ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Levetiracetam Teva 250 mg tabletki powlekane
Lewetyracetam

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic si¢ 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 si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levetiracetam Teva

Inne informacje

AR

L. CO TO JEST LEK LEVETIRACETAM TEVA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Levetiracetam Teva jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadow w
padaczce).

Lek Levetiracetam Teva jest stosowany:

. jako jedyny lek w leczeniu napadow czg$ciowych wtdrnie uogdlnionych lub bez wtornego
uogoblnienia u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana padaczka.
. jako lek dodatkowy poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:
" u pacjentow w wieku od 1 miesiaca w leczeniu napaddéw cze§ciowych wtornie
uogolnionych lub bez wtérnego uogolnienia
. u pacjentow w wieku od 12 lat z mlodziencza padaczka miokloniczna w leczeniu
napadow mioklonicznych,
" u pacjentow w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogoélniona w leczeniu napadow

toniczno-klonicznych pierwotnie uogdélnionych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVETIRACETAM
TEVA

Kiedy nie stosowa¢ leku Levetiracetam Teva
. W przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na lewetyracetam lub na ktoérykolwiek sktadnik leku

Levetiracetam Teva.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Levetiracetam Teva

. Jesli stwierdzono u pacjenta chorobg nerek, lek Levetiracetam Teva nalezy stosowa¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza. Lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.

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

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

. U niektorych pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Levetiracetam

Teva, wystegpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawow
depresji i (lub) mysli samobdjczych, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

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

Cigza 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 Teva nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Potencjalne ryzyko dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzgtach Levetiracetam Teva
podawany w dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych, wykazat
niepozadany wptyw na rozrodczosc.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam Teva moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
jakichkolwiek narzedzi lub maszyn, gdyz stosowanie leku Levetiracetam Teva moze powodowac
sennos$C. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, dopdki nie jest znany wpltyw leku na zdolnos¢
pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVETIRACETAM TEVA

Lek Levetiracetam Teva nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Levetiracetam Teva musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wigcej o
tej samej porze kazdego dnia.

Nalezy przyjmowac liczbg tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.

Monoterapia

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

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

Jezeli pacjent przyjmuje lek Levetiracetam Teva po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza
dawke przez 2 tygodnie, a dopiero potem najmniejsza zazwyczaj stosowang dawke.
Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 1000 mg, nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.

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 dobg.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 1000 mg, nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.

Dawka u niemowlat (w wieku od 6 do 23 miesigcy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i mlodziezy (w
wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz prowadzacy zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ farmaceutyczng lewetyracetamu, w
zaleznosci od wieku, wagi pacjenta i dawki.

Roztwor doustny jest najbardziej odpowiednia postacia farmaceutyczna leku dla niemowlat i dzieci
ponizej 6 lat.
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Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobe.
Przykiadowo, jesli dawka dobowa wynosi 20 mg/kg mc./dobe, w przypadku dziecka o masie ciala
25 kg nalezy podac 1 tabletke rano i 1 tabletke wieczorem.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesigcy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednia postacia leku jest roztwor doustny.

Sposob podawania:
Tabletki powlekane Levetiracetam Teva nalezy potyka¢ popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np.
szklanka wody).

Czas trwania leczenia:

. Lek Levetiracetam Teva stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy kontynuowac
leczenie lekiem Levetiracetam Teva tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
. Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to

spowodowa¢ zwigkszenie czegstosci napadow. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia
lekiem Levetiracetam Teva, udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam Teva

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam Teva to senno$¢, pobudzenie,
agresywnosc¢, obnizona czujnos¢, zahamowanie oddychania i $piaczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz zaleci najlepsze, mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Levetiracetam Teva

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym, jezeli nie zostata przyjeta jedna lub wigcej dawek
leku.

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

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam Teva

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam Teva 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 watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Levetiracetam Teva 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 sennos$¢, zmeczenie 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 (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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Bardzo czgsto:

. sennosc;

. astenia/zmeczenie (znuzenie).

Czesto:

. infekcja, zapalenie btony $luzowej nosa i gardta;

. zmniejszenie liczby plytek krwi;

. jadtowstret (utrata apetytu), zwickszenie masy ciata;

. pobudzenie, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, uczucie wrogosci lub

agresywnosc¢, bezsenno$¢, nerwowos¢ lub drazliwos$é, zaburzenia osobowosci (problemy
dotyczace zachowania), zaburzenia myslenia (powolne myslenie, niemoznos$¢ koncentracji
uwagi);

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

. podwojne widzenie, niewyrazne widzenie;

. zawroty gtowy (uczucie wirowania);

. kaszel (nasilenie istniejacego kaszlu);

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

. b6l migsni;

. przypadkowe urazy.

