Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Levetiracetam Mylan, 250 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam Mylan, 500 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam Mylan, 750 mg, tabletki powlekane
Levetiracetam Mylan, 1000 mg, tabletki powlekane
Levetiracetamum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwielsdsch watpliwosci.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jali wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levetiracetam Mylan i w jakim celd go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Levetiracetam Mylan
Jak stosow@lek Levetiracetam Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalek Levetiracetam Mylan

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

S

1. Cotojest lek Levetiracetam Mylan i w jakim celu §¢ go stosuje

Lek Levetiracetam Mylan zawiera substgnczynry lewetyracetam.
Lek Levetiracetam Mylan jest lekiem przeciwpadaezim (lekiem stosowanym w leczeniu napadow
w padaczce).

Lek Levetiracetam Mylan jest stosowany:
« jako jedyny lek w leczeniu napadoweéziowych wtornie uogolnionych lub bez wtérnego
uogdlnienia u pacjentéw w wieku od 16 lat z now@agdozowan padaczk.
« jako uzupetniajcy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym.

- U pacjentéw w wieku od 1 migsia w leczeniu napadéw gziowych wtdrnie
uogolnionych lub bez wtérnego uogolnienia
- U pacjentow w wieku od 12 lat z mtodaezg padaczi miokloniczry w leczeniu
napadow mioklonicznych,
- U pacjentow w wieku od 12 lat z idiopatygzmadaczl uogolniory w leczeniu napadow
toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levetiracetam Mylan

Kiedy nie stosowd leku Levetiracetam Mylan
- jesli pacjent ma uczulenie na lewetyracetam lub ktéwlek z pozostatych skladnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpogzxiem stosowania leku Levetiracetam Mylan pglewrécic sie do lekarza lub

farmaceuty.



. jesli stwierdzono u pacjenta chorgherek, lek naley stosowd zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz mi@ podj¢ decyzg o dostosowaniu dawkowania.

. jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrolstin niespodziewane przedwczesne
dojrzewanie dziecka, naie skontaktowa si¢ z lekarzem.

. w razie nasilenia sinapadow drgawkowych (np.: zsiszenie liczby napadow), nale
skontaktowa si¢ z lekarzem.

. u niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekami ecavpadaczkowymi takimi jak

Levetiracetam Mylan, wyspowatly mli o samookaleczeniu lub rily samobdjcze.
W przypadku wysipienia objawdw depresiji i (lub) iy samobojczych, nalg skontaktowé
si¢ z lekarzem.

Inne leki i Levetiracetam Mylan
Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach sieanych obecnie lub ostatnio,
a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Stosowanie leku Levetiracetam Mylan z jedzeniem, piem i alkoholem
Lek Levetiracetam Mylan nima przyjmowa podczas positku lub bez positku. Ze waifw
bezpieczastwa podczas przyjmowania leku Levetiracetam Myl@nnaley pi¢ alkoholu.

Cigza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku plporadz¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowd lekarza, jeeli pacjentka jest w gy lub podejrzewaze jest w cizy.

Lek Levetiracetam Mylan nie powinien bgtosowany w aizy, jezeli nie jest to bezwzgtinie
konieczne. Ryzyko dla ptodu nie jest znane. W biatdinna zwiergtach lewetyracetam stosowany
w dawkach wikszych nk stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych, avgk niepaadany
wplyw na rozrodcz€g.

Podczas leczenia nie zalecalsirmienia piersi.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam Mylan nie zaburzé zdolnag¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania r@z lub
maszyn, gdy stosowanie leku Levetiracetam Mylan ragowodowé senng¢. Jest to bardziej
prawdopodobne na pagtku leczenia lub po zwkszeniu dawki leku. Nie zalecas girowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn, dopéki nie jestanaptyw leku na zdoln& pacjenta do
wykonywania tych czynrigi.

3. Jak stosowd lek Levetiracetam Mylan

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalery zwrécic
sie do lekarza.

Lek Levetiracetam Mylan natg przyjmowa dwa razy na dap rano i wieczorem, mniej wcej o tej
samej porze kalego dnia.
Nalezy przyjmowa taks ilos¢ tabletek, jak zalecit lekarz.

Monoterapia

Dawkowanie u dorostych i mtodzigy (w wieku od 16 lat)

Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg do 3000 nupba

Jezeli pacjent przyjmuje lek Levetiracetam Mylan pa paerwszy, lekarz zaleci najpiemmiejsza
dawke przez 2 tygodnie, a dopiero potem najmniggazwyczaj stosowardawie.



