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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika 7017 -08- 11

Levetiracetam Aurovitas, 100 mg/ml, roztwor doustny
Levetiracetamum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku lub podaniem leku

dziecku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytag.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levetiracetam Aurovitas

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Levetiracetam Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lewetyracetam jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadéw w
padaczce).

Lek Levetiracetam Aurovitas jest stosowany:

- jako monoterapia (stosowanie samego leku Levetiracetam Aurovitas) w leczeniu dorostych i
miodziezyw wieku od 16 lat z nowozdiagnozowang padaczka, w leczeniu pewnych postaci
padaczki. Padaczka to stan, w ktorym pacjenci maja powtarzajace si¢ napady (drgawki).
Lewetyracetam jest stosowany w leczeniu postaci padaczki, w ktérej napady poczatkowo
wywotywane sa w jednej czgsci mozgu, ale nastgpnie mogg przenies¢ si¢ na wigksze obszary obu
potkul mézgu (napadéw czgsciowych wtdrnie uogélnionych lub bez wtérnego uogélnienia).
Lekarz przepisat lewetyracetam w celu zmniejszenia liczby napadow;

- jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:

- udorostych, miodziezy dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca, w leczeniu napadow
czg$ciowych wtdrnie uogdlnionych lub bez wtérnego uogolnienia;

- udorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat z miodziencza padaczka miokloniczng, w
leczeniu napadéw mioklonicznych (krotkie, podobne do wstrzaséw skurcze pojedynczych
migsni lub grup migsni);

- udorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uog6lniong (typ
padaczki, ktéra ma prawdopodobnie podloze genetyczne), w leczeniu napadéw
tonicznoklonicznych pierwotnie uogélnionych (duze napady, w tym utrata $wiadomosci).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levetiracetam Aurovitas
Kiedy nie stosowa¢ leku Levetiracetam Aurovitas
- W przypadku uczulenia na lewetyracetam, pochodne pirolidonu lub na ktérykolwiek skfadnik

tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci




Przed rozpoczgciem stosowania leku Levetiracetam Aurovitas nalezy zwrécié sig do lekarza:

- Jedli stwierdzono u pacjenta chorobe nerek, lek Levetiracetam Aurovitas nalezy stosowaé zgodnie
z zaleceniami lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzje o dostosowaniu dawkowania.

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

- U niektérych pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi takimi Jjak Levetiracetam
Aurovitas wystgpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobéjcze. W przypadku objawow
depresji i (lub) mysli samobéjczych, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
- Nie jest wskazane stosowanie leku Levetiracetam Aurovitas w monoterapii (samego leku
Levetiracetam Aurovitas) u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Levetiracetam Aurovitas a inne leki

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

Nie przyjmowa¢ makrogolu (leku uzywanego w zaparciach) godzing przed i godzine po zastosowaniu
lewetyracetamu poniewaz moze to powstrzymaé dzialanie lewetyracetamu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé:

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

Lek Levetiracetam Aurovitas nie powinien by¢ stosowany w ciazy, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wad wrodzonych u ptodu. W badaniach na zwierzetach lek
Levetiracetam Aurovitas podawany w dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadéw
drgawkowych, wykazat niepozadany wptyw na rozrodczo$¢.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Levetiracetam Aurovitas moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania narzedzi
lub maszyn, gdyz stosowanie leku moze powodowaé senno$é. Jest to bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca sie prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn dopéki nie jest znany wplyw leku na zdolnosé pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Lek Levetiracetam Aurovitas zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan i maltytol

Lek Levetiracetam Aurovitas roztwor doustny zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i
propylu parahydroksybenzoesan (E216), ktore moga wywota¢ reakcje alergiczng (opdzniong).

Lek Levetiracetam Aurovitas roztwor doustny zawiera maltytol. Jezeli stwierdzono wezeéniej u
pacjenta nietolerancjg niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem przed
przyj¢ciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Levetiracetam Aurovitas

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

Lek Levetiracetam Aurovitas musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobg, rano i wieczorem, mniej
wigcej o tej samej porze kazdego dnia.
Roztwor doustny nalezy przyjmowacé zgodnie z zaleceniami lekarza.




