Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levetiracetam Bluefish, 250 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam Bluefish, 500 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam Bluefish, 750 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam Bluefish, 1000 mg, tabletki powlekane

Lewetyracetam

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

g wdE

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levetiracetam Bluefish

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Lek Levetiracetam Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Levetiracetam Bluefish jest stosowany:

2.

jako jedyny lek w leczeniu napadéw czgsciowych wtornie uogdlnionych lub bez wtornego

uogo6lnienia u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym w leczeniu:

* napadow czesciowych wtdrnie uogodlnionych lub bez wtoérnego uogdlnienia U dorostych,
miodziezy, dzieci i niemowlgt w wieku od 1 miesigca ,

* napaddéw mioklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka
miokloniczng,

* napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat z idiopatyczng padaczka uogdlniong.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levetiracetam Bluefish

Kiedy nie stosowa¢ leku Levetiracetam Bluefish

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosci) na lewetyracetam lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Levetiracetam Bluefish nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.



. Jesli pacjent ma chore nerki, nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza. Lekarz moze podjaé decyzje
0 dostosowaniu dawkowania.

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

. Jesli nasila sie napady drgawkowe (np. zwigkszy sie ich czesto$¢), nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

. U niektérych pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Levetiracetam

Bluefish, wystgpuja mys$li 0 samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Jesli pojawia si¢ objawy
depresji i (lub) mysli samobdjcze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Levetiracetam Bluefish a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg
bez recepty.

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.Lek Levetiracetam Bluefish nie powinien by¢ stosowany
W cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne. Nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wad
wrodzonych u ptodu. W badaniach na zwierzgtach lek Levetiracetam Bluefish, podawany w dawkach
wiekszych, niz stosowane W celu kontroli napadéw drgawkowych, wykazat niepozadany wptyw na
rozrodczos¢.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam Bluefish moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, gdyz
stosowanie go moze powodowaé sennos¢. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po
zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn, dopoki nie jest
znany wplyw leku na zdolnos¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Wazne informacje 0 niektorych skladnikach leku Levetiracetam Bluefish, 750 mg
Lek Levetiracetam Bluefish, 750 mg, zawiera zotcien pomaranczowa (E 110). Ten barwnik moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Levetiracetam Bluefish

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

Lek Levetiracetam Bluefish nalezy przyjmowaé dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wiecej O tej
samej porze kazdego dnia.
Nalezy przyjmowac taka liczbe tabletek, jaka zaleci lekarz.



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

Tabletki 250 mg

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

Jezeli lek ma by¢ stosowany po raz pierwszy, lekarz zaleci na poczatek mniejszg dawke przez 2 tygodnie,
a nastepnie najmniejszg zazwyczaj stosowang dawke.

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

Tabletki 500 mg

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

Jezeli lek ma by¢ stosowany po raz pierwszy, lekarz zaleci na poczatek mniejszg dawke przez 2 tygodnie,
a nastepnie najmniejszg zazwyczaj stosowang dawke.

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

Tabletki 750 mg

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

Jezeli lek ma by¢ stosowany po raz pierwszy, lekarz zaleci na poczatek mniejszg dawke przez 2 tygodnie,
a nastepnie najmniejszg zazwyczaj stosowana dawke.

Przyktadowo: jesli dawka dobowa wynosi 3000 mg, nalezy przyjmowa¢ 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.

Tabletki 1000 mg

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

Jezeli lek ma by¢ stosowany po raz pierwszy, lekarz zaleci na poczatek mniejszg dawke przez 2 tygodnie,
a nastepnie 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) 0 masie ciala 50 kg lub powyzej:

Tabletki 250 mg

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

Tabletki 500 mg

Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg (2 tabletki) do 3000 mg (6 tabletek) na dobe.
Przyktadowo: jesli dawka dobowa wynosi 1000 mg, nalezy przyjmowacl tabletke rano i 1 tabletke
wieczorem.

Tabletki 750 mg

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

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



Tabletki 1000 mg

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

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

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

i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) 0 masie ciala ponizej 50 kg:

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

Roztwor doustny 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./dobg.
Przykiadowo: 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 odpowiednig postacia leku jest roztwor doustny.

Sposob podawania:
Lek Levetiracetam Bluefish nalezy potykac, popijajac wystarczajacg iloscia ptynu (np. szklankg wody).

Czas trwania leczenia:

. Lek Levetiracetam Bluefish stosowany jest do leczenia dtugotrwatego. Nalezy kontynuowaé
leczenie lekiem Levetiracetam Bluefish tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
. Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to spowodowac

zwiekszenie czesto$ci napaddw. Jesli lekarz zadecyduje 0 przerwaniu leczenia,
udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku Levetiracetam Bluefish.

Pominie¢cie zastosowania leku Levetiracetam Bluefish

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej W celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli nie zostata przyjeta jedna lub wiecej dawek
leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam Bluefish
Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam Bluefish to senno$¢, pobudzenie,
agresywnosc¢, obnizona czujnos$¢, zahamowanie oddychania i $pigczka.

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

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam Bluefish:

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam Bluefish ma zosta¢ przerwane, to podobnie jak w przypadku leczenia
innymi lekami przeciwpadaczkowymi lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, aby unikna¢ zwigkszenia
czestosci napadow padaczkowych.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, cho¢ nie U kazdego one wystapig.



Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
nastepujacych cigzkich dziatan niepozadanych (Rzadko: moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow),
poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna.

zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek;

cigzkie reakcje alergiczne;

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

zapalenie trzustki;

niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby;

wysypka na skorze, ktora moze powodowac powstawanie pecherzy i wygladaé jak male tarcze
strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym okr¢giem dookota)
(rumier wielopostaciowy), rozlegta wysypka z pgcherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca
glownie w okolicy ust, oczu, nosa i narzagdéw piciowych (zespof Stevensa-Johnsona), i ciezsza
posta¢ wysypki powodujgca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica
toksyczno-rozpfywna naskorka);

Niektore z tych dziatan niepozadanych, jak sennos¢, zmgczenie lub zawroty gtowy sg czestsze na
poczatku leczenia lub po zwigkszaniu dawki leku. Dziatania te powinny z czasem ulec zmniejszeniu.

Inne, mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapic czesciej niz U 1 na 10 pacjentow

zapalenie btony §luzowej nosa i gardta;
sennosc, bole glowy.

Czesto: moga wystapi¢ U 1 do 10 na 100 pacjentow

jadlowstret (utrata apetytu);

depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, bezsennos¢, nerwowos$¢ lub drazliwosé;
drgawki, zaburzenia réwnowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania si¢), ospatos¢, drzenia
(mimowolne drzenie);

zawroty glowy (uczucie wirowania);

kaszel;

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

wysypka;

astenia/zmeczenie (znuzenie);

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

zmniejszenie liczby plytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata; ;

mysli | proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, omamy, uczucie
ztosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie;
niepamig¢ (utrata pamieci), zaburzenia pamigci (zapominanie), nieprawidtowa
koordynacja/ataksja (zaburzenie koordynacji ruchéw), parestezja (mrowienie), zaburzenia
koncentracji uwagi (brak koncentracji);

podwojne widzenie, niewyrazne widzenie;

nieprawidlowe wyniki testow watrobowych;

utrata wltosow, wyprysk, $wiad;

ostabienie migéni, bol migsni;

urazy.

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

infekcja;
mimowolne skurcze migs$ni glowy, tutowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchow,



hiperkinezja (nadaktywnos¢);
- nieprawidtowo male stezenie sodu we Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad lek Levetiracetam Bluefish

o Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,,Termin wazno$ci” i (lub) ,,EXP”.

. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

o Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Levetiracetam Bluefish

Substancja czynng jest lewetyracetam.
Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg, 500 mg, 750 mg lub 1000 mg lewetyracetamu.

Pozostate sktadniki leku to:
Kroskarmeloza sodowa, powidon K-30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian (E 470b)

Otoczka zawiera:

250 mg:
Opadry 11 85F18422 White: alkohol poliwinylowy czesciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk.

500 mg:

Opadry 11 85F82874 Yellow: alkohol poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E 171).

750 mg:

Opadry 11 85F84762 Pink: alkohol poliwinylowy czesciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E 171), z6kcien pomaranczowa, lak aluminiowy (E 110).

1000 mg:

Opadry 11 85F18422 White: alkohol poliwinylowy czgsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk.
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Jak wyglada lek Levetiracetam Bluefish i co zawiera opakowanie

250 mg:
Biata do prawie biatej, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wytloczonym napisem ,,1.64”
i linig dzielaca po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

500 mg:
Zblta, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym napisem ,,L65” i linig dzielacg po
jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

750 mg:
Rézowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym ,,L.66” i linig dzielaca po jedne;j
stronie i gtadka po drugiej stronie.

1000 mg:
Biata do prawie bialej, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym ,,LL67” i linig
dzielaca po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Wielkos$¢ opakowan:

Tabletki leku Levetiracetam Bluefish 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg pakowane sa w blistry
PVC/Aluminium. Blistry umieszczone sg tekturowych pudetkach z ulotka dla pacjenta, zawierajacych
nastepujace wielkosci opakowan:

250 mg: 50 tabletek.

500 mg: 50 tabletek.

750 mg: 50, 100 tabletek.
1000 mg: 50 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowa¢ si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Szwecja

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

Kraj czlonkowski Nazwa produktu leczniczego

Austria Levetiracetam Bluefish 500 mg/1000 mg Filmtabletten

Republika Czeska | Levetiracetam Bluefish 250 mg/500 mg/1000 mg potahované tablety

Niemcy Levetiracetam Bluefish 250 mg/500 mg/750 mg/1000 mg Filmtabletten
Dania Levetiracetam Bluefish
. . Levetiracetam Bluefish 250 mg/500 mg/1000 mg comprimidos recubiertos con
Hiszpania .
pelicula EFG
Francja LEVETIRACETAM BLUEFISH 250 mg/500 mg/1000 mg comprimé pelliculé




Wegry Levetiracetam Bluefish 250 mg/500 mg filmtabletta

Irlandia Levetiracetam Bluefish 250 mg/500 mg/1000 mg film-coated tablets
Wtochy Levetiracetam Bluefish 500 mg/1000 mg compresse rivestite con film
Holandia Levetiracetam Bluefish 250 mg/500 mg/1000 mg filmomhulde tabletten
Polska Levetiracetam Bluefish

Portugalia Levetiracetam Bluefish

Szwecja (RMS) Levetiracetam Bluefish

Stowacja Levetiracetam Bluefish 250 mg/500 mg/1000 mg filmom obalené tablety

Wielka Brytania

Levetiracetam 250 mg/500 mg/1000 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.07.2014




