Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levetiracetam PharmaSwiss, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Levetiracetam PharmaSwiss 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levetiracetam PharmaSwiss
Jak stosowac lek Levetiracetam PharmaSwiss

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Levetiracetam PharmaSwiss

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Levetiracetam PharmaSwiss i w jakim celu si¢ go stosuje

Levetiracetam PharmaSwiss 100 mg/ml, roztwor doustny jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem
stosowanym w leczeniu napadéw w padaczce).

Lek Levetiracetam PharmaSwiss jest stosowany:
- jako jedyny lek w leczeniu napadow czesciowych wtdrnie uogolnionych lub bez wtérnego
uogolnienia u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowang padaczka
- jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:
e U dorostych, mlodziezy, dzieci i niemowlat w leczeniu napaddéw czesciowych wtornie
uogodlnionych lub bez wtérnego uogolnienia,
e U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng w leczeniu
napadow mioklonicznych,
e U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogoélniong w leczeniu
napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levetiracetam PharmaSwiss

Kiedy nie stosowa¢ leku Levetiracetam PharmaSwiss
- jesli pacjent ma uczulenie na lewetyracetam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levetiracetam PharmaSwiss nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta

- Jesli stwierdzono u pacjenta chorobe nerek, lek Levetiracetam PharmaSwiss nalezy stosowaé
zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzje o dostosowaniu dawkowania.

- Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne
dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



- W razie nasilenia si¢ napadow drgawkowych (np.: zwiekszenie liczby napaddéw), nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- U niektorych pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lewetyracetam,
wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawow depresji
i/lub mysli samobojczych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Levetiracetam PharmaSwiss a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
przez pacjenta a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé (w tym rowniez lekach, ktore
wydawane sg bez recepty).

Levetiracetam PharmaSwiss z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Levetiracetam PharmaSwiss mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Ze wzgledow
bezpieczenstwa podczas przyjmowania leku Levetiracetam PharmaSwiss nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Levetiracetam PharmaSwiss nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka powstania wad wrodzonych u ptodu. W
badaniach na zwierzgtach lewetyracetam podawany w dawkach wigkszych niz stosowane w celu
kontroli napadow drgawkowych, wykazat niepozadany wplyw na rozrodczos¢.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam PharmaSwiss moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
narzgdzi lub maszyn, gdyz stosowanie leku Levetiracetam PharmaSwiss moze powodowaé senno$¢.
Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku.

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazddéw ani obstugi maszyn, dopoki nie jest znany wplyw leku na
zdolnos$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Levetiracetam PharmaSwiss, zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216) i maltitol.

Levetiracetam PharmaSwiss, roztwor doustny zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i
propylu parahydroksybenzoesan (E216), co moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu poéznego).

Levetiracetam PharmaSwiss, roztwor doustny zawiera rowniez maltitol. Jezeli stwierdzono wczeséniej
U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Levetiracetam PharmaSwiss

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Levetiracetam PharmaSwiss musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej
wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

Roztwor doustny nalezy przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

Monoterapia

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

Zazwyczaj stosowana dawka: od 10 ml (1000 mg) do 30 ml (3000 mg) na dobe, podzielone na dwie
dawki na dobe.

Jezeli pacjent przyjmuje lewetyracetam po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejszg dawke przez
2 tygodnie, a dopiero potem najmniejszg zazwyczaj stosowang dawke.



Leczenie wspomagajgce

Dawka u dorostych i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub powyzej:
Zazwyczaj stosowana dawka: od 10 ml (1000 mg) do 30 ml (3000 mg) na dobg, podzielone na dwie
dawki na dobg.

Dawka u niemowlat (w wieku od 6 do 23 miesiecy), dzieci (od 2 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku
od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednia postac leku Levetiracetam PharmaSwiss w zaleznos$ci od
wieku, masy ciata i dawki.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 0,2 ml (20 mg) do 0,6 ml (60 mg) na kilogram masy ciata na dobg,
podzielone na dwie dawki na dobg. Nalezy poda¢ doktadng ilos¢ leku w postaci roztworu doustnego

przy uzyciu strzykawki lub pipetki znajdujacej si¢ w tekturowym pudetku.

Masa Dawka poczatkowa: 0,1 ml/kg masy | Dawka maksymalna: 0,3 ml/kg masy
ciata ciata dwa razy na dobg ciata dwa razy na dobeg

6 kg 0,6 ml dwa razy na dobe 1,8 ml dwa razy na dobe

8 kg 0,8 ml dwa razy na dobe 2,4 ml dwa razy na dobe

10 kg 1 ml dwa razy na dobeg 3 ml dwa razy na dobeg

15 kg 1,5 ml dwa razy na dobe 4,5 ml dwa razy na dobe

20 kg 2 ml dwa razy na dobe 6 ml dwa razy na dobeg

25 kg 2,5 ml dwa razy na dobe 7,5 ml dwa razy na dobe

Od 50 kg | 5 ml dwa razy na dobe 15 ml dwa razy na dobe

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesiecy):

Zazwyczaj stosowana dawka: od 0,14 ml (14 mg) do 0,42 ml (42 mg) na kilogram masy ciata na dobe,
podzielone na dwie dawki na dobg. Nalezy poda¢ doktadng ilos¢ leku w postaci roztworu doustnego

przy uzyciu strzykawki znajdujacej si¢ w tekturowym pudetku.