Monoterapia

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

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

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

Leczenie wspomagajgce
Dawka u doroslych i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub powyzej:

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

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

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ leku Levetiracetam Aurovitas w zaleznosci od wieku,
masy ciata i dawki.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 0,2 ml (20 mg) do 0,6 ml (60 mg) na kilogram masy ciata na dobe,
podzielone na dwie dawki na dobg. Nalezy poda¢ doktadng ilos¢ leku w postaci roztworu doustnego
strzykawka znajdujaca si¢ w pudetku tekturowym.

Masa ciala Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:
0,1 ml/kg me. dwa razy na dobe | 0,3 ml/kg mc. dwa razy na dobe

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

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

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

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

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

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

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

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

Zazwyczaj stosowana dawka: od 0,14 ml (14 mg) do 0,42 ml (42 mg) na kilogram masy ciala na
dobg, podzielone na dwie dawki na dobe. Nalezy podaé doktadna ilos¢ leku w postaci roztworu

doustnego strzykawka znajdujaca si¢ w pudetku tekturowym.

Masa ciata | Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:
0,07 ml/kg mc. dwa razy na dobe 0,21 ml/kg mc. dwa razy na dobe
4 kg 0,3 ml dwa razy na dobe 0,85 ml dwa razy na dobe
5kg 0,35 ml dwa razy na dobeg 1,05 ml dwa razy na dobe
6 kg 0,45 ml dwa razy na dobe 1,25 ml dwa razy na dobe
7 kg 0,5 ml dwa razy na dobe 1,5 ml dwa razy na dobg
Sposob podawania:

Lek Levetiracetam Aurovitas, roztwor doustny mozna rozcieficzy¢ w szklance wody lub w butelce do

karmienia dziecka.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia:

- otworzy¢ butelke: nacisna¢ zakretke i przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu wskazéwek

zegara (rysunek 1)




oddzieli¢ tacznik od strzykawki (rysunek 2). Umiesci¢ tacznik w szyjce butelki (rysunek 3).
Upewni¢ sig, ze jest dobrze zamocowany.

®

weisna¢ strzykawke dozujacg w otwor tacznika (rysunek 4). Odwrécié butelke do géry dnem
(rysunek 5)

nabra¢ do strzykawki niewielka ilo$¢ roztworu, pociggajac tloczek w dét (rysunek 5A),
weiskajac tloczek, usunaé pecherzyki powietrza ze strzykawki (rysunek 5B).

Pociagna¢ tloczek w dot do miejsca na podziatce odpowiadajacego zaleconej przez lekarza
dawce w mililitrach (ml) (rysunek 5C).
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Odwréci¢ butelkg (rysunek 6A). Wyjac strzykawke z tacznika (rysunek 6B).
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- Wycisna¢ zawarto$¢ strzykawki do szklanki wody lub butelki do karmienia dziecka, naciskajgc
tlok strzykawki (rysunek 7).
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- Wypic calg zawartos¢ szklanki/butelki do karmienia dziecka.
- Zamkna¢ butelke plastikowg zakretka.
- Wyplukac¢ strzykawke woda (rysunek 8).

i
Czas trwania leczenia:
- Lek Levetiracetam Aurovitas stosowany jest do leczenia dhugotrwatego. Nalezy kontynuowaé
leczenie lekiem Levetiracetam Aurovitas tak diugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.

- Nie przerywaé leczenia bez konsultacii z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to
spowodowa¢ zwigkszenie czgstosci napadow.

@

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levetiracetam Aurovitas:

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Levetiracetam Aurovitas to sennos¢,
pobudzenie, agresywnos¢, obnizona czujno$é, zahamowanie oddychania i $pigczka.

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

Pominigcie zastosowania leku Levetiracetam Aurovitas:
Nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem prowadzgcym, jezeli nie zostata przyjeta jedna lub wigcej dawek
leku. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Levetiracetam Aurovitas:

Jezeli leczenie lekiem Levetiracetam Aurovitas ma zosta¢ przerwane, lek powinien byé odstawiany
stopniowo, zeby unikna¢ zwigkszenia czestosci napadéw padaczkowych. Jesli lekarz zadecyduje o
przerwaniu leczenia, poinformuje takze, w jaki spos6b nalezy stopniowo odstawiag lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.




