Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prepalepan, 5 mg/ml, roztwér do infuzji
Prepalepan, 10 mg/ml, roztwor do infuzji
Prepalepan, 15 mg/ml, roztwor do infuzji

Levetiracetamum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Prepalepan i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Prepalepan i w jakim celu si¢ go stosuje

Prepalepan jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadow w padaczce).
Prepalepan jest stosowany

. jako jedyny lek u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowang padaczka, w leczeniu napadow
czgsciowych wtornie uogdlnionych lub bez wtérnego uogoélnienia.
. u pacjentow, ktdrzy przyjmuja juz inny lek przeciwpadaczkowy w leczeniu:
— napadow czg$ciowych wtornie uogoélnionych z lub bez wtérnego uogolnienia u pacjentow w wieku
od 4 lat,

- napadéw mioklonicznych u pacjentéw w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczna,
— napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych u pacjentow w wieku od 12 lat
z idiopatyczna padaczka uogdlniona.

Prepalepan stanowi alternatywe dla pacjentéw, kiedy podanie doustne jest czasowo niemozliwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prepalepan

Kiedy nie stosowa¢ leku Prepalepan:
. jesli pacjent ma uczulenie na lewetyracetam lub na ktoérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Prepalepan nalezy omowié to z lekarzem, lub pielegniarka.

. Jesli u pacjenta stwierdzono schorzenie nerek, Prepalepan nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.

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

. W przypadku zaobserwowania nasilenia si¢ napadéw drgawkowych (np.: zwigkszenie liczby

napadow), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



. U niektérych pacjentdw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak Prepalepan wystepowaty
mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawoéw depresji i (lub) mysli
samobojczych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prepalepan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prepalepan nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne. Potencjalne
ryzyko dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzetach Prepalepan stosowany w dawkach wigkszych
niz stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych, wykazat niepozadany wptyw na rozrodczos¢.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Prepalepan moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania jakichkolwiek narzedzi

lub maszyn, gdyz stosowanie leku Prepalepan moze powodowaé senno$¢. Jest to bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obshugi maszyn
dopoki nie jest znany wplyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Prepalepan zawiera s6d

Prepalepan 5 mg/ml: 1 ml zawiera 9,84 mg sodu.
Prepalepan 10 mg/ml: 1 ml zawiera 9,14 mg sodu.
Prepalepan 15 mg/ml: 1 ml zawiera 7,04 mg sodu.

Nalezy uwzglednié jego zawartos$¢, jesli pacjent stosuje diete ubogosodowa.

3. Jak stosowa¢ Prepalepan
Prepalepan jest podawany jako infuzja dozylna przez lekarza lub pielegniarke.

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

Posta¢ leku do stosowania dozylnego stanowi alternatywe dla podawania doustnego (w postaci tabletek
powlekanych lub roztworu doustnego). Zamiana tabletek lub roztworu doustnego na posta¢ dozylna leku

lub odwrotnie moze by¢ dokonana bezposrednio, bez stopniowego dostosowywania dawki. Catkowita dawka
dobowa oraz cze¢sto$¢ podawania pozostajg bez zmian.

Monoterapia
* Dawka u doroslych i mlodziezy (w wieku od 16 lat):
Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg i 3000 mg na dobe.
Jezeli pacjent przyjmuje lek po raz pierwszy, lekarz zaleci stosowanie mniejszej dawki przez 2 tygodnie,
przed zaleceniem najmniejszej zazwyczaj stosowanej dawki.

Leczenie wspomagajace
* Dawka u dorostych i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub powyze;j:
Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg do 3000 mg na dobe.



* Dawkowanie u dzieci (w wieku od 4 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o0 masie
ciala ponizej 50 kg:
Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobe

Sposoéb i droga podawania:
Prepalepan stuzy do stosowania dozylnego. Roztwor do infuzji nalezy podawac w infuzji przez ponad
15 minut.

Czas trwania leczenia:

* Prepalepan stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy kontynuowac leczenie lekiem
Prepalepan tak dlugo jak zaleci to lekarz prowadzacy.

* Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym poniewaZ moze to
spowodowad zwiekszenie czesto$ci napadow. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu
leczenia, udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

* Brak danych dotyczacych podawania lewetyracetamu dozylnie przez okres dtuzszy niz 4 dni.

Przerwanie zastosowania leku Prepalepan

Jezeli leczenie lekiem Prepalepan ma zosta¢ przerwane, to podobnie jak w przypadku leczenia innymi
lekami przeciwpadaczkowymi, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu uniknig¢cia zwigkszenia
czestosci napadow padaczkowych.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore z tych dziatan niepozadanych, jak senno$¢, zmegczenie lub zawroty glowy sa czestsze na poczatku
leczenia lub podczas zwigkszania dawki leku. Dziatania te powinny z czasem ulec zmniejszeniu.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
. zapalenie jamy nosowo-gardlowej;
. sennos$¢, bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace po 1 na 10 pacjentow):

* jadlowstret (utrata apetytu);

* depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, Igk, bezsennosé, nerwowos¢ lub drazliwosé;

* drgawki, zaburzenia rownowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania si¢), ospatos¢ (brak energii), drzenia
(mimowolne drzenie);

e zaburzenia rownowagi (uczucie wirowania);

e kaszel;
* bdl brzucha, nudnosci, dyspepsja (niestrawno$c¢), biegunka, wymioty;
*  wysypka;