Masa Dawka poczatkowa: 0,07 ml/kg masy | Dawka maksymalna: 0,21 ml/kg masy
ciata ciata dwa razy na dobg ciata dwa razy na dobg

4 kg 0,3 ml dwa razy na dobe 0,85 ml dwa razy na dobg

5 kg 0,35 ml dwa razy na dobeg 1,05 ml dwa razy na dobeg

6 kg 0,45 ml dwa razy na dobe 1,25 ml dwa razy na dobe

7 kg 0,5 ml dwa razy na dobe 1,5 ml dwa razy na dobe

Sposob podawania:
Lek Levetiracetam PharmaSwiss, roztwor doustny, mozna rozcienczy¢ w szklance wody lub w butelce
do karmienia dziecka.

Instrukcja korzystania z butelki o pojemnos$ci 150 ml:

o Otworzy¢ butelke: nacisng¢ zakretke i przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu wskazowek
zegara (rysunek 1).

o Oddzieli¢ tacznik od strzykawki (rysunek 2).

o Umiesci¢ tgcznik w szyjce butelki (rysunek 3).

o Wecisna¢ strzykawke dozujaca w otwor tacznika (rysunek 3). Upewnic si¢, ze potaczenie jest
prawidtowe (szczelne).

o Odwroci¢ butelke do gory dnem (rysunek 4).

o Nabra¢ do strzykawki niewielkg ilo$¢ roztworu przez pociagnigcie ttoczka w dot (rysunek 5A),
nastepnie wciskajge ttoczek usunaé pecherzyki powietrza ze strzykawki (rysunek 5B).
Pociagna¢ tloczek w dot do miejsca na podziatce odpowiadajacego zaleconej przez lekarza
dawce w mililitrach (ml) (rysunek 5C).

o Odwroci¢ butelke szyjka do gory (rysunek 6A). Wyjaé strzykawke z tacznika (rysunek 6B).

. Wycisna¢ catg zawartos¢ strzykawki do szklanki wody lub butelki do karmienia dziecka,
naciskajgc ttoczek strzykawki (rysunek 7).

o Wypi¢ calg zawarto$¢ szklanki/butelki do karmienia dziecka.

3



o Zamkna¢ butelke plastikows zakretkg. Wyptukaé strzykawke (uzywacé jedynie wody) (rysunek
8).

Instrukcja korzystania z butelki o pojemnosci 300 ml:

o Otworzy¢ butelke: nacisng¢ zakretke i przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu wskazowek

zegara (rysunek 1).

Oddzieli¢ tacznik od pipetki (rysunek 2).

Umiesci¢ tacznik w szyjce butelki (rysunek 3). Upewnic¢ sig, ze potaczenie jest prawidtowe.

Wilozy¢ pipetke dozujaca do butelki poprzez otwor tacznika (rysunek 4).

Odciagajac ttoczek, napetic pipetke roztworem (rysunek 5).

Odciagna¢ ttoczek az do linii podziatki odpowiadajacej ilosci mililitréw (ml) roztworu zaleconej

przez lekarza (rysunek 6). Wyja¢ pipetke z tacznika.

o Wycisng¢ catg zawartos¢ pipetki do szklanki wody lub butelki do karmienia dziecka, naciskajac
tloczek (rysunek 7).

o Wypi¢ calg zawartos¢ szklanki/butelki do karmienia dziecka.

o Zamkna¢ butelke plastikows zakretkg. Wyptukaé pipetke (uzywac jedynie wody) (rysunek 8).



Czas trwania leczenia:

- Lek Levetiracetam PharmaSwiss stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie lekiem Levetiracetam PharmaSwiss tak dtugo, jak zaleci to lekarz
prowadzacy.

- Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to
spowodowa¢ zwigkszenie czgstosci napadow. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia,
udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam PharmaSwiss

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam PharmaSwiss to sennos¢,
pobudzenie, agresywno$¢, obnizona czujno$¢, zahamowanie oddychania i $piaczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza.
Lekarz zaleci najlepsze, mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Levetiracetam PharmaSwiss

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli nie zostata przyjeta jedna Iub wigcej dawek
leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam PharmaSwiss

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam PharmaSwiss ma zosta¢ przerwane, to, podobnie jak w
przypadku leczenia innymi lekami przeciwpadaczkowymi, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w
celu uniknigcia zwigkszenia czgstosci napadow padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore z dzialan niepozadanych, jak senno$¢, zmgczenie lub zawroty glowy wystepuja czesciej na
poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki leku. Dziatania te z czasem powinny si¢ ostabic.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapic czgsciej niz u 1 osoby na 10)