Czestos¢ nieznana:
. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i (lub) krwinek biatych;

. zmniejszenie masy ciata;

. dziwne zachowanie, uczucie ztosci, Igk, dezorientacja, omamy, zaburzenia umystowe,
samobdjstwo, mysli i proby samobdjcze;

. parestezja (mrowienie), trudnosci w kontrolowaniu ruchoéw, niekontrolowane skurcze migéni
dotyczace glowy, tutowia i konczyn;

. zapalenie trzustki, zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, nieprawidtlowe wyniki
testow watrobowych;

. utrata wltosow, pecherze na skorze, ustach, powiekach i w okolicach narzadow ptciowych,

wykwity skorne.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LEVETIRACETAM TEVA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Levetiracetam Teva po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po ,,Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Levetiracetam Teva
Substancja czynna jest lewetyracetam.
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e Kazda tabletka Levetiracetam Teva 250 mg tabletki powlekane zawiera 250 mg lewetyracetamu.

Ponadto lek zawiera:

o Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon, kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.

o Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢p, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, biekit brylantowy
(E133) i indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Levetiracetam Teva i co zawiera opakowanie
Niebieska, podtuzna tabletka powlekana, z rowkiem dzielacym na jednej stronie i wyttoczeniem ,,9”
po jego jednej stronie i ,,3” po drugiej. Po drugiej stronie tabletki znajduje si¢ wytloczenie ,,7285”.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na
réwne dawki.

Dostepne w wielko$ci opakowan leku Levetiracetam Teva to 30, 50, 60, 100, 120 oraz 200 tabletek
powlekanych oraz 50 x 1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach PVC/PVdC - aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharma B.V.
Computerweg 10

3542 DR Utrecht
Holandia

Wytworca:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Wegry

Teva UK Ltd

Brampton Road
Hampden Park
Eastbourne, East Sussex
BN22 9AG

Wielka Brytania

Teva Santé SA,
Rue Bellocier
89107 Sens
Francja

PLIVA Krakow Zaktady Farmaceutyczne S.A.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770
Opava-Komarov

Republika Czeska

TEVA PHARMA, S.L.U.
C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
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50016 Zaragoza
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A. Teva Pharma Belgium S.A.
Tel/Tél: +-32 820 73 73 Tel/Tél: +- 32 3 820 73 73
Bovarapus Magyarorszag

Tesa @apmactotuknic beirapus EOO/] Teva Magyarorszag Zrt.,

Tem: +359 2 489 95 82 Tel: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o Teva EALdc ALE.

Tel: +- (420) 251 007 111 Tel: +30 210 72 79 099
Danmark Nederland

Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.

TIf: +-4544 98 55 11 Tel: +31 (0) 800 0228400
Deutschland Norge

Teva GmbH Teva Sweden AB

Tel: 49 351 834 0 TIf: 46 4212 11 00

Eesti Osterreich

Teva Eesti Teva Generics GmbH

esindus UAB Sicor Biotech Eesti filial Tel: (49) 351 8340

Tel: +372 611 2409

EALGda Polska

Teva EXAGc AE. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0
TnA: +- 30210 72 79 099 Tel: +(48) 22 345 93 00
Espaiia Portugal

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +(34) 91 387 32 80 Tel: (351) 214 235910
France Romania

Teva Santé Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tél: +(33) 1 5591 7800 Telephone: +4021 230 65 24
Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o0.

Tel: 353 42 9395892. Tel: +- 386 1 58 90 390
island Slovenska republika

Teva UK Limited TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Simi: (44) 1323 501 111. Tel: +(421) 2 5726 7911
Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.1. Teva Sweden AB

Tel: +(39) 0289179805 Puh/Tel: +(46) 42 12 11 00
Kvnpog Sverige

Teva EALGc ALE. Teva Sweden AB

TnA: +30 210 72 79 099 Telephone: + (46) 42 12 11 00
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Latvija United Kingdom

UAB “Sicor Biotech” filiale latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67 784 980. Tel: +(44) 1323 501 111.
Lietuva

UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5266 02 03

Data zatwierdzenia ulotki

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Levetiracetam Teva 500 mg tabletki powlekane
Lewetyracetam

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic si¢ 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 si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levetiracetam Teva

Inne informacje

AR

L. CO TO JEST LEK LEVETIRACETAM TEVA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Levetiracetam Teva jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadow w
padaczce).