Przyktadowo: jeli dawka dobowa wynosi 1000 mg, nagigrzyjmowa 2 tabletki 250 mg rano i 2
tabletki 250 mg wieczorem.

L eczenie wspomagajgce

Dawkowanie u dorostych i mtodzigy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata 50 kg lylowyzej
Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg do 3000 nupba

Przyktadowo, jéi dawka dobowa wynosi 1000 mg, ngl@rzyjmowd 2 tabletki 250 mg rano i 2
tabletki 250 mg wieczorem.

Dawkowanie u niemowht (w wieku od 6 do 23 miesicy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)

i mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata patgj 50 kg

Lekarz zaleci najbardziej odpowiedrposta@ farmaceutyczmnlewetyracetamu, w zateosci od
wieku, masy ciata i dawki.

Roztwor doustny jest odpowiedrfiorma farmaceutyczindla niemowdt i dzieci w wieku poniej
6 lat.

Levetiracetam Mylan nie jest dephy w postaci roztworu doustnegosldpotrzebne jest
zastosowanie roztworu doustnego lekarz przepigzéneej firmy.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 6gngc./dols.

Przyktadowo: jgli dawka dobowa wynosi 20 mg/kg mc./dafale’ly podawa dziecku o masie ciata
25 kg 1 tabletkrano i 1 tabletk wieczorem.

Dawkowanie u niemowjt (w wieku od 1 miesiaca do poniej 6 miesecy)
Roztwor doustny jest postaadpowiedns dla niemowit.

Sposo6b podawania:

Tabletki leku Levetiracetam Mylan nalepotykat popijajgc odpowiedny iloscia ptynu (np. szklank
wody).

Rowek dzielcy utatwia rozkruszenie, a tym samym podaig tabletki, jgli pacjent ma problemy
z potykaniem tabletki w casgi.

Czastrwania leczenia

. Lek Levetiracetam Mylan stosowany jest do leczehigotrwatego. Natey kontynuowé
leczenie lekiem Levetiracetam Mylan tak dtugo, zakeci to lekarz prowadey.

. Nie nalery przerywa leczenia bez konsultacji z lekarzem prowsym, poniewa maze to
spowodowa zwickszenie cgstasci napadow. Jdi lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia,
udzieli informaciji dotycacych stopniowego odstawiania leku Levetiracetamavlyl

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam Mylan
Mozliwe dziatania niepgadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam Mylarsénngc,
pobudzenie, agresywf ostabienie koncentracji, zahamowanie oddychasp@aczka.

W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku, nalenatychmiast zwrééisie do lekarza.
Lekarz zaleci najlepsze iwe leczenie przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Levetiracetam Mylan

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

Nie naley stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomitej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam Mylan



Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam Mylan ma zégiezerwane, to podobnie jak w przypadku
leczenia innymi lekami przeciwpadaczkowymi, lek jpoen by odstawiany stopniowo, w celu
unikniecia zwigkszenia cgstasci napadow padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4. Mozliwe dziatania niepaadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy poinformowd lekarza w razie wyspienia wymienionych pownej niepokogcych dziata
niepazadanych.

Niektore dziatania niepgdane jak senréd, uczucie zraczenia czy zawroty glowy magvystpowa
czesciej na pocatku leczenia lub nasitasie wraz z podamdawlks. Jednak dziatania te powinny ulec
poprawie wraz z uptywem czasu.

Nalezy przerwa¢é stosowania tego leku oraz skontaktow@sie z lekarzem lub uda si¢ do
najbli zszego szpitala na oddziat ratunkowy w razie wygpienia ktoregokolwiek z nizej
wymienionych dziatan niepazadanych.

- samobdjstwo (rzadko: me wystpi¢ u 1 na 1000 0s6b)

- proby i myli samobojcze (niezbyt ¢sto: mog wystpi¢ u 1 na 100 osob)

- zapalenie trzustki (rzadko: m®wystpi¢ u 1 na 1000 os6b)

- niewydolna¢ watroby, zapalenie wiroby (rzadko: mogwystpi¢ u 1 na 1000 osob)

- powstawanie gcherzy na skérze, ustach, oczach i sdazh piciowych (rzadko: magvystpic¢
u 1 na 1000 os6b)

Bardzo czsto (wyskpujace czsciej niz 1 na 10 pacjentow):
« zapalenie blongluzowej nosa i gardia,
* ospatéc (sennéc), bole gtowy,