Zapalenie jamy nosowej i gardla,
sennos¢, bol gtowy.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u 1 do, 10 os6b na 100)

jadlowstret (utrata apetytu),

depresja, wrogos¢ lub agresja, lek, bezsennos¢, nerwowos¢ lub drazliwose,

drgawki, zaburzenia rOwnowagi, zawroty glowy (uczucie niestabilnosci), ospatos¢, dreszcze,
(mimowolne drzenie),

zawroty glowy (uczucie wirowania),

kaszel,

bol brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrawnosc¢), wymioty, nudnosci,

wysypka,

astenia/znuzenie (zmg¢czenie), Wysypka.

Nlezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 do 10 os6b na 1000)

Zmniejszenie liczby plytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek,

zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata,

proby samobdjcze, mysli samobojcze, zaburzenia psychiczne, zaburzenia zachowania,
omamy, gniew, splatanie, ataki Ieku, chwiejno$¢ emocjonalna / wahania nastroju, pobudzenie,
amnezja (utrata pamigci), zaburzenia pamigci (roztargnienie), zaburzenia koordynacji / ataksja
(zaburzenia koordynacji ruchow), parestezje (mrowienie), zaburzenia uwagi (utrata
koncentraciji),

diplopia (podwojne widzenie), niewyrazne widzenie,

nieprawidlowe wyniki prob watrobowych,

wypadanie wlosoéw, wyprysk, swiad,

ostabienie mig$ni, mialgia (bole migsni),

urazy.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 oso6b na 10 000)

zakazenia,

zmniejszenie liczby krwinek wszystkich rodzajow,

cigzkie reakcje nadwrazliwosci (DRESS),

zmniejszenie stezenia sodu we krwi,

samobdjstwa, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia mys$lenia (powolne
myslenie, niezdolno$¢ koncentracji),

mimowolne skurcze mig$ni w obrebie gtowy, tutowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu
ruchow, hiperkineza (nadpobudliwos¢),

zapalenie trzustki,

niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby,

wysypka skorna, z mozliwos$cig wystapienia pecherzy o wygladzie tarczy (w srodku ciemny
punkt otoczony przez obszar o bledszym zabarwieniu, z ciemng otoczka dookota) (rumien
wielopostaciowy), rozsiana wysypka z pecherzami i ztuszczaniem skory, szczego6lnie w
okolicy ust, nosa, oczu i narzadow ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona) oraz cigzsze
postacie powodujgce ztuszczanie skory z powierzchni ciata wiekszej niz 30%.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:

+48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levetiracetam PharmaSwiss
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i na tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie stosowa¢ po 4 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levetiracetam PharmaSwiss

- Substancja czynng leku jest lewetyracetam. Kazdy mililitr zawiera 100 mg lewetyracetamu.

- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), amonowy
glicyryzynian, glicerol (E422), maltitol ciekty (E965), acesulfam potasowy (E950), aromat
winogronowy, woda oczyszczona.

Levetiracetam PharmaSwiss jest dostepny w butelce o pojemnosci 150 ml, zapakowanej w tekturowe
pudetko. Kazdy mililitr zawiera 100 mg lewetyracetamu.

Levetiracetam PharmaSwiss jest dostepny w butelce o pojemnosci 300 ml, zapakowanej w tekturowe
pudetko. Kazdy mililitr zawiera 100 mg lewetyracetamu.

Jak wyglada lek Levetiracetam PharmaSwiss i co zawiera opakowanie

Lek Levetiracetam PharmaSwiss, 100 mg/ml, roztwor doustny jest przezroczystym ptynem; dostgpny
jest w szklanej butelce zapakowanej w tekturowe pudetko razem z tacznikiem oraz strzykawka doustng
lub pipetka dozujaca:

Opakowanie 150 ml z dotaczong strzykawka o pojemnosci 3 ml (skalowang co 0,1 ml).
Opakowanie 150 ml z dotgczong strzykawka o pojemnosci 1 ml (skalowang co 0,05 ml).
Opakowanie 300 ml z dolaczong pipetka dozujaca o pojemnosci 10 ml (skalowana co 0,25 ml).

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praha 7

Republika Czeska

Wytworca

Synthon, B.V.

Microweg 22, 6545 CM Nijmegen
Holandia



Synthon Hispania S.L.
C/ Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobrega
Hiszpania

PharmaSwiss d.o.0.
Brodisce 32

1236 Trzin
Stowenia

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

PT (RMS) Levetiracetam PharmaSwiss

BG Levetiracetam PharmaSwiss 100 mg/ml nepopaiieH pa3TBop
RO Levetiracetam PharmaSwiss 100 mg/ml solutie orala

EL Levetiracetam PharmaSwiss 100 mg/ml ITocipo didiopa
PL Levetiracetam PharmaSwiss

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.11.2014