Lek Levetiracetam Teva jest stosowany:

. jako jedyny lek w leczeniu napadow czg$ciowych wtdrnie uogdlnionych lub bez wtornego
uogoblnienia u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana padaczka.
. jako lek dodatkowy poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:
" u pacjentow w wieku od 1 miesiaca w leczeniu napaddéw cze§ciowych wtornie
uogolnionych Iub bez wtéornego uogoélnienia,
. u pacjentow w wieku od 12 lat z mlodziencza padaczka miokloniczna w leczeniu
napadow mioklonicznych,
" u pacjentow w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogoélniona w leczeniu napadow

toniczno-klonicznych pierwotnie uogdélnionych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVETIRACETAM
TEVA

Kiedy nie stosowa¢ leku Levetiracetam Teva
. W przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na lewetyracetam lub na ktoérykolwiek sktadnik leku

Levetiracetam Teva.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Levetiracetam Teva

. Jesli stwierdzono u pacjenta chorobg nerek, lek Levetiracetam Teva nalezy stosowa¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza. Lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.

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

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

. U niektorych pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Levetiracetam

Teva, wystegpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawow
depresji i (lub) mysli samobdjczych, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

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

Cigza 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 Teva nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Potencjalne ryzyko dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzgtach Levetiracetam Teva
podawany w dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych, wykazat
niepozadany wptyw na rozrodczosc.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam Teva moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
jakichkolwiek narzedzi lub maszyn, gdyz stosowanie leku Levetiracetam Teva moze powodowac
sennos$C. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, dopdki nie jest znany wpltyw leku na zdolnos¢
pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Levetiracetam Teva
Produkt leczniczy zawiera barwnik tartrazyne (E102), ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVETIRACETAM TEVA

Lek Levetiracetam Teva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Levetiracetam Teva musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobg, rano i wieczorem, mniej wigcej o
tej samej porze kazdego dnia.

Nalezy przyjmowac liczbg tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.

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 Teva po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza
dawke przez 2 tygodnie, a dopiero potem najmniejsza zazwyczaj stosowang dawke.
Przykiadowo, jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjmowaé 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.

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 dobg.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 1000 mg, nalezy przyjmowa¢ jednq tabletke rano i jedng
tabletke wieczorem.

Dawka u niemowlat (w wieku od 6 do 23 miesigcy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i mlodziezy (w
wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz prowadzacy zaleci najbardziej odpowiednia posta¢ farmaceutyczna lewetyracetamu w
zaleznosci od wieku, wagi pacjenta i dawki.
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Roztwor doustny jest najbardziej odpowiednia postacia farmaceutyczna leku dla niemowlat i dzieci
ponizej 6 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobe.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesigcy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednia postacia leku jest roztwor doustny.

Sposob podawania:
Tabletki powlekane Levetiracetam Teva nalezy polyka¢ popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np.
szklanka wody).

Czas trwania leczenia:

. Lek Levetiracetam Teva stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy kontynuowaé
leczenie lekiem Levetiracetam Teva tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
. Nie przerywaé leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to

spowodowa¢ zwiekszenie czestosci napadow. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia
lekiem Levetiracetam Teva, udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam Teva

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam Teva to sennos¢, pobudzenie,
agresywnosc¢, obnizona czujno$¢, zahamowanie oddychania i $§piaczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sig¢ do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz zaleci najlepsze, mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Levetiracetam Teva

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam Teva

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam Teva ma zosta¢ przerwane, to podobnie jak w przypadku
leczenia innymi lekami przeciwpadaczkowymi, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu
unikniecia zwigkszenia czg¢stosci napadoéw padaczkowych.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w
nastgpujacy sposob:

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

Czgsto (wystgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

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

Rzadko (wystegpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

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

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
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Bardzo czgsto:

. sennos¢;

. astenia/zmeczenie (znuzenie).

