Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Altein, 250 mg, tabletki powlekane
Altein, 500 mg, tabletki powlekane
Altein, 750 mg, tabletki powlekane
Altein, 1000 mg, tabletki powlekane

Levetiracetamum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Altein

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok

I Co to jest lek Altein i jakim celu sie go stosuje
Lek Altein jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadéw w padaczce).

Lek Altein jest stosowany:

e jako jedyny lek w leczeniu napadow czesciowych wtdrnie uogdlnionych lub bez wtérnego
uogolnienia u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowang padaczka.

e jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:
» U dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlagt w wieku od 1 miesigca w leczeniu napadow
czeSciowych wtornie uogdlnionych lub bez wtdrnego uogélnienia
= U dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng w leczeniu
napadéw mioklonicznych,
» U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogo6lniong w leczeniu

napadéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Altein

Kiedy nie stosowa¢ leku Altein

e Jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na lewetyracetam lub na ktérykolwiek sktadnik
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenie i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Altein nalezy zwrocic si¢ do lekarza:
e Jedli stwierdzono u pacjenta chorobg¢ nerek, nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
Lekarz moze podja¢ decyzje o dostosowaniu dawkowania.
e Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne
dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
e W razie nasilenia si¢ napadow drgawkowych (np.: zwigkszenie liczby napadow), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
e U niektdrych pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Altein,
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wystepowaly mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. W przypadku objawdw depresji
I (lub) mysli samobojczych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne leki i Altein
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Altein z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Altein mozna przyjmowaé z positkiem lub bez positku. Ze wzgledow bezpieczenstwa podczas
przyjmowania leku Altein 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 cigzy.

Leku Altein nie nalezy stosowa¢ w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne. Potencjalne ryzyko
dla nienarodzonego dziecka nie jest znane. W badaniach na zwierzetach lewetyracetam podawany

w dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych, wykazat niepozadany
wplyw na rozrodczo$c¢.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Altein moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania narzedzi lub maszyn, gdyz
stosowanie leku Altein moze powodowaé sennos¢. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku
leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn,
dopdki nie jest znany wptyw leku na zdolnos¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Altein
Lek Altein, 750 mg, tabletki powlekane, zawiera barwnik, z6tcien pomaranczowa, lak (E 110), ktéry
moze wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Altein

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przyjmowac liczbg tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.

250 ma:

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 dobe.

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

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 1000 mg, nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.

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 1000 mg (4 tabletki) do 3000 mg (12 tabletek) na dobe.
Przykiadowo, jesli dawka dobowa wynosi 1000 mg, nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.



Dawka u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 do 23 miesiecy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)

i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ lewetyracetamu, w zalezno$ci od wieku, masy ciala

i dawki.

Roztwor doustny lewetyracetamu 100 mg/ml jest postacia bardziej odpowiednia dla niemowlat i dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobg.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 20 mg/kg mc./dobe, w przypadku dziecka o masie ciata 25 kg
nalezy podac 1 tabletke rano i 1 tabletke wieczorem.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesiecy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednia postacia lewetyracetamu jest roztwor doustny 100 mg/ml.

500 mg:

Monoterapia

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

Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg (2 tabletki) do 3000 mg (6 tabletek) na dobe.

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

Przykiadowo, jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.

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 1000 mg (2 tabletki) do 3000 mg (6 tabletek) na dobg.
Przykiadowo, jesli dawka dobowa wynosi 1000 mg, nalezy przyjmowac 1 tabletke rano i 1 tabletke
wieczorem.

Dawka u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 do 23 miesiecy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)

i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ lewetyracetamu w zaleznosci od wieku, masy ciata

i dawki.

Roztwor doustny lewetyracetamu 100 mg/ml jest postacia bardziej odpowiednia dla niemowlat i dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc. na dobe.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesiecy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednig postacig lewetyracetamu jest roztwor doustny 100 mg/ml.

750 ma:

Monoterapia

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

Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg do 3000 mg na dobe.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Altein po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejszg dawke przez

2 tygodnie, a dopiero potem najmniejszg zazwyczaj stosowang dawke.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 3000 mg, nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.



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 1000 mg do 3000 mg na dobe.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 1500 mg, nalezy przyjmowac 1 tabletke rano i 1 tabletke
wieczorem.

Dawka u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 do 23 miesiecy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)

i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ lewetyracetamu, w zalezno$ci od wieku, masy ciata
i dawki.

Roztwor doustny lewetyracetamu 100 mg/ml jest postacig bardziej odpowiednig dla niemowlat i dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc. na dobe.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesiecy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednig postacig lewetyracetamu jest roztwor doustny 100 mg/ml.

1000 ma:

Monoterapia

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

Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg do 3000 mg na dobe.

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

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

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 1000 mg do 3000 mg na dobe.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjmowaé 1 tabletke rano i 1 tabletke
wieczorem.

Dawka u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 do 23 miesiecy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)

i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ lewetyracetamu, w zalezno$ci od wieku, masy ciala
i dawki.

Roztwér doustny lewetyracetamu 100 mg/ml jest postacig bardziej odpowiednia dla niemowlat i dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc. na dobe.

Dawka u niemowlgt (w wieku od 1 do ponizej 6 miesiecy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednig postacig lewetyracetamu jest roztwor doustny 100 mg/ml.

