B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Keppra 250 mg tabletki powlekane
Keppra 500 mg tabletki powlekane
Keppra 750 mg tabletki powlekane
Keppra 1000 mg tabletki powlekane
Lewetyracetam

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku lub podaniem leku
dziecku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

oL

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Keppra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Keppra i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Keppra jest stosowany:

2.

jako monoterapia (stosowanie samego leku Keppra) w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku
od 16 lat z nowo zdiagnozowang padaczka, w leczeniu pewnych postaci padaczki. Padaczka to
stan, w ktorym pacjenci majg powtarzajace si¢ napady (drgawki). Lewetyracetam jest
stosowany w leczeniu takiej postaci padaczki, w ktorej napady poczatkowo wywotywane sa w
jednej czesci mozgu, ale nastepnie mogg przeniesé sie na wigksze obszary obu potkul mozgu
(napady czg$ciowe wtornie uogolnione lub bez wtdrnego uogodlnienia). Lekarz przepisat
lewetyracetam w celu zmniejszenia liczby napadow;

jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:

. u dorostych, mtodziezy dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca, w leczeniu napadow
czgsciowych wtornie uogolnionych lub bez wtérnego uogolnienia;
. u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng, w

leczeniu napadéw mioklonicznych (krotkie, podobne do wstrzasow skurcze pojedynczych
miesni lub grup migéni);

= u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogolniong (typ
padaczki, ktora ma prawdopodobnie podtoze genetyczne), w leczeniu napadow toniczno-
klonicznych pierwotnie uogélnionych (duze napady, w tym utrata §wiadomosci).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keppra

Kiedy nie stosowac leku Keppra

W przypadku uczulenia na lewetyracetam, pochodne pirolidonu lub na ktorykolwiek sktadnik
tego leku (wymienione w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Keppra omowic to z lekarzem:

. Jesli stwierdzono u pacjenta chorobe nerek, lek Keppra nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.
. Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne

dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. U niektorych pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Keppra,
wystepowaty my$li o samookaleczeniu lub mysli samobojcze.W przypadku objawow depres;ji i
(lub) mysli samobojczych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

. Jesli w rodzinie pacjenta albo wczedniej u samego pacjenta wystgpowat nieregularny rytm pracy
serca (widoczny w badaniu elektrokardiograficznym), albo jesli u pacjenta wystepuje choroba i
(lub) przyjmuje on leki, ktére powoduja sktonnos$¢ do nieregularnego rytmu pracy serca albo
zaburzen rownowagi elektrolitowej.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z nastepujacych dziatan

niepozadanych nasili si¢ lub bedg sie utrzymywac dtuzej niz kilka dni:

. Nieprawidtowe mysli, drazliwos¢ lub bardziej agresywne reakcje niz zwykle badz istotne
zmiany nastroju lub zachowania zauwazone przez pacjenta badz jego rodzing i przyjaciot.

° Zaostrzenie padaczki:
W rzadkich przypadkach napady mogg si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czesciej, szczegolnie
W pierwszym miesigcu po rozpoczeciu leczenia lub zwigkszeniu dawki.
W bardzo rzadkiej postaci padaczki o wezesnym poczatku (padaczki zwiazanej z mutacjami
w genie SCN8A) powodujacej rozne rodzaje napadow i utrate umiejgtnosci, pacjent moze
zauwazy¢, ze napady nadal wystepuja lub nasilaja si¢ w trakcie leczenia.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z tych nowych objawdw podczas przyjmowania leku Keppra,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

. Nie jest wskazane stosowanie leku Keppra w monoterapii (samego leku Keppra) u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Keppra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac¢ makrogolu (leku uzywanego w zaparciach) na godzing przed i godzing po
zastosowaniu lewetyracetamu, poniewaz moze to powstrzymac dziatanie lewetyracetamu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lewetyracetam
mozna stosowac w cigzy 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. Wyniki dwoch badan nie sugeruja
podwyzszonego ryzyka autyzmu ani niepelnosprawnosci intelektualnej u dzieci urodzonych przez
matki leczone lewetyracetamem w czasie cigzy. Niemniej jednak dostepne dane dotyczace wptywu
lewetyracetamu na neurorozwo6j u dzieci sg ograniczone.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Keppra moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania narzedzi lub maszyn,
gdyz stosowanie leku Keppra moze powodowaé sennosc. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku
leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn,
dopdki nie jest znany wpltyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

155



Tabletki Keppra 750 mg zawierajg zolcien pomaranczowa FCF lak glinowy (E110)

Barwnik z6lcien pomaranczowa FCF lak glinowy (E110) moze wywotywac reakcje alergiczng.
Keppra zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Keppra

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

Nalezy przyjmowac liczbe tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.
Lek Keppra musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wigcej o tej same;j
porze kazdego dnia.

