Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Levetiracetam-Generics, 250 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam-Generics, 500 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam-Generics, 750 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam-Generics, 1000 mg, tabletki powlekane

Levetiracetamum

Nalezy zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

- Lek ten przepisangxisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.

- Lek mae zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jdli nasili si¢c ktérykolwiek z objawéw niep@danych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Levetiracetam-Generics i w jakigiu sé go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Levetiracetam-Generics
Jak stosowidlek Levetiracetam-Generics

Mozliwe dziatania niepigdane

Jak przechowywdek Levetiracetam-Generics

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouhrwNE

1. Co to jest Levetiracetam-Generics w jakim celu si¢ go stosuje
Levetiracetam-Generics to lek przeciwpadaczkowly glesowany w leczeniu napadéw padaczki).

Levetiracetam-Generics jest stosowany:
» jako jedyny lek u pacjentow od 16. rokycia z nowo rozpoznarpadaczk w leczeniu
napadow cgciowych wtdrnie uogolnionych lub bez wtérnego uodgéhia.
* U pacjentéw, ktdrzy przyjmajuz inny lek przeciwpadaczkowy w leczeniu:
- napaddw cgsciowych z wtérnym uogdlnieniem lub bez wtérnego élogenia u
pacjentow od 1. miegtazycia,
- napaddw mioklonicznych u pacjentéw od 12. raltcia chorych na mtodzigeza
padaczk miokloniczrg,
- napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnidmycpacjentéw od 12. roku
zycia chorych na idiopatycarpadaczk uogolnion.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levetiracetam-Generics
Kiedy nie stosowé leku Levetiracetam-Generics
» jesli pacjent ma uczulenie naa lewetyracetam lub na ktérykolwiek z pozostatgkfadnikéw
tego leku (wymienione w punkcig 6

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczciem stosowania leku Levetiracetam-Genericsalezy poinformowaé lekarza



- Jeli stwierdzonogze pacjent ma chore nerki, lek najestosowd zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz me podaé¢ decyzg o dostosowaniu dawkowania.

- Jeli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrokstin niespodziewane przedwczesne
dojrzewanie dziecka, nafg skontaktowa sie z lekarzem.

- W przypadku zaobserwowania nasileniarspadow drgawkowych (np. zskszenie liczby
napadéw), natey skontaktowa sic z lekarzem.

- U niektérych pacjentéw leczonych lekami przeciwpat@wymi takimi jak Levetiracetam-
Generics wysipowaly myéli o samookaleczeniu lub nily samobdjcze. W przypadku
objawow depresji i (lub) m§ji samobdjczych nale skontaktowa si¢ z lekarzem.

Inne leki i Levetiracetam-Generics
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych obecnie lub ostatnio
a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Levetiracetam-Generics z jedzeniem, piciem i alkolem
Tabletki mana przyjmowd niezalenie od positku. Ze wzgldw bezpieczestwa podczas
stosowania leku Levetiracetam-Generics nieayadpazywac alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

W cigzy i w okresie karmienia pietsiub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku aglporadzé sie lekarza lub farmaceuty.

Lek Levetiracetam-Generics nie powiniertlsgosowany w ey, jezeli nie jest to bezwzgtinie
konieczne. Potencjalne ryzyko dla ptodu nie jestnen W badaniach na zwietach lewetyracetam
podawany w dawkach whszych ni stosowane w celu kontroli napadéw wykazat nigdany
wplyw na rozrodczéxt.

Podczas leczenia nie zalecalsarmienia piergi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Levetiracetam-Generics m® zaburza zdoInag¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania ratz lub
maszyn, gdy stosowanie leku Levetiracetam-Genericzenpowodowé senndéé. Jest to bardziej
prawdopodobne na pagtku leczenia lub po zwkszeniu dawki leku. Nie zaleca prowadzenia
pojazdow ani obstugi maszyn, dopdki nie jest znapiyw leku na zdolng pacjenta do
wykonywania tych czynrigi.

Lek Levetiracetam-Generics zawierazolcien pomaranczowg
Otoczka leku Levetiracetam-Generics, 750 mg zawdek@ mgzotcieni pomaraczowej FCF (E110)
na tabletk. Substancja ta nie powodowa reakcje alergiczne.

3. Jak stosowd Levetiracetam-Generics

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Levetiracetam-Generics musidyyrzyjmowany dwa razy na debrano i wieczorem, mniej
wigcej o tej samej porze kdego dnia.

Nalezy przyjmowa liczbe tabletek zgodgnz zaleceniami lekarza.

Monoterapia

Dawkowanie u dorostych i mtodzigy (od 16 lat):
Nalezy przyjmow& liczbe tabletek zgodgiz zaleceniami lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg do 3000 nupba
Jezeli pacjent przyjmuje lek po raz pierwszy, lekaateri najpierwmniejsza dawke przez 2
tygodnie, a dopiero potem najmnigjszazwyczaj stosowardawle.



