Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symetra, 250 mg, tabletki powlekane
Symetra, 500 mg, tabletki powlekane
Symetra, 750 mg, tabletki powlekane
Symetra, 1000 mg, tabletki powlekane
Lewetyracetam

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Symetra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Symetra
Jak przyjmowac lek Symetra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Symetra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Lek Symetra jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napaddéw
w padaczce).

Lek Symetra jest stosowany:
* jako jedyny lek w leczeniu napadoéw czgsciowych wtornie uogoélnionych lub bez wtérnego
uogoblnienia u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowang padaczka;
* upacjentow, ktorzy przyjmuja juz inny lek przeciwpadaczkowy w leczeniu:
* napadow czeSciowych wtornie uogodlnionych lub bez wtornego uogoélnienia
u pacjentow od 1. miesigca zycia,
* napadow mioklonicznych u pacjentéw w wieku od 12 lat z mlodziencza padaczka
miokloniczna,
* napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych u pacjentoéw w wieku od
12 lat z idiopatyczng padaczka uogdélniong.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Symetra

Kiedy nie stosowac leku Symetra

* W przypadku uczulenia na lewetyracetam lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Symetra nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
» Jesli stwierdzono u pacjenta chorobe nerek, lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzje o dostosowaniu dawkowania.
» Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne
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dojrzewanie dziecka przyjmujacego lek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

* W razie nasilenia si¢ napadéw drgawkowych (np.: zwigkszenie liczby napadow), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

* U niektorych pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak lek Symetra
wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. W przypadku objawow depresji
i (lub) mysli samobojczych nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

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

Stosowanie leku Symetra z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Symetra mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Ze wzgledow bezpieczenstwa podczas
przyjmowania leku Symetra nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.
Lek Symetra nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie mozna calkowicie wykluczy¢ ryzyka wad wrodzonych u plodu. W badaniach na zwierzgtach
lewetyracetam podawany w dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadow
drgawkowych, wykazal niepozadany wplyw na rozrodczos¢.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Lek Symetra moze zaburzac¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania jakichkolwiek narzedzi
lub maszyn, gdyz stosowanie lewetyracetamu moze powodowaé sennos¢. Jest to bardziej
prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn, dopdki nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania
tych czynnosci.

Lek Symetra 750 mg tabletki powlekane zawiera zélcien pomaranczowa lak (E110)
Zokcien pomaranczowa lak (E110) jest srodkiem koloryzujgcym, ktéry moze powodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak przyjmowac¢ lek Symetra

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Symetra nalezy stosowa¢ dwa razy na dobg, rano i wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia.

Nalezy przyjmowac¢ liczbe tabletek zgodng z zaleceniemi lekarza.

Monoterapia

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

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

Jezeli pacjent przyjmuje lek po raz pierwszy, lekarz zaleci mniejsza dawke przez dwa tygodnie,

a dopiero potem najmniejsza zazwyczaj stosowana dawke. Przyktad: jesli dawka dobowa wynosi 1000
mg, mozna przyjac¢ 2 tabletki po 250 mg rano i 2 tabletki po 250 mg wieczorem.



Leczenie wspomagajgce

Dawkowanie u dorostych i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub wiekszej:
Zazwyczaj stosowana dawka: od 1000 mg do 3000 mg na dobg.

Przyktad: jesli dawka dobowa wynosi 1000 mg, mozna przyjac 2 tabletki po 250 mg rano i 2 tabletki
po 250 mg wieczorem.

Dawka u niemowlat i dzieci (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 mniejszej niz 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ lewetyracetamu w zaleznosci od wieku, masy ciata
i dawkowania.

Dla niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat, najbardziej odpowiednig postacig lewetyracetamu jest
roztwor doustny.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg masy ciata na dobe.
U dzieci o masie ciala ponizej 25 kg dawke nalezy podawaé lek w postaci roztworu doustnego.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesiecy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednig postacig lewetyracetamu jest roztwor doustny.

Sposob podawania
Tabletki nalezy potykac popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (np. szklanka wody).

Linia podzialu na tabletce tylko ulatwia przelamanie w razie problemow z polkni¢ciem
calej tabletki.

Czas trwania leczenia:
* Lek Symetra stosowany jest do leczenia dtugotrwatego. Nalezy kontynuowac¢ leczenie lekiem
Symetra tak dlugo jak zaleci to lekarz prowadzacy.
* Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym poniewaz moze to
spowodowaé zwigkszenie czestosci napadow.
Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia lewetyracetamem, udzieli informacji
dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symetra

Mozliwymi skutkami przedawkowania leku Symetra sa senno$¢, pobudzenie, agresja, zmniejszenie
czujnosci, zahamowanie oddychania i $§pigczka. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza. Lekarz ustali mozliwe najlepsze leczenie objawow
przedawkowania.

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

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

Przerwanie stosowania leku Symetra

Jezeli leczenie ma zosta¢ przerwane, to podobnie, jak w przypadku leczenia innymi lekami
przeciwpadaczkowymi lek Symetra powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu uniknigcia
zwigkszenia cze¢stosci napadow padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym

oddziatem ratunkowym (SOR) jesli u pacjenta wystapia:

*  ostabienie, zawroty gtowy lub trudno$ci w oddychaniu, poniewaz te objawy moga oznaczac
ciezka reakcje alergiczng (anafilaksja);

*  obrzek twarzy, ust, jezyka i1 gardta (obrzek Quinckego);

*  objawy grypopodobne i wysypka na twarzy a nastepnie na catym ciele, przebiegajaca z wysoka
temperatura, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych obserwowana w badaniach krwi,
zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia) oraz powickszenie weztéw
chtonnych (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi - zespot DRESS);