Czesto:

. infekcja, zapalenie btony §luzowej nosa i gardia;

. zmniejszenie liczby ptytek krwi;

. jadtowstret (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciata;

. pobudzenie, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, uczucie wrogosci lub

agresywnos¢, bezsenno$¢, nerwowos$¢ lub drazliwos$é, zaburzenia osobowosci (problemy
dotyczace zachowania), zaburzenia mys$lenia (powolne myslenie, niemozno$¢ koncentracji
uwagi);

. zawroty gtowy (uczucie chwiania si¢), drgawki, bole glowy, hiperkinezja (nadaktywno$¢),
ataksja (zaburzenie koordynacji ruchow), drzenia (mimowolne drzenie), niepamig¢ (utrata
pamigci), zaburzenia rownowagi, zaburzenia koncentracji (utrata koncentracji uwagi),
zaburzenia pamigci (zapominanie);

. podwojne widzenie, niewyrazne widzenie;

. zawroty glowy (uczucie wirowania);

. kaszel (nasilenie istniejacego kaszlu);

. bol brzucha, nudnosci, dyspepsja (niestrawnos$¢), biegunka, wymioty;
. wysypka, wyprysk, $wiad;

. bol migsni;

. przypadkowe urazy.

Czgstos¢ nieznana:
. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i (lub) krwinek biatych;

. zmniejszenie masy ciata;

. dziwne zachowanie, uczucie ztosci, Igk, dezorientacja, omamy, zaburzenia umystowe,
samobdjstwo, mysli i proby samobdjcze;

. parestezja (mrowienie), trudnosci w kontrolowaniu ruchéw, niekontrolowane skurcze mi¢sni
dotyczace glowy, tulowia i konczyn;

. zapalenie trzustki, zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, nieprawidlowe wyniki
testow watrobowych;

. utrata wtosow, pecherze na skorze, ustach, powiekach i w okolicach narzadow plciowych,

wykwity skorne.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK LEVETIRACETAM TEVA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku Levetiracetam Teva po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po ,,Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Levetiracetam Teva
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Substancja czynna jest lewetyracetam.

e Kazda tabletka Levetiracetam Teva 500 mg tabletki powlekane zawiera 500 mg lewetyracetamu.

Ponadto lek zawiera:

o Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon, kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.

o Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢p, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, indygotyna
(E132) tartrazyna (E102) i tlenek zelaza zo6tty (E172)

Jak wyglada lek Levetiracetam Teva i co zawiera opakowanie
Zo6ta, podtuzna tabletka powlekana, z rowkiem dzielacym na jednej stronie i wyttoczeniem ,,9” po
jego jednej stronie i,,3” po drugiej. Po drugiej stronie tabletki znajduje si¢ wyttoczenie ,,7286”.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia potknigcia, a nie podziat na
réwne dawki.

Dostepne wielkosci opakowan leku Levetiracetam Teva to 30, 50, 60, 100, 120 oraz 200 tabletek
powlekanych oraz 50 x 1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach PVC/PVdC - aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharma B.V.
Computerweg 10

3542 DR Utrecht
Holandia

Wytworca:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Wegry

Teva UK Ltd

Brampton Road
Hampden Park
Eastbourne, East Sussex
BN22 9AG

Wielka Brytania

Teva Santé SA,
Rue Bellocier
89107 Sens
Francja

PLIVA Krakow Zaktady Farmaceutyczne S.A.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770
Opava-Komarov

Republika Czeska

TEVA PHARMA, S.L.U.
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C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A. Teva Pharma Belgium S.A.
Tel/Tél: +-32 820 73 73 Tel/Tél: +- 32 3 820 73 73
Bbuarapus Magyarorszag

Tea ®@apmactotuksic benrapus EOO/] Teva Magyarorszag Zrt.,
Temn: +359 2 489 95 82 Tel: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o Teva EALGG ALE.

Tel: +- (420) 251 007 111 Tel: +30 210 72 79 099
Danmark Nederland

Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.

TIf: +-4544 98 55 11 Tel: +31 (0) 800 0228400
Deutschland Norge

Teva GmbH Teva Sweden AB

Tel: 49 351 834 0 TIf: 46 4212 11 00

Eesti Osterreich

Teva Eesti Teva Generics GmbH
esindus UAB Sicor Biotech Eesti filial Tel: (49) 351 8340

Tel: +372 611 2409

EA\LGoo Polska

Teva EXAGc AE. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0
TnA: +- 30210 72 79 099 Tel: +(48) 22 34593 00
Espaiia Portugal

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +(34) 91 387 32 80 Tel: (351) 214 235910
France Roméinia

Teva Santé Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tél: +(33) 1 5591 7800 Telephone: +4021 230 65 24
Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: 353 42 9395892. Tel: +- 386 1 58 90 390
island Slovenska republika

Teva UK Limited TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: (44) 1323 501 111. Tel: +(421) 2 5726 7911
Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.I. Teva Sweden AB

Tel: +(39) 0289179805 Puh/Tel: +(46) 42 12 11 00
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Kvmpog Sverige

Teva EALGc ALE. Teva Sweden AB

TnA: +30 210 72 79 099 Telephone: + (46) 42 12 11 00
Latvija United Kingdom

UAB “Sicor Biotech” filiale latvija Teva UK Limited

Tel: +371 67 784 980. Tel: +(44) 1323 501 111.
Lietuva

UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5266 02 03

Data zatwierdzenia ulotki

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Levetiracetam Teva 750 mg tabletki powlekane
Lewetyracetam

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic si¢ 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 si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levetiracetam Teva

Inne informacje

AR

L. CO TO JEST LEK LEVETIRACETAM TEVA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Levetiracetam Teva jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadow w
padaczce).

