
» zakazenie, zapalenie btony §luzowej nosa i gardta;
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e zmniejszenie liczby ptytek krwi;

* jadlowstret (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciala;

* pobudzenie, depresja, chwiejnos¢ emocjonalna/zmiany nastroju, uczucie wrogosci lub
agresywnosc, bezsenno$¢, nerwowosc¢ lub drazliwos¢, zaburzenia osobowosci (problemy
dotyczace zachowania), zaburzenia mys$lenia (powolne myslenie, niemozno$¢ koncentracji
uwagi);

» zawroty gtowy (uczucie chwiania si¢), drgawki, bole glowy, hiperkinezja (nadaktywnos¢),
ataksja (zaburzenie koordynacji ruchow), drzenia (mimowolne drzenie), niepamig¢ (utrata
pamigci), zaburzenia rOwnowagi, zaburzenia koncentracji (utrata koncentracji uwagi),
zaburzenia pamigci (zapominanie);

* podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie;

* zawroty glowy (uczucie wirowania);

» kaszel (nasilenie istniejacego kaszlu);

e bol brzucha, nudnosci, dyspepsja (niestrawnos$¢), biegunka, wymioty;

* wysypka, wyprysk, §wiad;

e bol migsni;

» przypadkowe urazy.

Czesto$¢ nieznana:
* zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i (lub) krwinek biatych;
* zmniejszenie masy ciata;
* nieprawidlowe zachowanie, uczucie ztosci, Iek, dezorientacja, omamy, zaburzenia psychiczne,
samobojstwo, mysli 1 proby samobdjcze;
* parestezja (mrowienie), trudnosci w kontrolowaniu ruchéw, mimowolne skurcze migsni
glowy, tutowia i konczyn;
» zapalenie trzustki, zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki
testow watrobowych;
* wypadanie wlosow, pecherze na skorze, ustach, powiekach i w okolicach narzadow
ptciowych,
wykwity skorne.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK LEVETIRAGAMMA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Levetiragamma, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i
blistrze.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Levetiragamma
Substancja czynna leku jest lewetyracetam.
Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg lewetyracetamu.

Ponadto lek zawiera substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki
Skrobia zelowana kukurydziana



Kopowidon
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza 15 cP

Talk

Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E 171)

Alkohol poliwinylowy - czgsciowo zhydrolizowany

Jak wyglada lek Levetiragamma i co zawiera opakowanie
Levetiragamma 1000 mg to biate lub prawie biate, owalne dwuwypukle tabletki powlekane z linia
podziatu po obu stronach. Tabletki powlekane moga by¢ podzielone na potowy.

Lek Levetiragamma tabletki powlekane pakowany jest w pudetka tekturowe.
Pudetko tekturowe zawiera 10, 20, 30, 50, 60, 80, 90, 100, 120, 180 lub 200 tabletek powlekanych
leku Levetiragamma 1000 mg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

Wytworca:

GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial zone, Chekanitza South area
2140 Botevgrad, Bulgaria

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstraf3e 1
29439 Liichow, Niemcy

S.C. Magistra C&C S.R.L
82A Aurel Vlaicu Blvd.

Post Code 900055
Constanta, Constanta District
Rumunia

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7
71034 Boblingen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Spotka Komandytowa
Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Otrebuska 15,



01-475 Warszawa

tel.: +48 (022) 863 72 81
fax: +48 (022) 877 13 70

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia: Levetiragamma 1000 mg filmomhulde tabletten
Niemcy: Levetiragamma 1000 mg Filmtabletten

Wegry: Levetiragamma 1000 mg filmtabletta

Rumunia: Levetiragamma 1000 mg comprimate filmate
Stowacja: Levetiragamma 1000 mg filmom obalené tablety
Polska: Levetiragamma, 1000 mg, tabletki powlekane

Data zatwierdzenia ulotki:



