Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Levebon, 500 mg, tabletki powlekane
Levebon, 1000 mg, tabletki powlekane

Levetiracetamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Levebon i w jakim celu sie go stosuje

Levebon, tabletki powlekane jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu
napadéw w padaczce).

Levebon jest stosowany:

jako jedyny lek u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka, w
leczeniu niektérych postaci padaczki. Lewetyracetam stosowany jest w leczeniu takiej postaci
padaczki, w ktérej napady dotycza poczatkowo tylko jednej pétkuli mézgowej, ale moga
nastepnie rozszerzy¢ si¢ na wieksze obszary obu pdétkul mézgowych (napady cze$ciowe wtdrnie
uogdlnione lub bez wtérnego uogdlnienia). Lekarz przepisat lewetyracetam w celu zmniejszenia
liczby napadéw.

jako dodatkowy lek przeciwpadaczkowy w leczeniu:

2.

napaddéw czesciowych wtérnie uogdlnionych lub bez wtérnego uogdlnienia u pacjentow
dorostych, dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca,

napadéw mioklonicznych (krétkie, przypominajace wstrzas skurcze mi¢$nia lub grupy miesni)
u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczna,

napadéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (duze napady, wiacznie z utrata
przytomnosci) u pacjentow dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka
uogdlniong (rodzaj padaczki, ktéra ma prawdopodobnie przyczyny genetyczne).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levebon

Kiedy nie stosowa¢ leku Levebon

Jesli pacjent ma uczulenie na lewetyracetam, pochodne pirolidonu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Levebon nalezy zwrdécic si¢ do lekarza:



e Jesli u pacjenta stwierdzono chorobg nerek, nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji lekarza, ktory
moze zadecydowac o specjalnym dostosowaniu dawki.

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

e U niewielkiej liczby pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Levebon,
wystepowaly mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawéw depresji i
(lub) mysli samobdjczych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli u pacjenta lub wsrédd jego rodziny wystepuja przypadki zaburzenia rytmu serca (widoczne w
EKG) lub jesli u pacjenta wystepuje choroba i (lub) pacjent przyjmuje leki, ktére moga
powodowac zaburzenia rytmu serca lub u pacjenta wystepuja zaburzenia elektrolitow.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli ktérekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych nasili si¢ lub beda si¢ utrzymywac dtuzej niz kilka dni:
e Nieprawidtowe mysli, drazliwo$¢ lub bardziej agresywne reakcje niz zwykle badz istotne
zmiany nastroju lub zachowania zauwazone przez pacjenta badz jego rodzing i przyjaciot.
e Nasilenie padaczki
Napady moga rzadko nasila¢ si¢ lub wystepowac czesciej, gtdwnie w ciggu pierwszego
miesigca po rozpoczeciu leczenia lub po zwigkszeniu dawki. Jesli podczas stosowania leku
Levebon wystapi ktérykolwiek z tych nowych objawdw, nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
W bardzo rzadkiej postaci padaczki o wczesnym poczatku (padaczki zwigzanej z mutacjami w
genie SCN8A) powodujacej rézne rodzaje napaddw i utratg umiejetnosci, pacjent moze
zauwazy¢, ze napady nadal wystepuja lub nasilaja si¢ w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie jest wskazane stosowanie leku Levebon jako jedyny lek (monoterapia) u dzieci i mlodziezy
ponizej 16 lat.

Levebon 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.

Nie nalezy przyjmowa¢ makrogolu (Iek stosowany jako $srodek przeczyszczajacy) na godzing przed i
godzing po przyjeciu lewetyracetamu, poniewaz moze to spowodowac brak jego dziatania.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lewetyracetam mozna stosowac¢ w ciagzy tylko wtedy, gdy po starannej ocenie lekarz prowadzacy uzna
to za konieczne.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez przedyskutowania tego z lekarzem prowadzacym.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wad wrodzonych u ptodu.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Levebon moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania jakichkolwiek narzedzi
lub maszyn, gdyz stosowanie leku moze powodowa¢ sennos¢. Jest to bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca sie prowadzenia pojazdéw ani
obstugiwania maszyn, dopdki nie zostanie ustalony wptyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania
tych czynnoSci.

3. Jak stosowac lek Levebon

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Nalezy przyjmowac liczbe tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.
Lek Levebon nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wiecej o tej samej porze
kazdego dnia.

Terapia wspomagajgca i monoterapia (od 16 roku Zycia)

Dorosli (>18 lat) i mlodziez (w wieku 12 -17 lat) o masie ciata 50 kg i wiecej:

Zazwyczaj stosowana dawka: miedzy 1000 mg a 3000 mg na dobe.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Levebon po raz pierwszy, lekarz moze zaleci¢ najpierw mniejszg dawke
przez dwa tygodnie, a dopiero potem najmniejsza zazwyczaj stosowang dawke.