Lek Levetiracetam Teva jest stosowany:

. jako jedyny lek w leczeniu napadow czg$ciowych wtdrnie uogdlnionych lub bez wtornego
uogoblnienia u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana padaczka.
. jako lek dodatkowy poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:
" u pacjentow w wieku od 1 miesiaca w leczeniu napaddéw cze§ciowych wtornie
uogolnionych Iub bez wtéornego uogoélnienia,
. u pacjentow w wieku od 12 lat z mlodziencza padaczka miokloniczna w leczeniu
napadow mioklonicznych,
" u pacjentow w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogoélniona w leczeniu napadow

toniczno-klonicznych pierwotnie uogdélnionych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVETIRACETAM
TEVA

Kiedy nie stosowa¢ leku Levetiracetam Teva
. W przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na lewetyracetam lub na ktoérykolwiek sktadnik leku

Levetiracetam Teva.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Levetiracetam Teva

. Jesli stwierdzono u pacjenta chorobg nerek, lek Levetiracetam Teva nalezy stosowa¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza. Lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.

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

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

. U niektorych pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Levetiracetam

Teva, wystegpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawow
depresji i (lub) mysli samobdjczych, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

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

Cigza 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 Teva nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Potencjalne ryzyko dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzgtach Levetiracetam Teva
podawany w dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych, wykazat
niepozadany wptyw na rozrodczosc.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam Teva moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
jakichkolwiek narzedzi lub maszyn, gdyz stosowanie leku Levetiracetam Teva moze powodowac
sennos$C. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, dopdki nie jest znany wpltyw leku na zdolnos¢
pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Levetiracetam Teva
Produkt leczniczy zawiera barwnik zo6lcien pomaranczowa (E110), ktory moze powodowac reakcje
alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVETIRACETAM TEVA

Lek Levetiracetam Teva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Levetiracetam Teva musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wigcej o
tej samej porze kazdego dnia.

Nalezy przyjmowac liczbe tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.

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 Teva po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza
dawke przez 2 tygodnie, a dopiero potem najmniejsza zazwyczaj stosowang dawke.
Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 3000 mg, nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki
wieczorem.

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.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 1500 mg, nalezy przyjmowaé jednq tabletke rano i jedng
tabletke wieczorem.

Dawka u niemowlat (w wieku od 6 do 23 miesigcy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i

mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:
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Lekarz prowadzacy zaleci najbardziej odpowiednia posta¢ farmaceutyczna lewetyracetamu, w
zaleznosci od wieku, wagi pacjenta i dawki.

Roztwér doustny jest najbardziej odpowiednia postacia farmaceutyczna leku dla niemowlat i dzieci
ponizej 6 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobe.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesigcy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednia postacia leku jest roztwor doustny.

Sposob podawania:
Tabletki powlekane Levetiracetam Teva nalezy polykac popijajac wystarczajacag iloscia ptynu (np.

szklanka wody).

Czas trwania leczenia:

. Lek Levetiracetam Teva stosowany jest do leczenia dlugotrwatego. Nalezy kontynuowac
leczenie lekiem Levetiracetam Teva tak dlugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
. Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to

spowodowa¢ zwigkszenie czestosci napadow. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia
lekiem Levetiracetam Teva, udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam Teva

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam Teva to senno$¢, pobudzenie,
agresywnos¢, obnizona czujnos¢, zahamowanie oddychania i $piaczka.

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

Pominigcie zastosowania leku Levetiracetam Teva

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym, jezeli nie zostata przyjeta jedna Iub wigcej dawek
leku.

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

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam Teva

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam Teva 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 watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Levetiracetam Teva moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one

wystapia.
Jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Niektore z tych dziatan niepozadanych, jak senno$¢, zmeczenie lub zawroty glowy sa czestsze na
poczatku leczenia Iub 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 czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdw)

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

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

Rzadko (wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
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Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo czgsto:

. sennosc;

. astenia/zmeczenie (znuzenie).

