ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ETIBRAL 100 mg/ml roztwér doustny
Lewetyracetam

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwréci¢ 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 ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

ogakrwhE

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ETIBRAL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK ETIBRAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ETIBRAL jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadow w padaczce).

ETIBRAL jest stosowany:
e jako jedyny lek w leczeniu napadow cze$ciowych wtornie uogdlnionych lub bez wtérnego

2.

uogoblnienia u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana padaczka.

o jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:

- u pacjentow w wieku od 1 miesigca w leczeniu napadow czesciowych wtdrnie
uogoblnionych lub bez wtérnego uogolnienia,

- u pacjentow w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng w leczeniu
napadow mioklonicznych,

- u pacjentow w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogdlniong w leczeniu
napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ETIBRAL

Kiedy nie stosowac leku ETIBRAL

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewetyracetam lub na ktorykolwiek sktadnik
leku ETIBRAL.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Jesli pacjent choruje na nerki, lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz
moze podja¢ decyzje o dostosowaniu dawkowania.

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

W razie nasilenia si¢ napadéw drgawkowych (np. zwigkszenie liczby napadow), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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o U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak ETIBRAL
wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku wystapienia
objawow depres;ji i (lub) mysli samobdjczych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne leki i ETIBRAL

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Lek ETIBRAL z jedzeniem i piciem

Lek ETIBRAL mozna przyjmowac podczas positku lub bez positku. Ze wzgledow bezpieczenstwa
podczas przyjmowania leku ETIBRAL nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza jezeli pacjentka jest lub podejrzewa ze jest w cigzy.

ETIBRAL nie powinien by¢ stosowany w cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne. Ryzyko dla
ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzgtach lewetyracetam podawany w dawkach wigkszych niz
stosowane w celu kontroli napadow drgawkowych, wykazat niepozadany wplyw na rozrodczosc.
Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

ETIBRAL moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania narzedzi lub maszyn, gdyz
stosowanie leku ETIBRAL moze powodowac senno$¢. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku
leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn,
dopdki nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku ETIBRAL

ETIBRAL zawiera maltitol ciekty (E965). Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
ETIBRAL zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218), ktory moze wywotacé reakcje¢ alergiczng.

3. JAK STOSOWAC LEK ETIBRAL

Lek ETIBRAL nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lek ETIBRAL musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe, rano

i wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia. Roztwor doustny nalezy przyjmowaé
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Monoterapia

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

Zazwyczaj stosowana dawka: od 10 ml (1000 mg) do 30 ml (3000 mg) na dobe, podzielone na dwie
dawki na dobe.

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

Leczenie wspomagajgce

Dawka u dorosltych i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub powyzej:
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Zazwyczaj stosowana dawka: od 10 ml (1000 mg) do 30 ml (3000 mg) na dobg, podzielone na dwie
dawki na dobe.

Dawka u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 do 23 miesiecy), dzieci (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¢ lewetyracetamu W zaleznosci od wieku, masy ciata

i dawki.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 0,2 ml (20 mg) do 0,6 ml (60 mg) na kilogram masy ciata na dobe,
podzielone na dwie dawki na dobe.

Nalezy poda¢ doktadng ilos¢ leku w postaci roztworu doustnego przy uzyciu strzykawki znajdujacej
si¢ w pudetku tekturowym.

Masa ciata Dawka poczatkowa: 0,1 ml/kg mc. | Dawka maksymalna: 0,3 ml/kg mc.
dwa razy na dobg dwa razy na dobg

6 kg 0,6 ml dwa razy na dobe 1,8 ml dwa razy na dobe

8 kg 0,8 ml dwa razy na dobg 2,4 ml dwa razy na dobe

10 kg 1 ml dwa razy na dobg 3 ml dwa razy na dobg

15 kg 1,5 ml dwa razy na dobe 4,5 ml dwa razy na dobe

20 kg 2 ml dwa razy na dobe 6 ml dwa razy na dobeg

25 kg 2,5 ml dwa razy na dobe¢ 7,5 ml dwa razy na dobg

od 50 kg 5 ml dwa razy na dobg 15 ml dwa razy na dobg

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesiecy):

Zazwyczaj stosowana dawka: od 0,14 ml (14 mg) do 0,42 ml (42 mg) na kilogram masy ciata na dobg,
podzielone na dwie dawki na dobe. Nalezy poda¢ doktadng ilo$¢ leku w postaci roztworu doustnego
przy uzyciu strzykawki znajdujacej si¢ w pudetku tekturowym.