*  objawy takie jak zmniejszone oddawanie moczu, zmgczenie, nudnosci, wymioty, splatanie
i obrzek nog, kostek lub stop, gdyz moze to by¢ oznaka nagltego pogorszenia czynnos$ci nerek;

*  wysypka na skorze, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wygladac jak mate tarcze
strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien
wielopostaciowy);

*  rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca gtdéwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadow ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona);

*  cigzsza posta¢ wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica
toksyczno-rozptywna naskorka);

*  oznaki powaznych zmian psychicznych, lub zauwazenie u pacjenta oznak dezorientacji,
niepamieci (utraty pamieci), zaburzen pamieci (zapominanie), zaburzen zachowania lub innych
objawdw neurologicznych, w tym niezamierzonych lub niekontrolowanych ruchéw. Moga to by¢
objawy encefalopatii.

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

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana
W nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw)

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

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

Rzadko (wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

Bardzo rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo cze¢sto:
»  zapalenie blony §luzowej nosa i gardta;
*  sennos¢, bl glowy.

Czesto:

*  jadlowstret (utrata apetytu);

*  depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, Igk, bezsennos¢, nerwowosé lub drazliwosc;

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

*  zawroty glowy (uczucie wirowania);

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

*  astenia (zmegczenie, znuzenie).

Niezbyt czesto:
*  zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

4



*  zmniejszenie masy ciata, zwickszenie masy ciata;

*  mysli i proby samobojcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, omamy,
uczucie ztosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna (zmiany nastroju),
pobudzenie;

* niepami¢c (utrata pamigci), zaburzenia pamig¢ci (zapominanie), ataksja (zaburzenie
koordynacji ruchow), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi;

*  podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie;

* nieprawidlowe wyniki testéw watrobowych;

*  utrata wlosoéw, wyprysk, swiad;

*  oslabienie mig$ni, bol migsni;

*  urazy.

Rzadko:

* infekcje;

*  zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek;

*  cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi-
zespot DRESS);

*  zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

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

*  mimowolne skurcze mig¢sni glowy, tutlowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu
ruchéw, hiperkinezja (nadaktywno$¢);

*  zapalenie trzustki;

*  zaburzenia czynnoS$ci watroby, zapalenie watroby;

*  nagte pogorszenie czynno$ci nerek;

*  wysypka na skorze, ktéra moze powodowac powstawanie pecherzy i wyglada¢ jak mate tarcze
strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym okregiem dookota) (rumien
wielopostaciowy), rozlegla wysypka z pecherzami i ztuszczajacg si¢ skora, wystgpujaca gtownie
w okolicy ust, oczu, nosa i narzadoéw plciowych (zespdf Stevensa-Johnsona) i cigzsza postaé
wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-
rozplywna naskorka);

*  rabdomioliza (rozpad mi¢$ni prazkowanych) i zwigzane z tym zwickszenie aktywnos$ci
fosfokinazy kreatynowej we krwi. Wystepowanie jest istotnie czgstsze u Japonczykow
W poréwnaniu z innymi pacjentami (nie pochodzacymi z Japonii).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych , Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Symetra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,,Termin wazno$ci” i (lub) EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symetra
» Symetra 250 mg tabletki powlekane:

o Substancja czynng leku jest lewetyracetam. Kazda tabletka zawiera 250 mg
lewetyracetamu.

o Inne sktadniki leku to: powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy -
czes$ciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk,
indygotyna, lak (E 132).

* Symetra 500 mg tabletki powlekane:

o Substancja czynna leku jest lewetyracetam. Kazda tabletka zawiera 500 mg
lewetyracetamu.

o Inne sktadniki leku to: powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy -
czgsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek zolty (E 172).

* Symetra 750 mg tabletki powlekane:

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

o Inne sktadniki leku to: powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy -
czgéciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zotcien
pomaranczowa, lak (E 110), zelaza tlenek czerwony (E 172).

* Symetra 1000 mg tabletki powlekane:
o Substancja czynna leku jest lewetyracetam. Kazda tabletka zawiera 1000 mg
lewetyracetamu.
o Inne sktadniki leku to: powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy -
czgsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Symetra i co zawiera opakowanie

Symetra 250 mg tabletki powlekane:

Tabletki powlekane leku Symetra 250 mg sg niebieskie, podtuzne, z rowkiem dzielagcym na jednej
stronie i wyttoczeniem ,,250” na drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

Tabletki sg dostepne w opakowaniach blistrowych po 50 lub 100 tabletek powlekanych.

Symetra 500 mg tabletki powlekane:

Tabletki powlekane leku Symetra 500 mg sg zolte, podtuzne, z rowkiem dzielagcym na jednej stronie
i wytloczeniem ,,500” na drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

Tabletki sg dostgpne w opakowaniach blistrowych po 50 lub 100 tabletek powlekanych.




Symetra 750 mg tabletki powlekane:

Tabletki powlekane leku Symetra 750 mg sg pomaranczowe, podtuzne, z rowkiem dzielagcym na
jednej stronie i wyttoczeniem ,,750” na drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

Tabletki sg dostepne w opakowaniach blistrowych po 50 lub 100 tabletek powlekanych.

Symetra 1000 mg tabletki powlekane:

Tabletki powlekane leku Symetra 1000 mg sa biate, podtuzne, z rowkiem dzielacym na jednej stronie
i wyttoczeniem ,,1000” na drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

Tabletki sg dostgpne w opakowaniach blistrowych po 50 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Wytwérca / Importer
Symphar Sp. z o.0.

ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2017



	Ten lek należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wątpliwości należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 