Czesto:

. infekcja, zapalenie btony $luzowej nosa i gardla;

. zmniejszenie liczby plytek krwi;

. jadtowstret (utrata apetytu), zwickszenie masy ciata;

. pobudzenie, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, uczucie wrogosci lub

agresywnosc¢, bezsenno$¢, nerwowos¢ lub drazliwos¢, zaburzenia osobowosci (problemy
dotyczace zachowania), zaburzenia mys$lenia (powolne myslenie, niemoznos$¢ koncentracji
uwagi);

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

. podwojne widzenie, niewyrazne widzenie;

. zawroty gtowy (uczucie wirowania);

. kaszel (nasilenie istniejacego kaszlu);

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

. bol migsni;

. przypadkowe urazy.

Czestos¢ nieznana:

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

. zmniejszenie masy ciata;

. dziwne zachowanie, uczucie ztosci, Igk, dezorientacja, omamy, zaburzenia umystowe,
samobdjstwo, mysli i proby samobdjcze;

. parestezja (mrowienie), trudnosci w kontrolowaniu ruchoéw, niekontrolowane skurcze migéni
dotyczace glowy, tulowia i konczyn;

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

. utrata wltosow, pecherze na skorze, ustach, powiekach i w okolicach narzadow ptciowych,

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 LEVETIRACETAM TEVA
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Levetiracetam Teva po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po ,,Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
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Co zawiera lek Levetiracetam Teva
Substancja czynna jest lewetyracetam.

e Kazda tabletka Levetiracetam Teva 750 mg tabletki powlekane zawiera 750 mg lewetyracetamu.

Ponadto lek zawiera:

o Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon, kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.

o Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢p, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, tlenek zelaza
z6lty (E172), tlenek zelaza czerwony (E172) 1 zolcien pomaranczowa (E110)

Jak wyglada lek Levetiracetam Teva i co zawiera opakowanie
Pomaranczowa, podtuzna tabletka powlekana, z rowkiem dzielacym na jednej stronie i wyttoczeniem
,»9” po jego jednej stronie i,,3” po drugiej. Po drugiej stronie tabletki znajduje si¢ wytloczenie ,,7287”.

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

Dostepne w wielko$ci opakowan leku Levetiracetam Teva to 30, 50, 60, 100, 120 oraz 200 tabletek
powlekanych oraz 50 x 1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach PVC/PVdC - aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharma B.V.
Computerweg 10

3542 DR Utrecht
Holandia

Wytworca:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Wegry

Teva UK Ltd

Brampton Road
Hampden Park
Eastbourne, East Sussex
BN22 9AG

Wielka Brytania

Teva Santé SA,
Rue Bellocier
89107 Sens
Francja

PLIVA Krakow Zaktady Farmaceutyczne S.A.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770
Opava-Komarov

Republika Czeska
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TEVA PHARMA, S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A.
Tel/Tél: +-32 820 73 73

bbarapus

Tesa @apmactotukbic bearapus EOO/L

Ten: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o
Tel: +- (420) 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +-45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: 49 351 834 0

Eesti

Teva Eesti

esindus UAB Sicor Biotech Eesti filial
Tel: +372 611 2409

E)Mada
Teva EALGc ALE.
TnA: +-30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +(33) 1 5591 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: 353 42 9395892.

Island
Teva UK Limited
Simi: (44) 1323 501 111.

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +(39) 0289179805
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium S.A.
Tel/Tél: +- 323 82073 73

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt.,
Tel: +36 1 288 64 00

Malta
Teva EAMAGG ALE.
Tel: +30 210 72 79 099

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228400

Norge
Teva Sweden AB
TIf: 46 42 12 11 00

Osterreich
Teva Generics GmbH
Tel: (49) 351 8340

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0
Tel: +(48) 22 34593 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: (351) 214 235 910

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Telephone: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +- 386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Sweden AB
Puh/Tel: +(46) 42 12 11 00



Kvmpog Sverige

Teva EALGc ALE. Teva Sweden AB

TnA: +30 210 72 79 099 Telephone: + (46) 42 12 11 00
Latvija United Kingdom

UAB “Sicor Biotech” filiale latvija Teva UK Limited

Tel: +371 67 784 980. Tel: +(44) 1323 501 111.
Lietuva

UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5266 02 03

Data zatwierdzenia ulotki

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Levetiracetam Teva 1000 mg tabletki powlekane
Lewetyracetam

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic si¢ 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 si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levetiracetam Teva

Inne informacje

AR

L. CO TO JEST LEK LEVETIRACETAM TEVA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Levetiracetam Teva jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadow w
padaczce).