Leczenie wspomagege
Dawka u dorostych i mtodziey (od 12 do 17 lat) o masie ciata 50 kg lub virgzej:
Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg do 3000 nuphba

Dawkowanie u niemowgt (od 6. do 23. miegtazycia), dzieci (od 2 do 11 lat) i mtodzie(od 12 do
17 lat) o masie ciata pogej 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiedmgosta leku Levetiracetam-Generics w zatesci od wieku,
masy ciata i dawki.

Levetiracetam 100 mg/ml, roztwor doustny, jest agjlziej odpowiedni postaci leku dla
niemowht i dzieci w wieku poniej 6 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg do 60 migyaigy ciata na dab

Dawkowanie u niemowijt (od 1 do ponigej 6 miesecy):
Levetiracetam 100 mg/ml, roztwdr doustny, jest agjlziej odpowiedni postaci leku dla
niemowht.

Sposob podawania
Lek Levetiracetam-Generics najepotykas, popijapc wystarczajca iloscig ptynu (np. szklank
wody).

Czas trwania leczenia:

* Lek Levetiracetam-Generics stosowany jest w leczprzewlektym. Nalgy kontynuowa
stosowanie leczenie lekiem Levetiracetam-Geneaicsltugo, jak zaleci to lekarz
prowadacy.

« Nie wolno przerywé leczenia bez konsultacji z lekarzem prowgym, poniewa maoze to
spowodowa zwiekszenie cgstasci napadow.

« Jsli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia, udazigbrmacji dotycacych stopniowego
odstawiania tabletek leku.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam-Generics

Mozliwe dziatania niepgadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam-Geng&risennéc,
pobudzenie, agresywfi obnizona czujné¢, zahamowanie oddychanigpiaczka.

W razie przygcia wickszej n zalecana liczby tabletek naleniezwlocznie zwrdédi sie do lekarza.
Lekarz ustali najlepsze nilbwve postpowanie w przypadku przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Levetiracetam-Generics

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem prowadeym, jezeli nie zostata przyja jedna lub wicej dawek
leku.

Nie nalezy stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomitej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam-Generics

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam-Generics ma Zgstaerwane, to podobnie jak w przypadku
innych lekéw przeciwpadaczkowych, lek powiniert lmglstawiany stopniowo, w celu uniknia
zwigckszenia cgstadsci wystepowania hapadéw padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wyapia.



Jezeli ktérykolwiek z pontszych objawow wysgpi u pacjenta i &dzie go niepokoit, naley zgtosic
sie do lekarza.

Niektore z dziata niepazgdanych, takigak sennéc, zmeczenie lub zawroty glowy, madyyé
czestsze na poatku leczenia lub po zwkszaniu dawki leku. Dziatania te powinny jednakasstabé
W miare uptywu czasu.

Czestaé¢ wystpowania maliwych dziata niepazadanych wymienionych pomgj jest definiowana w
nastpujacy sposob:

Bardzo czste: mog wystpowa: czegsciej niz u 1 na 10 pacjentéw

Czeste: mog wystepowa u 1 na 10 pacjentéw

Niezbyt czste: mog wystepowa: u 1 na 100 pacjentow

Rzadkie: mog wystpowa’ u 1 na 1000 pacjentow

Bardzo rzadkie: magwystepowa u 1 na 10000 pacjentow

Czestaé¢ nieznana: agstasé wystepowania nie mge by okreslona na podstawie degmnych danych

Bardzo czste

. zapalenie btongluzowej nosa i gardta

. sennd¢, bol glowy

Czeste

. jadtowstet (utrata apetytu)

. depresja, uczucie wroga lub agresywné&, lek, bezsenn&, nerwowd¢ lub draliwosé

. drgawki, zaburzenia rownowagi, zawroty gtowy (udeuthwiania sj), ospaté¢, drzenia
(mimowolne dgenie)

. zawroty gtowy (uczucie wirowania)

. kaszel

. bdl brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrai¢pavymioty, nudnéci

* wysypka

. astenia/zreczenie (zngenie)

Niezbyt czste:

. zmniejszenie liczby piytek krwi, zmniejszenie ligzkrwinek biatych

. zmniejszenie masy ciala, zkiszenie masy ciata

. mysli i proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, niejdéawe zachowanie, omamy,
uczucie ztéci, dezorientacja, napady paniki, chwigj§@@mocjonalna/zmiany nastroju,
pobudzenie

. niepamé¢ (utrata pamici), zaburzenia parti (zapominanie), ataksja (zaburzenie
koordynacji ruchéw), parestezja (mrowienie), zabuia koncentracji uwagi