* astenia/zmgczenie (znuzenie).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wyst¢pujace u do 1 na 100 pacjentow):

* zmniejszenie liczby ptytek krwi; zmniejszenie liczby krwinek biatych;

* zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciala;

* samobojstwo, mysli i proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, Iek, omamy,
uczucie zto$ci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/wahania nastroju, pobudzenie;

* niepamig¢ (utrata pamigci), zaburzenia pamigci (zapominanie); ataksja (zaburzenie koordynacji ruchow),
parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji (utrata koncentracji uwagi);

* podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie;

* nieprawidtowe wyniki testow watrobowych;



* utrata wlosow, wyprysk, §wiad;
* oslabienie migéni, bole mig$ni;
* urazy.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u do 1 na 1 000 pacjentow)

* infekcja;

* zmniejszenie calkowitej liczby krwinek;

* samobojstwo, zaburzenia osobowosci (problemy dotyczace zachowania), zaburzenia myslenia (powolne
mys$lenie, niemozno$¢ koncentracji uwagi);

* Dbezwiedne skurcze miesni w obrebie glowy, klatki piersiowej i koficzyn, zaburzona kontrola ruchow,
hiperkinezja (nadaktywnosc¢);

e zapalenie trzustki;

* zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby;

* wysypka skorna, pecherze na skorze, ktére moga mie¢ wyglad matych tarcz (znajdujaca si¢ w centrum
czarna plamka, otoczona obszarem o bledszym odcieniu i ciemng obwodka) (rumien wielopostaciowy),
rozlegta wysypka z wystepowaniem pecherzy i luszczeniem si¢ skory, w szczegdlnos$ci, w okolicach ust,
oczu i narzagdoéw plciowych (zespot Stevensa-Johnsona), w cigzkim przebiegu powodujaca ztuszczenie
si¢ skory na ponad 30% powierzchni powtok skdrnych (toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny
adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywaé Prepalepan

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, worku zewnetrznym
i worku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Brak zalecen specjalnych
dotyczacych przechowywania. Lek przeznaczony jest wylacznie do jednokrotnego uzycia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie czastki state lub odbarwienia.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Prepalepan

- Substancja czynng leku jest lewetyracetam

1 ml zawiera 5 mg lewetyracetamu.

Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 500 mg lewetyracetamu.

1 ml zawiera 10 mg lewetyracetamu.
Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 1000 mg lewetyracetamu.

1 ml zawiera 15 mg lewetyracetamu.
Kazdy worek o pojemnosci 100 ml zawiera 1500 mg lewetyracetamu.



- Pozostale sktadniki to: sodu octan tréjwodny, kwas octowy lodowaty, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Prepalepan i co zawiera opakowanie

Prepalepan do sporzadzania roztworu do infuzji to przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor,
dostepny w jednorazowym, gotowym do uzycia worku z podwojnym portem o pojemnosci 100 ml,
umieszczonym w zewng¢trznym worku z aluminium.

W obrocie znajduja si¢ trzy rozne stezenia w kartonach zawierajacych po 10 workow roztworu.
Podmiot odpowiedzialny i importer

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

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

Niemcy: Prepalepan, 5 mg/ml, Infusionslésung, Prepalepan, 10 mg/ml, Infusionslésung;
Prepalepan, 15 mg/ml, Infusionsldsung

Austria: Prepalepan, 5 mg/ml, Infusionslésung, Prepalepan, 10 mg/ml, Infusionslosung;
Prepalepan, 15 mg/ml, Infusionsldsung

Bulgaria: Prepalepan, 5 mg/ml, Uney3nonen pasrsop, Prepalepan, 10 mg/ml, Mapy3nonen
pa3tBop; Prepalepan, 15 mg/ml, Unpy3nonen pa3rsop

Czechy: Prepalepan, 5 mg/ml, Infuzni roztok; Prepalepan, 10 mg/ml, Infuzni roztok;
Prepalepan, 15 mg/ml, Infuzni roztok

Estonia: Prepalepan

Lotwa: Prepalepan, 5 mg/ml, $kidums infuzijam; Prepalepan, 10 mg/ml, $kidums infiizijam;
Prepalepan, 15 V ' mg/ml, skidums infuzijam

Litwa: Prepalepan, 5 mg/ml, Infuzinis tirpalas; Prepalepan, 10 mg/ml, Infuzinis tirpalas;
Prepalepan, 15 mg/ml, Infuzinis tirpalas

Polska: Prepalepan

Portugalia: Prepalepan, 5 mg/ml, Solucdo para perfusdo; Prepalepan, 10 mg/ml, Solucdo para
perfusdo; Prepalepan, 15 mg/ml, Solucdo para perfusao

Rumunia: Prepalepan, 5 mg/ml, Solutie perfuzabila; Prepalepan, 10 mg/ml, Solutie perfuzabila;
Prepalepan, 15 mg/ml, Solutie perfuzabila

Slowacja: Prepalepan, 5 mg/ml, Infazny roztok; Prepalepan, 10 mg/ml, Infizny roztok;

Prepalepan, 15 mg/ml, Infazny roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