Lek Levetiracetam Teva jest stosowany:

. jako jedyny lek w leczeniu napadow czg$ciowych wtdrnie uogdlnionych lub bez wtornego
uogoblnienia u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana padaczka.
. jako lek dodatkowy poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:
" u pacjentow w wieku od 1 miesiaca w leczeniu napaddéw cze§ciowych wtornie
uogolnionych Iub bez wtéornego uogoélnienia,
. u pacjentow w wieku od 12 lat z mlodziencza padaczka miokloniczna w leczeniu
napadow mioklonicznych,
" u pacjentow w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogoélniona w leczeniu napadow

toniczno-klonicznych pierwotnie uogdélnionych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVETIRACETAM
TEVA

Kiedy nie stosowa¢ leku Levetiracetam Teva
. W przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na lewetyracetam lub na ktoérykolwiek sktadnik leku

Levetiracetam Teva.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Levetiracetam Teva

. Jesli stwierdzono u pacjenta chorobg nerek, lek Levetiracetam Teva nalezy stosowa¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza. Lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.

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

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

. U niektorych pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Levetiracetam

Teva, wystegpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawow
depresji i (lub) mysli samobdjczych, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

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

Cigza 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 Teva nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Potencjalne ryzyko dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzgtach Levetiracetam Teva
podawany w dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadéw drgawkowych, wykazat
niepozadany wptyw na rozrodczosc.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam Teva moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
jakichkolwiek narzedzi lub maszyn, gdyz stosowanie leku Levetiracetam Teva moze powodowac
sennos$C. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, dopoki nie jest znany wpltyw leku na zdolnos¢
pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVETIRACETAM TEVA

Lek Levetiracetam Teva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Levetiracetam Teva musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wigcej o
tej samej porze kazdego dnia.

Nalezy przyjmowac liczbg tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.

Monoterapia

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

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

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

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjmowaé jednq tabletke rano i jedng
tabletke wieczorem.

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 dobg.

Przyktadowo, jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjmowaé jednq tabletke rano i jedng
tabletke wieczorem.

Dawka u niemowlat (w wieku od 6 do 23 miesigcy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i
mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz prowadzacy zaleci najbardziej odpowiednia postac farmaceutyczna lewetyracetamu w
zaleznosci od wieku, wagi pacjenta i dawki.

Roztwor doustny jest najbardziej odpowiednia postacia farmaceutyczna leku dla niemowlat i dzieci
ponizej 6 lat.
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Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobe.

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesigcy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednia postacia leku jest roztwor doustny.

Sposob podawania:
Tabletki powlekane Levetiracetam Teva nalezy polyka¢ popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np.
szklanka wody).

Czas trwania leczenia:

. Lek Levetiracetam Teva stosowany jest do leczenia dtugotrwatego. Nalezy kontynuowaé
leczenie lekiem Levetiracetam Teva tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
. Nie przerywaé leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to

spowodowaé zwiekszenie czestosci napadow. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia
lekiem Levetiracetam Teva, udzieli informacji dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam Teva

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam Teva to sennos¢, pobudzenie,
agresywnosc¢, obnizona czujno$¢, zahamowanie oddychania i $piaczka.

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

Pominigcie zastosowania leku Levetiracetam Teva

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

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam Teva

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam Teva 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 watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w
nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw)

Czgsto (wystgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

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

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

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

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Bardzo czgsto:
. sennos¢;
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. astenia/zmeczenie (znuzenie).

Czesto:

. infekcja, zapalenie btony §luzowej nosa i gardia;

. zmnigjszenie liczby ptytek krwi;

. jadlowstret (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciata;

. pobudzenie, depresja, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, uczucie wrogosci lub

agresywnos¢, bezsennos¢, nerwowos$¢ lub drazliwos$¢, zaburzenia osobowosci (problemy
dotyczace zachowania), zaburzenia mys$lenia (powolne myslenie, niemoznos$¢ koncentracji
uwagi);

. zawroty gtowy (uczucie chwiania si¢), drgawki, bole gtowy, hiperkinezja (nadaktywnos¢),
ataksja (zaburzenie koordynacji ruchow), drzenia (mimowolne drzenie), niepamig¢ (utrata
pamigci), zaburzenia rownowagi, zaburzenia koncentracji (utrata koncentracji uwagi),
zaburzenia pamigci (zapominanie);

. podwojne widzenie, niewyrazne widzenie;

. zawroty glowy (uczucie wirowania);

. kaszel (nasilenie istniejacego kaszlu);

. bol brzucha, nudnosci, dyspepsja (niestrawnos$¢), biegunka, wymioty;
. wysypka, wyprysk, $wiad;

. bol miesni;

. przypadkowe urazy.