Przyktad: jesli dawka dobowa ma wynosi¢ 1000 mg, zmniejszona dawka poczgtkowa wynosi

Y2 tabletki 500 mg rano i Y2 tabletki 500 mg wieczorem, a dawka bedzie stopniowo zwigkszana do
osiggniecia dawki 1000 mg na dobe po dwdch tygodniach.

Mlodziez (w wieku 12-17 lat) o masie ciala 50 kg lub mniej:
Lekarz przepisze najbardziej odpowiednig posta¢ farmaceutyczng leku w zaleznosci od masy ciata i
dawki.

Dawka u niemowlat (od 1 do 23 miesiecy) i dzieci (od 2 do 11 lat) o masie ciala mniejszej niz
50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ leku Levebon w zaleznosci od wieku, masy ciafa i
dawki.

Dla niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat, dla dzieci i mtodziezy (od 6 do 17 lat) o masie ciata
ponizej 50 kg oraz jesli nie mozna uzyskac¢ zalecanej dawki za pomoca dostgpnych mocy tabletek,
najbardziej odpowiednia postacig leku jest roztwor doustny.

Sposob podawania:

Tabletki nalezy potykac, popijajac wystarczajaca iloécig ptynu (np. szklanka wody). Levebon mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Po podaniu doustnym lewetyracetam moze pozostawia¢
gorzki smak.

Czas trwania leczenia:
e ek Levebon stosowany jest w leczeniu dtugotrwatym. Nalezy kontynuowac leczenie tak
dlugo, jak zaleci to lekarz.
e Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultaciji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowac
zwiekszenie czestosci napaddw.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levebon

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levebon to sennos¢, pobudzenie, agresja,
zmniejszenie czujnosci, zahamowanie oddychania i $pigczka.

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

Pominiecie zastosowania leku Levebon
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli nie zostata przyjeta jedna lub wiecej dawek leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Levebon

Jezeli leczenie lekiem Levebon ma zosta¢ przerwane, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu
unikniecia zwigkszenia czestosci napadow padaczkowych. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu
leczenia, poinformuje takze, w jaki spos6b nalezy stopniowo odstawiac lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



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

Nalezy bezzwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala, jesli wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

e ostabienie, zawroty glowy lub trudnosci w oddychaniu, poniewaz moze to by¢ oznaka
powaznej reakcji alergicznej (reakcje anafilaktyczne)

e obrzek twarzy, ust, jezyka i gardla (obrzgk Quinckego)

® objawy grypopodobne 1 wysypka na twarzy, nastepnie rozszerzajaca si¢ na catym ciele,
przebiegajaca z wysoka goraczka, zwickszony poziom enzyméw watrobowych w badaniach
krwi i wzrost liczby biatych krwinek (eozynofilia) oraz powigkszone wezty chlonne (reakcja
na lek z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi [ang. DRESS - Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms])

® objawy takie jak mata objetos¢ moczu, zmeczenie, nudnosci, wymioty, splatanie oraz obrzeki
ndg, kostek i stop, poniewaz moze to by¢ oznaka naglego pogorszenia czynnos$ci nerek

e wysypka skorna tworzaca pecherze i wygladajaca jak mate tarcze strzelnicze (ciemny punkt
otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym okr¢giem dookota) (rumien wielopostaciowy)

e rozlegla wysypka z pecherzami i tuszczeniem si¢ skory, szczegdlnie wokoét ust, nosa, oczu i
narzadow plciowych (zespot Stevensa — Johnsona)

® cigzsza posta¢ wysypki powodujaca ztuszczenie si¢ skéry z wiecej niz 30% powierzchni ciata
(martwica toksyczno-rozptywna naskérka)

® objawy powaznych zmian psychicznych lub wystapienie splatania, sennosci, amnezji (utrata
pamigci), zaburzen pamigci (zapominanie), zaburzen zachowania lub innych objawéw
neurologicznych w tym mimowolnych lub niekontrolowanych ruchéw. Moga to by¢ objawy
encefalopatii.

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to zapalenie blony $luzowej nosa i gardta, senno$¢, bél
glowy, zmeczenie 1 zawroty glowy. Na poczatku leczenia lub po zwickszeniu dawki, dziatania
niepozadane, takie jak senno$¢, zmeczenie lub zawroty gtowy, moga wystepowac czgdciej. Dziatania
te powinny z czasem ulec zmniejszeniu.

