Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Levetiracetam Fair-Med Healthcare, 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Levetiracetamum

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare
Jak stosowac lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

L CO TO JEST LEK LEVETIRACETAM Fair-Med Healthcare I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w
leczeniu napadoéw w padaczce).

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare jest stosowany:
* jako jedyny lek w leczeniu napaddéw czgsciowych wtornie uogolnionych lub bez wtoérnego
uogolnienia u pacjentdow w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana padaczka.
* jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:
o upacjentow w wieku od 4 lat w leczeniu napadow czgSciowych wtdrnie uogolnionych lub bez
wtornego uogo6lnienia,
o u pacjentow w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng w leczeniu napadow
mioklonicznych,
o u pacjentéw w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogdlniong w leczeniu napadow
toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych.

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare, koncentrat stanowi alternatywe dla pacjentéw, kiedy podanie
doustne jest czasowo niemozliwe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVETIRACETAM Fair-
Med Healthcare

Kiedy nie stosowac leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare

¢ Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewetyracetam lub na ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare (wymienione w punkcie 6).

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare
» Jesli stwierdzono u pacjenta chorobg nerek, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.
» Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne
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dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

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

¢ U niektorych pacjentdow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Levetiracetam
Fair-Med Healthcare, wystgpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. W
przypadku objawow depres;ji i (lub) mysli samobojczych, nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Inne leki i Levetiracetam Fair-Med Healthcare

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktéore wydawane sa bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Levetiracetam Fair-Med Healthcare z jedzeniem i piciem

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Ze wzgledow
bezpieczenstwa podczas przyjmowania leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare nie nalezy pi¢
alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jezeli pacjentka jest lub moze by¢ w ciazy.

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Ryzyko dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierze¢tach lewetyracetam
podawany w dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych wykazat
niepozadany wptyw na rozrodczosc.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania narzedzi lub maszyn, gdyz stosowanie leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare moze
powodowac sennos¢. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki
leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn, dopoki nie jest znany wptyw leku na
zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare
Maksymalna, jednorazowa dawka leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare zawiera 0,831 mmol (lub
19,1 mg) sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg, jesli pacjent pozostaje na diecie z mata zawartos$cia sodu.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVETIRACETAM Fair-Med Healthcare

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare jest podawany jako infuzja dozylna przez lekarza lub
pielegniarke.

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare 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. Zamiana tabletek
lub roztworu doustnego na posta¢ dozylna leku lub odwrotnie moze by¢ dokonana bezposrednio, bez
stopniowego dostosowywania dawki. Catkowita dawka dobowa oraz czgsto$¢ podawania pozostaja bez
zmian.

Monoterapia

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

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

Jezeli pacjent przyjmuje lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare po raz pierwszy, lekarz zaleci
stosowanie najpierw mniejszej dawki przez 2 tygodnie, a dopiero potem najmniejsza zazwyczaj
stosowang dawke.



Leczenie wspomagajqce

Dawka 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 dzieci (w wieku od 4 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala
mniejszej niz 50 kg:
Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg masy ciata do 60 mg/kg masy ciata/dobe.

Sposéb podawania:

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare nalezy rozcienczy¢ w co najmniej 100 ml odpowiedniego
rozcienczalnika i podawac w infuzji przez ponad 15 minut.

Wigcej szczegotowych informacii dla lekarzy i pielggniarek na temat wlasciwego podawania leku
Levetiracetam Fair-Med Healthcare znajduje si¢ w punkcie 6.

Czas trwania leczenia:

* Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie lekiem Levetiracetam Fair-Med Healthcare tak dtugo, jak zaleci to
lekarz prowadzacy.

* Nie przerywacé leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to
spowodowa¢ zwigkszenie czgstosci napadéw. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia
lekiem Levetiracetam Fair-Med Healthcare, udzieli informacji dotyczacych stopniowego
odstawiania leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare.

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

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam Fair-Med Healthcare ma zosta¢ przerwane, to podobnie jak w
przypadku leczenia innymi lekami przeciwpadaczkowymi lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w
celu uniknigcia zwigkszenia czgstosci napadow padaczkowych.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Levetiracetam Fair-Med Healthcare moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u
kazdego one wystapia. Jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza prowadzacego.

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

Czegsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w nastgpujacy
sposob:

bardzo czesto (wystgpujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czesto (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)

czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)

Bardzo cze¢sto:

. sennosc¢;

. astenia/zmgczenie (znuzenie).