Czgstos¢ nieznana:
. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i (lub) krwinek biatych;

. zmniejszenie masy ciata;

. dziwne zachowanie, uczucie ztosci, Igk, dezorientacja, omamy, zaburzenia umystowe,
samobojstwo, mysli i proby samobdjcze;

. parestezja (mrowienie), trudnosci w kontrolowaniu ruchow, niekontrolowane skurcze migsni
dotyczace glowy, tulowia i konczyn;

. zapalenie trzustki, zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, nieprawidlowe wyniki
testow watrobowych;

. utrata wlosoéw, pgcherze na skorze, ustach, powiekach i w okolicach narzadow ptciowych,

wykwity skorne.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK LEVETIRACETAM TEVA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku Levetiracetam Teva po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po ,,Termin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Levetiracetam Teva
Substancja czynna jest lewetyracetam.

e Kazda tabletka Levetiracetam Teva 1000 mg tabletki powlekane zawiera 1000 mg lewetyracetamu.
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Ponadto lek zawiera:
. Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon, kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.
. Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢p, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350

Jak wyglada lek Levetiracetam Teva i co zawiera opakowanie
Biata, podtuzna tabletka powlekana, z rowkiem dzielacym na jednej stronie i wytloczeniem ,,9” po
jednej jego stronie i,,3” po drugiej. Po drugiej stronie tabletki znajduje si¢ wytloczenie ,,7493”.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia potknigcia, a nie podziat na
réwne dawki.

Dostepne w wielkosci opakowan leku Levetiracetam Teva to 30, 50, 60, 100, 120 oraz 200 tabletek
powlekanych oraz 50 x 1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach PVC/PVdC - aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharma B.V.
Computerweg 10

3542 DR Utrecht
Holandia

Wytworca:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Wegry

Teva UK Ltd

Brampton Road
Hampden Park
Eastbourne, East Sussex
BN22 9AG

Wielka Brytania

Teva Santé SA
Rue Bellocier
89107 Sens
Francja

PLIVA Krakow Zaktady Farmaceutyczne S.A.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, c.p. 305, 74770
Opava-Komarov

Czechy

TEVA PHARMA, S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Hiszpania
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A. Teva Pharma Belgium S.A.
Tel/Tél: +-32 820 73 73 Tel/Tél: +- 32 3 820 73 73
Bouarapus Magyarorszag

Tera @apmactotuksic beirapus EOO/] Teva Magyarorszag Zrt.,
Tem: +359 2 489 95 82 Tel: +36 1 288 64 00

Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o Teva EALGc ALE.

Tel: +- (420) 251 007 111 Tel: +30 210 72 79 099
Danmark Nederland

Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.

TIf: +-4544 98 55 11 Tel: +31 (0) 800 0228400
Deutschland Norge

Teva GmbH Teva Sweden AB

Tel: 49 351 834 0 TIf: 464212 11 00

Eesti Osterreich

Teva Eesti Teva Generics GmbH
esindus UAB Sicor Biotech Eesti filial Tel: (49) 351 8340

Tel: +372 611 2409

EALGda Polska

Teva EXAGc AE. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0
TnA: +- 30210 72 79 099 Tel: +(48) 22 34593 00
Espaiia Portugal

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +(34) 91 387 32 80 Tel: (351) 214 235910
France Roménia

Teva Santé Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tél: +(33) 1 5591 7800 Telephone: +4021 230 65 24
Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: 353 42 9395892. Tel: +- 386 1 58 90 390
island Slovenska republika

Teva UK Limited TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: (44) 1323 501 111. Tel: +(421) 2 5726 7911
Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.1. Teva Sweden AB

Tel: +(39) 0289179805 Puh/Tel: +(46) 42 12 11 00
Kvnpog Sverige

Teva EALGc ALE. Teva Sweden AB

TnA: +30 210 72 79 099 Telephone: + (46) 42 12 11 00
Latvija United Kingdom

UAB “Sicor Biotech” filiale latvija Teva UK Limited

Tel: +371 67 784 980. Tel: +(44) 1323 501 111.
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Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5266 02 03

Data zatwierdzenia ulotki

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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