. podwojne widzenie, niewytae widzenie

. nieprawidtowe wyniki testéw wyirobowych

. utrata wtosow, wypryskiwiad

. ostabienie misni, bl migsni

. urazy

Rzadkie:

. infekcja

. zmniejszenie liczby czerwonych i/lub biatych krwine

. samobdjstwo, zaburzenia osobdeidzaburzenia zachowania), zaburzeniglernia
(powolne mylenie, niemanos¢ koncentracji uwagi)

. mimowolne skurcze ragni gtowy, tutowia i kaiczyn, trudnéci w kontrolowaniu ruchow,

. hiperkinezja (nadaktywrso)

. zapalenie trzustki



. zaburzenia czynriai watroby, zapalenie wroby
. powstawanie gcherzy na skoérze, jamie ustnej, oczach i g@aeh piciowych, wykwity
skorne;

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywd lek Levetiracetam-Generics
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku, po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wanosci oznacza ostatni dfiglanego miegta.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadbldlery zapyta
farmaceu, jak usumé leki, ktdrych s¢ juz nie wywa. Takie posgfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levetiracetam-Generics
Substangj czynry leku jest lewetyracetam. Kda tabletka zawiera 250 mg, 500 mg, 750 mg lub
1000 mg lewetyracetamu.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdze tabletki:

Skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwaydaoskarmeloza sodowa, powidon K30,
celuloza mikrokrystaliczna, talk i magnezu steaayni

Otoczka leku Levetiracetam-Generics, 250 mq, thbjmiwlekane: Opadry 84F80803 zawigs
alkohol poliwinylowy czsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), madol 3350,
makrogol 6000, talk i indygotyna, lak aluminiowy {82).

Otoczka leku Levetiracetam-Generics, 500 mq, thbjmiwlekane: Opadry 84F82508 zawigs
alkohol poliwinylowy czsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), madol 3350,
makrogol 6000, talk telaza tlenekotty (E 172).

Otoczka leku Levetiracetam-Generics, 750 mq, tkbjmiwlekane: Opadry 84F84674 zawigraj
alkohol poliwinylowy czsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), madol 3350,
makrogol 6000, talkzelaza tlenekétty (E 172),zelaza tlenek czerwony (E172picien
pomaraczowa, lak aluminiowy (E 110).

Otoczka leku Levetiracetam-Generics, 1000 mg, teijwlekane: Opadry 84F58775 zawiacsg
alkohol poliwinylowy cz$ciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), magol 3350,
makrogol 6000 i talk.

Jak wyglada lek Levetiracetam-Generics co zawiera opakowanie

» Levetiracetam-Generics, 250 mgte niebieskie, podine, dwuwypukte tabletki powlekane
z wyttoczon liczbg ,250” na jednej stronie i limipodziatu na drugiej stronie. Tabletki ama
podziel¢ na réwne dawki.




» Levetiracetam-Generics, 500 mgte z6tte, podiine, dwuwypukie tabletki powlekane z
wyttoczom liczbg ,500” na jednej stronie i limipodziatu na drugiej stronie. Tabletki ama
podzielt na réwne dawki.

* Levetiracetam-Generics, 750 mgte brzoskwiniowe, podine, dwuwypukie tabletki
powlekane z wyttoczapliczbg ,,750” na jednej stronie i lini podziatu na drugiej stronie.
Tabletki mana podzielk na rowne dawki.

* Levetiracetam-Generics, 1000 mygts biate lub biatawe, podme, dwuwypukie tabletki
powlekane z wytloczanliczbg ,1000” na jednej stronie i ligipodziatu na drugiej stronie.
Tabletki mana podzielk na rowne dawki.

Lek Levetiracetam-Generics dgshy jest w blistrach zawiergjych po 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 i
200 tabletek* pakowanych w tekturowe pudetka.

* Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytwérca

Lupin (Europe) Ltd.
Victoria Court
Bexton Road
Knutsford

Cheshire, WA16 OPF
Wielka Brytania

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Esteta, Grange Road, DutB
Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Portugalia Levetiracetam-Lupin 250mg, 500mg, 7§@1000mg Comprimidos
revestidos por pelicula

Czechy Letiramyl 250mg, 500mg, 750mg & 1000mapotané tablety

Wegry Levetiracetam-Lupin 250mg, 500mg, 750mg & @H@ Filmtabletta

Polska Levetiracetam-Generics

Niemcy Levetiracetam-Hormosan 250mg, 500mg, 758mM§00mg
Filmtabletten

Wielka Levetiracetam-Lupin 250mg, 500mg, 750mg@0mg Film-coated

Brytania tablets

Wiochy Levetiracetam Mylan Generics 250mg, 500@%lmg &
1000mg Compresse rivestite con film

Hiszpania Levetiracetam-Lupin 250mg, 500mg, 75@iH00mg Comprimidos

recubiertos con pelicula



Data ostatniej aktualizaciji ulotki: styczen 2013