Bardzo czesto: mogace wystapi¢ czes$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw
e Zapalenie blony sluzowej nosa i gardta
® Sennos¢, bol glowy

Czesto: mogace wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

e Jadlowstret (utrata apetytu)

e Depresja, wrogos¢ lub agresja, lek, bezsennos¢, nerwowos¢ lub rozdraznienie

¢ Drgawki, zaburzenia réwnowagi (uczucie chwiania si¢), ospato$¢ (brak energii i zapatu),
mimowolne drzenie

Zawroty gltowy (uczucie wirowania)

Kaszel

Bdl brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, wymioty, nudnosci

Wysypka

Astenia/zmeczenie (znuzenie)

Niezbyt czesto: mogace wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 100 pacjentow

® Zmniejszona liczba ptytek krwi, zmniejszona liczba biatych krwinek

® Zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata

® Préby samobdjcze i mysli samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie,
omamy, uczucie zto$ci, stan splatania, ataki paniki, niestabilno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju,
pobudzenie

* Amnezja (utrata pamigci), zaburzenia pamigci (zapominanie), ataksja (zaburzenia koordynacji
ruchowej), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji (brak koncentracji)

e Podwdjne widzenie, zaburzenia widzenia



Nieprawidlowe/podwyzszone wyniki testow watrobowych
Utrata wloséw, wyprysk, swiad

Ostabienie mig$ni, mialgia (b6l miesni)

Urazy

Rzadko: mogace wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw

e Zakazenie

e Zmniejszenie liczby wszystkich rodzajéw krwinek

e Ciezkie reakcje nadwrazliwosci [(ang. DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms - reakcja na lek z eozynofilia i objawami ogélnoustrojowymi, reakcje anafilaktyczne
(cigzkie reakcje alergiczne), obrzgk Quinckego (obrzgk twarzy, ust, jezyka i gardia)])

® Zmniejszenie stezenia sodu we krwi

¢ Samobdjstwo, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia myslenia (powolne
mySslenie, niemoznos$¢ koncentracji uwagi)

® Majaczenie

e Encefalopatia (szczeg6lowy opis objawow znajduje si¢ w podpunkcie ,,Nalezy bezzwltocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem”)

e Nasilenia lub zwigkszenie czestotliwosci napadéw

Mimowolne skurcze migéni gtowy, tutowia i koniczyn, trudno$ci w kontrolowaniu ruchéw,

hiperkinezja (nadaktywnosc¢)

Zmiany w rytmie serca (EKG)

Zapalenie trzustki

Niewydolnos¢ watroby, zapalenie watroby

Nagte pogorszenie czynnosci nerek

Wysypka na skorze, ktéra moze powodowac powstawanie pecherzy i wyglada, jak mate tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony ja$niejszym obszarem i ciemnym okregiem dookota) (rumien

wielopostaciowy), rozleglta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca sig¢ skora, wystepujaca gldwnie

w okolicy ust, oczu, nosa i narzagdéw plciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona), i cigzsza postaé

wysypki powodujaca ztuszczanie skéry z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-

rozptywna naskoérka)

e Rabdomioliza (rozpad tkanki mi¢§niowej) i zwigzane z tym zwigkszenie st¢zenia fosfokinazy
kreatynowej we krwi. Wystepuje znacznie czesciej u Japonczykow niz pacjentéw innych
narodowosci.

e Utykanie lub trudnosci w chodzeniu.

*  Wystepujace jednoczesnie: gorgczka, sztywnos¢ migsni, niestabilne ci$nienie krwi i czgstos¢ akceji
serca, dezorientacja, niski poziom swiadomosci (moga by¢ to objawy zaburzenia o nazwie
Ztosliwy zespot neuroleptyczny). Czesto$¢ wystgpowania jest znaczaco wigksza u Japonczykow, w
poréwnaniu z pacjentami niepochodzacymi z Japonii.

Bardzo rzadko: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw
® powtarzajace si¢ niechciane mysli lub odczucia, lub wewnetrzny przymus ciggtego wykonywania
tej samej czynnosci (zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levebon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku/butelce/blistrze po:
,» Termin waznosci i (lub) ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levebon

Substancjg czynng leku jest lewetyracetam.

Levebon, 500 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg lewetyracetamu

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon K 30, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna

Otoczka - Opadry II Yellow 85F32004:

alkohol poliwinylowy - czgsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenek zotty (E 172)

Levebon, 1000 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg lewetyracetamu

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, powidon K 30, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna

Otoczka - Opadry Il White 85F18422:

alkohol poliwinylowy - czgsciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk

Jak wyglada lek Levebon i co zawiera opakowanie

Levebon, 500 mg, tabletki powlekane

Z6tte tabletki powlekane o ksztalcie kapsulki z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Levebon, 1000 mg, tabletki powlekane
Biale tabletki powlekane o ksztalcie kapsuiki z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Blister PVC/Aluminium 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 tabletek powlekanych w tekturowym
pudetku.

Blister PVC/PVDC/Aluminium 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 tabletek powlekanych w
tekturowym pudetku.

Butelka HDPE 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 200 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkoSci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH



Schlossplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

Wytwoérca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach cztonkowskich EOG nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o0.0.

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska
Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



