Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Levetiracetamum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona wazne

informacje dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki

A

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Eprilexan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Eprilexan jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadéw
w padaczce).

Lek Eprilexan jest stosowany:
¢ jako jedyny lek w leczeniu napadéw czgsciowych wtérnie uogdélnionych lub bez wtérnego
uogdlnienia u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowang padaczka.
¢ jako uzupehiajacy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:

o

u pacjentéw w wieku od 1 miesigca w leczeniu napadéw czesciowych wtdrnie
uogdblnionych lub bez wtérnego uogdlnienia,

u pacjentéw w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng w leczeniu napadéw
mioklonicznych,

u pacjentéw w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogdélniong w leczeniu napadéw
toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eprilexan

Kiedy nie stosowa¢ leku Eprilexan
¢ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewetyracetam lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e jesli stwierdzono u pacjenta chorobe nerek, lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.
e jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne
dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



e w razie nasilenia si¢ napadéw drgawkowych (np.: zwigkszenie liczby napadéw), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

¢ uniewielkiej liczby pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak Eprilexan,
wystepowaly mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawéw
depres;ji i (Iub) mysli samobdjczych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Eprilexan nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Inne leki i Eprilexan

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Eprilexan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Eprilexan mozna przyjmowac podczas positku lub bez positku. Ze wzgledéw bezpieczenstwa
podczas przyjmowania leku Eprilexan nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Eprilexan nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne. Ryzyko
dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzetach lek Eprilexan podawany w dawkach wiekszych
niz stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych, wykazat niepozadany wptyw na rozrodczos¢.
Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Eprilexan moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania narzedzi lub maszyn,
gdyz stosowanie leku Eprilexan moze powodowa¢ senno$¢. Jest to bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn, dopdki nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych
czynnosci.

Lek Eprilexan, 750 mg, tabletki powlekane zawiera z6lcien pomaranczowa lak (E110):
Zébkcien pomaranczowa lak (E110) jest barwnikiem, ktéry moze wywolywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Eprilexan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Eprilexan nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia.

Nalezy przyjmowac takg ilo$¢ tabletek jaka zalecit lekarz.

Monoterapia

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

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

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

Leczenie wspomagajgce
Dawkowanie 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.



Dawkowanie u niemowlat (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¢ farmaceutyczng lewetyracetamu, w zaleznosci od
wieku, masy ciata i dawki.

Roztwér doustny jest odpowiednig forma farmaceutyczng dla niemowlat i dzieci w wieku ponizej
6 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobe.
Dzieciom ponizej 25 kg mc. zalecong dawke nalezy podawac w postaci roztworu doustnego.

Dawkowanie u niemowlat (w wieku od 1 miesiaca do ponizej 6 miesiecy)
Roztwoér doustny jest postacig odpowiednia dla niemowlat.

Sposoéb podawania:
Tabletki leku Eprilexan nalezy potykac popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklankg wody).

Rowek dzielacy utatwia rozkruszenie, jesli pacjent ma klopoty z potknieciem calej tabletki.

Czas trwania leczenia
e ek Eprilexan stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy kontynuowac¢ leczenie
lekiem Eprilexan tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
¢ Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzgcym, poniewaz moze to
spowodowac zwigkszenie czestosci napadéw. Jesli lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia,
udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku Eprilexan.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Eprilexan

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Eprilexan to senno$¢, pobudzenie,
agresywnosc, ostabienie koncentracji, zahamowanie oddychania i $pigczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lekarz zaleci najlepsze mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominiecie przyjecia leku Eprilexan

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Eprilexan

Jezeli leczenie lekiem Eprilexan ma zosta¢ przerwane, to podobnie jak w przypadku leczenia innymi
lekami przeciwpadaczkowymi, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu uniknigcia
zwigkszenia czestosci napadéw padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego w razie wystgpienia wymienionych ponizej
niepokojacych dziatan niepozadanych.

Niektore dziatania niepozadane jak senno$¢, uczucie zme¢czenia czy zawroty gtowy mogg wystgpowac
czesciej na poczatku leczenia lub nasila¢ si¢ wraz z podana dawkg. Jednak dziatania te powinny
stabna¢ wraz z uptywem czasu.



Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana
w nastepujacy sposéb:

bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo czesto:
e zapalenie blony §luzowej nosa i gardta,
e ospatos¢ (sennose), bole glowy.

Czesto:
e jadlowstret (utrata apetytu),
e depresja, wrogosc¢ lub agresywnosé, lek, bezsenno$¢, nerwowos¢ lub drazliwosc,
e drgawki, zaburzenia réwnowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania si¢), ospatos¢, drzenia
(mimowolne drzenie),
e zawroty glowy (uczucie wirowania),

e kaszel,
¢ bol brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrawnos¢), wymioty, nudnosci,
* wysypka,

e astenia/znuzenie (zmgczenie).