Spos6b podawania:
Tabletki leku Altein nalezy potyka¢, popijajac wystarczajgca iloscig ptynu (np. szklankg wody).

Czas trwania leczenia:
o Lek Altein stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy kontynuowac leczenie lekiem
Altein tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
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e Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to
spowodowaé zwiekszenie czesto$ci napaddéw drgawkowych. Jesli lekarz zadecyduje
0 przerwaniu leczenia lekiem Altein, udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania
leku Altein.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Altein

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Altein to senno$¢, pobudzenie, agresywnos¢,
obnizona czujno$¢, zahamowanie oddychania i $pigczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek, nalezy niezwtocznie zwrocié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Lekarz zaleci najlepsze mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Altein

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli nie zostata przyj¢ta jedna lub wigcej dawek
leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetienia pomini¢tej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Altein

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, cho¢ nie u kazdego one wystgpia.

Niektore z tych dzialan niepozadanych, jak senno$¢, zmeczenie lub zawroty glowy, sa czestsze na
poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki leku. Dziatania te powinny z czasem si¢ ostabic.

Bardzo czesto: mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
. zapalenie btony §luzowej nosa i gardta;

. sennos¢, bole glowy.

Czesto: mogace wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow

. jadlowstret (utrata apetytu);

. depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, lgk, bezsennos¢, nerwowo$¢ lub drazliwos$¢;

. drgawki, zaburzenia rownowagi, zawroty gtowy (uczucie chwiania si¢), ospatos¢, drzenia
(mimowolne drzenie);

. zawroty gtowy (uczucie wirowania);

. kaszel;

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

. wysypka;

. astenia/zmgczenie (znuzenie).

Niezbyt czesto: mogace wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

. zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciala,

. mysli i proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, omamy, uczucie
ztosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie;

. niepamig¢ (utrata pamigci), zaburzenia pamigci (zapominanie), nieprawidlowa

koordynacja/ataksja (zaburzenie koordynacji ruchoéw), parestezja (mrowienie), zaburzenia
koncentracji uwagi;

. podwojne widzenie, niewyrazne widzenie;

. nieprawidlowe wyniki testow watrobowych;
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. utrata wtosow, wyprysk, §wiad;
. ostabienie mig¢$ni, bol migsni;
. urazy.

Rzadko: mogace wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

. infekcja;

. zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek;

. samobojstwo, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia myslenia (powolne
myslenie, niemozno$¢ koncentracji uwagi);

. mimowolne skurcze migs$ni glowy, tutowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchow,
hiperkinezja (nadaktywnosc);

. zapalenie trzustki;

. zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby;

. wysypka na skorze, ktora moze powodowac powstawanie pecherzy i wygladaé jak mate tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym okre¢giem dookota)
(rumien wielopostaciowy), rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skorg, wystepujaca
glownie w okolicy ust, oczu, nosa i narzgdéw piciowych (zespof Stevensa-Johnsona), i ciezsza
posta¢ wysypki powodujaca ztuszczenie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica
toksyczno-rozptywna naskorka).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywac lek Altein

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,, Termin
waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Altein

Substancja czynng leku jest lewetyracetam.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:
Krospowidon (typ B), powidon K 30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka:

250 mg:
Hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk oczyszczony, indygotyna, lak (E 132)

500 mq:
Hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk oczyszczony, zelaza tlenek zotty (E 172)



750 mg:
Hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk oczyszczony, zOtcien pomaranczowa, lak

(E 110), zelaza tlenek czerwony (E 172)

1000 mg:
Hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk oczyszczony

Jak wyglada lek Altein i co zawiera opakowanie

250 mg:
Niebieskie, owalne tabletki powlekane, z rowkiem dzielacym po jednej stronie, o wymiarach

12,9 x 6,1 mm, pakowane w blistry P\VC/PE/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowych
pudetkach, zawierajacych 20, 30, 50, 60, 100 oraz 200 tabletek powlekanych.

500 mg:
Z6tte, owalne tabletki powlekane, z rowkiem dzielagcym po jednej stronie, 0 wymiarach

16,5 x 7,7 mm, pakowane w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowych
pudetkach, zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 oraz 200 tabletek powlekanych.

750 mq:
Pomaranczowe, owalne tabletki powlekane, z rowkiem dzielagcym po jedne;j stronie, 0 wymiarach

18,8 x 8,9 mm, pakowane w blistry P\VC/PE/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowych
pudetkach, zawierajacych 20, 30, 50, 60, 80, 100 oraz 200 tabletek powlekanych.

1000 mg:
Biate, owalne tabletki powlekane, z rowkiem dzielagcym po jednej stronie, 0 wymiarach

19,2 x 10,2 mm, pakowane w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowych
pudetkach, zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60, 100 oraz 200 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

Tabuk Poland Sp. z 0.0.

ul. Rotmistrzowska 1, 02-951 Warszawa
Polska

Wytworca:

Remedica Ltd

Aharnon str.

Limassol Industrial Estate
CY-3056 Limassol

Cypr

Delpharm EVREUX
5 Rue Du Guesclin
27000 EVREUX
Francja

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

Holandia: Altein 250 mg/500 mg/750 mg/1000 mg, filmomhulde tabletten
Polska: Altein

Data zatwierdzenia ulotki: 22.09.2012