Czesto (wyskpujace u 1 na 10 pacjentow):
* jadiowstet (utrata apetytu),
* depresja, wrogi lub agresywng, Iek, bezsenng, nerwowa¢ lub drazliwosé;
» drgawki, zaburzenia réwnowagi, zawroty gtowy (udeugirowania), ospake,
drzenia (mimowolne denie),
» zawroty glowy (uczucie wirowania),
» kaszel,
» bdl brzucha, biegunka, dyspepsja (niestraiépavymioty, nudnéci,
* wysypka,
» astenia/zngenie (zngczenie),

Niezbyt casto (wyskpujace czsciej niz 1 na 100 pacjentow):

e zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie ligabiatych krwinek,

e zmniejszenie lub zwkszenie masy ciata,

» zaburzenia psychiczne, nieprawidtowe zachowanignoyn uczucie zki, dezorientacja,
niestabilné¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie,

e niepaméé (utrata pamici), zaburzenia parati (zapominanie), ataksja (zaburzenia
koordynacji ruchéw), parestezje (mrowienie), zabuaia koncentracji uwagi,

e podwdjne widzenie, niewytae widzenie,

* nieprawidtowe wyniki testow wtrobowych,

e utrata wloséw, wyprysk (egzemayyiad,



« ostabienie mgsni, bol misni,
e urazy,

Rzadko (wyskpujace czsciej niz 1 na 1000 pacjentow):

* infekcje

e zmniejszenie liczby czerwonych i (lub) biatych knek,

* zaburzenia osobowoai (zaburzenia zachowania), zaburzeniglemnjia (powolne
myslenie, niezdoIn& koncentracji uwagi),

« mimowolne skurcze ragni gtowy, tutowia i kaiczyn, trudnéci w kontrolowaniu ruchéw,
hiperkineza (nadaktywré),

* wykwity skérne.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie méliwe objawy niepazadane
niewymienione w ulotce, nalgy zwrdcié¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa lek Levetiracetam Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu dmosci zamieszczonego na pudetku, butelce i blistrze po
EXP. Termin wanoéci oznacza ostatni dZiedlanego miegta.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowyaa

Butelki: Zuzy¢ w ciagu 3 miesicy po pierwszym otwarciu. Po otwarciu przechow§waczelnie
zamknkta butelle.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadldlery zapyt&
farmaceu, jak usumcé leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawarto$é¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levetiracetam Mylan

. Substangj czynry leku jest lewetyracetam. Kda tabletka powlekana zawiera 250 mg, 500 mg,
750 mg lub 1000 mg lewetyracetamu.

. Pozostate skiadniki leku to:
Rdze tabletki: powidon K29/32, celuloza mikrokrystalieg, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian, sodu laurylosiarczan, krzemionka keallmia bezwodna.
Otoczka: White Opadry Il (Y-22-7719): tytanu dwuiik (E171), polidekstroza, hypromeloza 3
cP, hypromeloza 6 cP, triacetyna, hypromeloza 50nzkrogol 8000
Clear Opadry (YS-1-7006): hypromeloza 6 cP, makir800, makrogol 400.

Jak wyglada lek Levetiracetam Mylan i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane

250 mg tabletki:
Biate, okagte, dwuwypukie tabletki powlekane geetymi brzegami, z wyttoczonym ,M” powéej
rowka dziejcego i ,613” pontej rowka dziedlcego po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie.

500 mg tabletki:

Biate, podtine, dwuwypukte tabletki powlekane ggetymi brzegami, z wyttoczonym ,M” z lewej
strony rowka dzielcego i ,,615” z prawej strony rowka dzieego po jednej stronie, gtadkie po
drugiej stronie.



750 mg tabletki:

Biate, podtine, dwuwypukte tabletki powlekane ggetymi brzegami, z wyttoczonym ,M” z lewej
strony rowka dzielcego i ,,617” z prawej strony rowka dzieego po jednej stronie, gtadkie po
drugiej stronie.

1000 mg tabletki:

Biate, podtine, dwuwypukte tabletki powlekane ggetymi brzegami, z wyttoczonym ,M” z lewej
strony rowka dzielcego i ,,619” z prawej strony rowka dziekgo po jednej stronie, gtadkie po
drugiej stronie.

Levetiracetam Mylan jest pakowany w blistry zawjgea 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 i 200 tabletek
powlekanych oraz blistry z perforagjla pojedynczej dawki zawieggie 30x1 i 60x1 tabletek
powlekanych.

Tabletki lewetyracetamw pakowane w butelki zawieegje 60, 100, 120, 200 i 500 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S

117 allee des Parcs

69 800 Saint Priest
Francja

Wytwoérca:

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardbduaatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dub3
Irlandia

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire. EN6 1TL
Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