4.  Motzliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, choé nie u kazdego one wystapia.

Najozgsciej zgtaszane dziatania niepozadane to: zapalenie blony $luzowej nosa i gardta, sennoéé, bél
glowy, zmgczenie i zawroty glowy. Na poczatku leczenia lub przy zwigkszeniu dawki dzialania
niepozadane takie, jak: sennos¢, zmeczenie lub zawroty glowy, moga wystepowaé czesciej. Dziatania
te powinny z czasem ulec osfabieniu.

Bardzo czgsto: mogace wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw
- zapalenie blony $luzowej nosa i gardta;
- sennos¢, bole glowy.

ngsto mogace wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow
Jjadtowstret (utrata apetytu);

- depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, Igk, bezsennos¢, nerwowos¢ lub drazliwosé;

- drgawki, zaburzenia rownowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania sig), ospatos¢ (brak energii i
zapatu), drzenia (mimowolne drzenie);

- zawroty glowy (uczucie wirowania);

- kaszel;

- bol brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrawnos¢), wymioty, nudnosci;

- wysypka;

- astenia/zmgczenie (znuzenie).

Nlezbyt czgsto: mogace wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentéw
zmme_]szeme liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

- zmniejszenie masy ciata, zwxe;kszeme masy ciafa;

- mySéli i proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidfowe zachowanie, omamy, uczucie
zfosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie;

- niepamig¢ (utrata pamigci), zaburzenia pamieci (zapominanie), ataksja (zaburzenie koordynacji
ruchéw), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi;

- podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie;

- podwyzszone/ nieprawidlowe wyniki testow watrobowych;

- utrata whosow, wyprysk, $wiad;

- ostabienie migs$ni, bol migsni;

- urazy.

Rzadko: mogace wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

- infekcja;

- zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek;

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci (wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ukfadowymi -

- zespdt DRESS, obrzgk Quinckego (obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta);

- zmniejszenie stgzenia sodu we krwi;

- samobojstwo, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia myslenia (powolne
myslenie, niemoznos$¢ koncentracji uwagi);

- mimowolne skurcze migsni glowy, tutowia i konczyn, trudnoéci w kontrolowaniu ruchéw,

- hiperkinezja (nadaktywnos¢);

- zapalenie trzustki;

- zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby;

- wysypka na skorze, ktéra moze powodowac powstawanie pgcherzy i wyglada¢ jak male tarcze
strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumier
wielopostaciowy), rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca gtownie
w okolicy ust, oczu, nosa i narzagdéw piciowych (zespdt Stevensa-Johnsona), i cigzsza postaé




wysypki powodujaca ztuszczanie skéry z ponad 30% powierzehni ciata (martwica
toksycznorozplywna naskoérka).

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Levetiracetam Aurovitas
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

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 chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levetiracetam Aurovitas
- Substancja czynng leku jest lewetyracetam.
Kazdy ml zawiera 100 mg lewetyracetamu.

- Ponadto lek zawiera:

maltitol ciekty (E 965), glicerol (E 422), glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan (E 218),
propylu parahydroksybenzoesan (E 216), kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, acesulfam
potasowy (E 950), mafco Magnasweet zawiera: gliceryng i amonowy glicyryzynian, aromat
winogronowy zawiera: aromaty, glikol propylenowy, kwas askorbinowy, wodg oczyszczona.

Jak wyglada lek Levetiracetam Aurovitas i co zawiera opakowanie
Levetiracetam Aurovitas, 100 mg/ml, roztwor doustny jest przezroczystym, bezbarwnym plynem o
smaku winogronowym.

300 ml roztworu z 10 mL strzykawka

150 ml roztworu z 3 mL strzykawka
150 ml roztworu z 1 mL strzykawka




Pudetko tekturowe zawiera: butelkg ze szkta oranzowego (typ I1I) z zamknieciem zabezpieczajacym

przed dostgpem dzieci (PP) oraz z tacznikiem (LD PE) i strzykawka (PP) o objetosci 10 mL lub 3mL
lub 1 mL.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytworca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

oraz

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujgcymi nazwami:

Wiochy: Levetiracetam Aurobindo Pharma Italia

Malta: Levetiracetam Aurobindo 100 mg/ml oral solution
Polska: Levetiracetam Aurovitas

Portugalia: Levetiracetam Aurovitas

Hiszpania: Levetiracetam Aurovitas 100 mg/ml solucién oral EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki (3 / LoVg