Sposdéb podawania:
Lek ETIBRAL mozna rozcienczy¢ w szklance wody lub w butelce do karmienia dziecka.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia:
o Otworzy¢ butelke: nacisngé¢ zakretke i przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu wskazowek
zegara (rysunek 1).

e (ddzieli¢ tacznik od strzykawki (rysunek 2). Umiesci¢ tacznik w szyjce butelki. Upewnic sig,

ze jest dobrze zamocowany.

o  Wziaé strzykawke dozujaca i weisna¢ w otwor tacznika. Odwrocié butelke do gory dnem

(rysunek 3).

e Nabrac¢ do strzykawki niewielka ilo$¢ roztworu przez pociagnigcie ttoczka w dot (rysunek 4a),
nastepnie wceiskajac ttoczek, usuna¢ pecherzyki powietrza ze strzykawki (rysunek 4b).
Pociagna¢ tloczek w dot do miejsca na podziatce odpowiadajacego zaleconej przez lekarza
dawce w mililitrach (ml) (rysunek 4c).

e (Odwroci¢ butelke. Wyjac strzykawke z tacznika.

o Wycisna¢ zawartos¢ strzykawki do szklanki wody lub butelki do karmienia dziecka,
naciskajac ttok strzykawki (rysunek 5).

o  Wrypi¢ calg zawartos¢ szklanki/butelki do karmienia dziecka.

Zamkna¢ butelke plastikowg zakretka.
o Wypluka¢ strzykawke wodg (rysunek 6).
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Czas trwania leczenia:
o Lek ETIBRAL przeznaczony jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy kontynuowa¢ leczenie
lekiem ETIBRAL tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
¢ Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to
spowodowac zwigkszenie czestosci napadow. Jesli lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia,
udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku ETIBRAL.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ETIBRAL

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

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic€ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz zaleci najlepsze mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku ETIBRAL

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli nie zostata przyjeta jedna Iub wigcej dawek

leku.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku ETIBRAL
Jezeli leczenie lekiem ETIBRAL ma zosta¢ przerwane, to podobnie jak w przypadku leczenia innymi
lekami przeciwpadaczkowymi, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu uniknigcia

zwickszenia czgstosci napadow padaczkowych.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ETIBRAL moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow i niepokoja one pacjenta, nalezy powiedzie¢ o

tym lekarzowi prowadzacemu.

Niektore z tych dzialan niepozadanych, jak sennos¢, zmeczenie lub zawroty gtowy, sa czestsze na
poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki leku. Dziatania te powinny z czasem si¢ ostabic.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana
W nastgpujacy sposob:
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bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czgsto (wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

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

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

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo cze¢sto:
» zapalenie btony $luzowej nosa i gardta,;
* sennosc, bole glowy.

Czesto:

» jadlowstret (utrata apetytu);

* depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, lek, bezsennosé, nerwowos¢ lub drazliwo$é;

» drgawki, zaburzenia rOwnowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania si¢), ospatos¢, drzenia
(mimowolne drzenie);

» zawroty glowy (uczucie wirowania);

» kaszel;

* bdl brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrawnos¢), wymioty, nudnosci;

* wysypka;

 ostabienie/zmeczenie (znuzenie).

Niezbyt czesto:

» zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

* zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciala;

* mysli i proby samobojcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, omamy, uczucie
ztosci, dezorientacja, chwiejnos¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie;

* niepami¢¢ (utrata pamigci), zburzenia pamieci (zapominanie), ataksja (zaburzenie koordynacji
ruch6éw), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji;

* podwodjne widzenie, niewyrazne widzenie;

* nieprawidtowe wyniki testow watrobowych;

* wypadanie wlosow, wyprysk, §wiad;

* ostabienie mig$ni, bol migsni;

* urazy.
Rzadko:
* infekcja;

» zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i (lub) krwinek biatych;

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

* mimowolne skurcze migs$ni gtowy, tutowia i koniczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchow,
hiperkinezja (nadaktywnos¢);

 zapalenie trzustki;

» zaburzenia czynnoS$ci watroby, zapalenie watroby;

* pecherze na skorze, ustach, powiekach i w okolicach narzadow pitciowych, wykwity skorne.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ETIBRAL

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
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Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 miesigce.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek ETIBRAL

Substancja czynna leku jest lewetyracetam. Kazdy ml zawiera 100 mg lewetyracetamu.

Ponadto lek zawiera: sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, metylu parahydroksybenzoesan
(E218), glicerol (E422), acesulfam potasowy (E950), maltitol ciekty (E965), aromat malinowy, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek ETIBRAL i co zawiera opakowanie
ETIBRAL roztwér doustny jest bezbarwnym plynem.

Butelka szklana zawierajaca 300 ml ETIBRAL (dla dzieci w wieku od 4 lat, mtodziezy i dorostych)
jest umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajacym strzykawke doustng 10 ml (z podziatka co
0,25 ml) i tacznik do strzykawki.

Butelka szklana zawierajaca 150 ml ETIBRAL (dla niemowlat i dzieci w wieku od 6 miesiecy oraz
dzieci w wieku od 2 do 4 lat) jest umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajacym strzykawke
doustng 3 ml (z podziatkg co 0,1 ml) i tacznik do strzykawki.

Butelka szklana zawierajgca 150 ml ETIBRAL (dla niemowlat w wieku od 1 miesigca do ponizej 6
miesiecy) jest umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajacym strzykawke doustng 0,05 ml
(z podziatka co 0,05 ml) i tacznik do strzykawki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego} Polfa Warszawa S.A.
Wytwérea:

Remedica Ltd

Limassol Industrial Estate

P.O. Box 51706

CY-3508 Limassol, Cypr

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/YYYY}
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