Niezbyt czesto:
e zmniegjszenie liczby plytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek,
® zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciala,
¢ mysli i préby samobdjcze, zaburzenia psychiczne, nieprawidlowe zachowanie, omamy,
uczucie ztosci, dezorientacja, niestabilno§¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie
® niepami¢¢ (utrata pamigci), zaburzenia pamieci (zapominanie), ataksja (zaburzenia
koordynacji ruchéw), parestezje (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi (utrata
koncentracji),
podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie,
nieprawidlowe wyniki testow watrobowych,
utrata wltoséw, wyprysk (egzema), Swiad,
ostabienie migéni, b6l miesni,
urazy.

Rzadko:

¢ infekcje,

® zmniejszenie liczby czerwonych krwinek i (Iub) biatych krwinek,

e samobdjstwo, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia my$lenia
(powolne myslenie, niezdolno$¢ koncentracji uwagi),

¢ mimowolne skurcze mi¢éni glowy, tutlowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchéw,
hiperkineza (nadaktywnosc),

e zapalenie trzustki,

¢ niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby,

e powstawanie pgcherzy na skérze, w jamie ustnej, okolicach oczu oraz genitalidw, wykwity
skdrne.

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



5. Jak przechowywa¢ lek Eprilexan
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
tekturowym, po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Eprilexan
Eprilexan 250 mg, tabletki powlekane:
o Substancja czynna leku jest lewetyracetam. Kazda tabletka zawiera 250 mg lewetyracetamu.
o Pozostate substancje pomocnicze to: powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000,

krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy - czgsciowo
zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk; indygotyna, lak (E132).

Eprilexan 500 mg, tabletki powlekane:
o Substancjg czynna leku jest lewetyracetam. Kazda tabletka zawiera 500 mg lewetyracetamu.
o Pozostate substancje pomocnicze to: powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy - czeSciowo
zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk; Zelaza tlenek zoity (E171).

Eprilexan 750 mg, tabletki powlekane:

o Substancjg czynna leku jest lewetyracetam. Kazda tabletka zawiera 750 mg lewetyracetamu.

o Pozostale substancje pomocnicze to: powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy czesciowo
zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk; z6icien pomaranczowa, lak
(E110), zelaza tlenek czerwony (E172).

Eprilexan 1000 mg, tabletki powlekane:
o Substancja czynna leku jest lewetyracetam. Kazda tabletka zawiera 1000 mg lewetyracetamu.
o Pozostale substancje pomocnicze to: powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy - czesciowo
zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Eprilexan i co zawiera opakowanie

Eprilexan, 250 mg, tabletki powlekane

Eprilexan, 250 mg, tabletki powlekane to niebieskie, podtuzne, powlekane tabletki z rowkiem
dzielacym po jednej stronie i wytloczonym oznakowaniem ,,250” po drugiej stronie.

Rowek dzielacy utatwia rozkruszenie, a tym samym potkniecie tabletki. Nie stuzy podziatlowi na
réwne polowy.

Tabletki pakowane sg w blistry zawierajace po 20, 30, 50, 60, 100 i 200 tabletek powlekanych.

Eprilexan, 500 mg, tabletki powlekane

Eprilexan, 500 mg, tabletki powlekane to zétte, podtuzne, powlekane tabletki z rowkiem dzielacym po
jednej stronie i wyttoczonym oznakowaniem ,,500” po drugiej stronie.

Rowek dzielacy utatwia rozkruszenie, a tym samym potkniecie tabletki. Nie stuzy podziatlowi na
réwne dawki.

Tabletki pakowane sg w blistry zawierajace po 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 i 200 tabletek
powlekanych.




Eprilexan, 750 mg, tabletki powlekane

Eprilexan, 750 mg, tabletki powlekane to pomaranczowe, podtuzne, powlekane tabletki z rowkiem
dzielagcym po jednej stronie i wyttoczonym oznakowaniem ,,750” po drugiej stronie.

Rowek dzielacy utatwia rozkruszenie, a tym samym potkniecie tabletki. Nie stuzy podziatlowi na
réwne dawki.

Tabletki pakowane sg w blistry zawierajace po 20, 30, 50, 60, 80, 100 i 200 tabletek powlekanych.

Eprilexan, 1000 mg, tabletki powlekane

Eprilexan, 1000 mg, tabletki powlekane to biate, podtuzne, powlekane tabletki z rowkiem dzielagcym
po jednej stronie i wyttoczonym oznakowaniem ,,1000” po drugiej stronie.

Rowek dzielacy utatwia rozkruszenie, a tym samym potkniecie tabletki. Nie stuzy podziatlowi na
réwne dawki.

Tabletki pakowane sg w blistry zawierajace po 10, 20, 30, 50, 60, 100 i 200 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vienna

Austria

Wytworca:

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vienna

Austria

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

Kraj czlonkowski Nazwa produktu leczniczego
Austria Eprilexan

Butgaria Eprilexan

Republika Czeska Eprilexan

Wegry Eprilex

Polska Eprilexan

Portugalia Eprilexan

Rumunia Eprilexan

Republika Stowacka | Eprilexan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