Czesto:

. infekcja, zapalenie btony $luzowej nosa i gardta;



. zmniejszenie liczby plytek krwi;

. jadlowstret (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciala;

. pobudzenie, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, uczucie wrogosci lub
agresywnosc¢, bezsenno$¢, nerwowos¢ lub drazliwos$é, zaburzenia osobowosci (problemy
dotyczace zachowania), zaburzenia myslenia (powolne myslenie, niemozno$¢ koncentracji
uwagi);

. zawroty gtowy (uczucie chwiania si¢), drgawki, bole glowy, hiperkinezja (nadaktywnosc),
ataksja (zaburzenie koordynacji ruchdéw), drzenia (mimowolne drzenie), niepamie¢ (utrata
pamigci), zaburzenia rOwnowagi, zaburzenia koncentracji (utrata koncentracji uwagi),
zaburzenia pamigci (zapominanie);

. podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie;

. zawroty glowy (uczucie wirowania);

. kaszel (nasilenie istniejacego kaszlu);

. bol brzucha, nudnosci, dyspepsja (niestrawnosc), biegunka, wymioty;
. wysypka, wyprysk, §wiad;

. b6l migsni;

. przypadkowe urazy.

Czesto$¢ nieznana:

. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i (Iub) krwinek biatych;

. zmniejszenie masy ciata;

. nieprawidtowe zachowanie, uczucie ztosci, gk, dezorientacja, omamy, zaburzenia umystowe,
samobdjstwo, mysli i proby samobdjcze;

. parestezja (mrowienie), trudnosci w kontrolowaniu ruchéw, mimowolne skurcze migséni glowy,
tutowia i konczyn;

. zapalenie trzustki, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki
testow watrobowych;

. utrata wtosow, pecherze na skorze, ustach, powiekach i w okolicach narzadéw ptciowych,

wykwity skorne.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LEVETIRACETAM Fair-Med Healthcare
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Termin waznosci dla przygotowanego roztworu: z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy
zuzy¢ niezwlocznie po rozcienczeniu. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce

w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac¢ leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek widoczne oznaki
zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE



Co zawiera lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare

Substancja czynna jest lewetyracetam.
Pozostale sktadniki leku to:
sodu octan trojwodny, sodu chlorek, kwas octowy lodowaty, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare i co zawiera opakowanie

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare to przezroczysty, bezbarwny plyn.

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare koncentrat, fiolki 5 ml sa pakowane w pudetka tekturowe
zawierajace 1 lub 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstrasse 13

22765 Hamburg

Niemcy

Wytworca:

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau/Leine

Niemcy

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

Niemcy: Levetiracetam Fair-Med Healthcare 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung

einer Infusionslosung

Malta: Levetiracetam Fair-Med Healthcare 100 mg/ml concentrate for solution for infusion
Holandia: Levetiracetam Fair-Med Healthcare 100 mg/ml, concentraat voor oplossing voor
infusie

Polska: Levetiracetam Fair-Med Healthcare

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2013

Ponizsze informacje przeznaczone wylacznie dla lekarzy i pielegniarek:

Instrukcja dotyczaca wlasciwego stosowania leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare znajduje si¢ w
punkcie 3.

Jedna fiolka leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare, koncentrat zawiera 500 mg lewetyracetamu (5
ml koncentratu zawiera 100 mg/ml). Tabela 1 przedstawia zalecenia dotyczace przygotowania i
podawania leku Levetiracetam Fair-Med Healthcare, koncentrat, w celu uzyskania catkowitej dawki
dobowej 500 mg, 1000 mg, 2000 mg lub 3000 mg podzielonej na dwie dawki.

Tabela 1. Przygotowanie i podawanie koncentratu Levetiracetam Fair-Med Healthcare

Dawka Objetos¢ leku do Objetos¢ Czas Czestosé Calkowita
rozcienczenia rozcienczalnika | podawania | podawania dawka




dobowa

250 mg 2,5 ml (potowa 100 ml 15 minut Dwa razy na dobe | 500 mg/dobeg
fiolki 5 ml)

500 mg 5 ml (jedna fiolka 100 ml 15 minut Dwa razy na dobg | 1000 mg/dobe
5 ml)

1000 mg | 10 ml (dwie fiolki 100 ml 15 minut Dwa razy na dobg | 2000 mg/dobe
5ml)

1500 mg | 15 ml (trzy fiolki 100 ml 15 minut Dwa razy na dobg | 3000 mg/dobe
5 ml)

Ninigjszy lek jest przeznaczony do jednorazowego podania, nalezy pozby¢ si¢ pozostatosci niezuzytego
roztworu.

Termin waznosci dla przygotowanego roztworu: z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien
by¢ wykorzystany niezwlocznie po rozcienczeniu. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas

i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Nie powinny przekraczac

24 godzin, w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce

w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Lek Levetiracetam Fair-Med Healthcare koncentrat jest fizycznie zgodny i stabilny chemicznie w
przypadku zmieszania z wymienionymi rozcienczalnikami przez co najmniej 24 godziny, przy
przechowywaniu w torebkach PCV w kontrolowanej temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C.
Rozcienczalniki:

* Sodu chlorek (0.9%) do wstrzykiwan

* Plyn Ringera do wstrzykiwan

* Dekstroza 5% roztwor do wstrzykiwan