Leczenie uzupeltniajgce i monoterapia (od 16 lat)

. Dorosli (w wieku >18 lat) i mlodziez (12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub wiecej:
Zalecana dawka: od 1000 mg do 3000 mg na dobg.
Jezeli pacjent przyjmuje lek po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza dawke przez
2 tygodnie, a dopiero potem najmniejszg dawke dobowa.
Przyktadowo, jesli dawka dobowa ma wynosic¢ 1000 mg, mniejsza dawka poczgtkowa wynosi 1
tabletke 250 mg rano i 1 tabletke 250 mg wieczorem, a dawka bedzie stopniowo zwigkszana, tak
aby po 2 tygodniach osiggng¢ dawke 1000 mg na dobe.

. Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub mniej.
Lekarz przepisze pacjentowi najbardziej odpowiednia posta¢ farmaceutyczna leku Keppra na
podstawie masy ciata i dawki.

. Dawka u niemowlat i dzieci (w wieku od 1 do 23 miesiecy) i dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)
0 masie ciala ponizej 50 kg:
Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig postaé¢ leku Keppra, w zaleznosci od wieku, masy ciala i
dawki.

Lek Keppra 100 mg/ml roztwor doustny jest postacig bardziej odpowiednig u niemowlat i dzieci
w wieku ponizej 6 lat oraz u dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat) o masie ciala ponizej
50 kg, oraz wtedy, gdy nie mozna poda¢ wlasciwej dawki w tabletkach.

Spos6b podawania:

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

Czas trwania leczenia:

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

spowodowac zwigkszenie czestosci napadow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Keppra

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

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

Pominig¢cie zastosowania leku Keppra
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Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzgcym, jezeli nie zostata przyjeta jedna Iub wigcej dawek
leku.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Keppra:

Jezeli leczenie lekiem Keppra ma zosta¢ przerwane, to lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w
celu uniknigcia zwiekszenia czgstosci napadow padaczkowych. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu
leczenia, poinformuje takze, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawiac lek.

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

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

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalnym
oddzialem ratunkowym (SOR) jesli u pacjenta wystapia:

. ostabienie, zawroty gtowy lub trudnosci w oddychaniu, poniewaz te objawy moga oznaczac
cigzka reakcje alergiczng (anafilaksja);

. obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta (obrzek Quinckego);

. objawy grypopodobne i wysypka na twarzy a nastepnie na caltym ciele, przebiegajaca z wysoka
temperatura, zwigckszona aktywno$¢ enzymow watrobowych obserwowana w badaniach krwi,
zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia), powigkszenie weztow chlonnych
oraz zajecie innych narzadow ciata (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ukladowymi -

zespot DRESS);
. objawy takie jak zmniejszone oddawanie moczu, zmgczenie, nudnosci, wymioty, splatanie
i obrzgk nog, kostek lub stop, gdyz moze to by¢ oznaka nagltego pogorszenia czynno$ci nerek;
. wysypka na skorze, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wyglada¢ jak mate tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien
wielopostaciowy);

. rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skorg, wystepujaca gtdéwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadow piciowych (zespdt Stevensa-Johnsona);

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

. oznaki powaznych zmian psychicznych, lub zauwazenie u pacjenta oznak dezorientacji,

sennosci, niepamigci (utraty pamigci), zaburzen pamigci (zapominanie), zaburzen zachowania
lub innych objawdw neurologicznych, w tym niezamierzonych lub niekontrolowanych ruchéw.
Mogga to by¢ objawy encefalopatii.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to: zapalenie btony sluzowej nosa i gardifa, senno$¢, bol
glowy, zmeczenie i zawroty gtowy. Na poczatku leczenia lub przy zwigkszeniu dawki dziatania
niepozadane takie jak: sennos¢, zmeczenie lub zawroty glowy, moga wystepowaé czgséciej. Dziatania
te powinny z czasem ulec oslabieniu.

Bardzo czesto: mogace wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
. zapalenie btony §luzowej nosa i gardta;
. sennosc¢, bole glowy.

Czesto: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow

. jadlowstret (utrata apetytu);

. depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, lgk, bezsennos¢, nerwowos$¢ lub drazliwose;

. drgawki, zaburzenia rOwnowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania si¢), ospalos¢ (brak energii i
zapatu), drzenia (mimowolne drzenie);
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zawroty gtowy (uczucie wirowania);

kaszel;

bol brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrawnosc¢), wymioty, nudnosci;
wysypka;

astenia/zmgczenie (znuzenie).

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow

zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie masy ciata;

mysli i proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, omamy, uczucie
ztosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie;
niepamie¢ (utrata pamieci), zaburzenia pamigci (zapominanie), ataksja (zaburzenie koordynacji
ruchdw), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi;

podwojne widzenie, niewyrazne widzenie;

podwyzszone/nieprawidlowe wyniki testow watrobowych;

utrata wlosow, wyprysk, Swiad;

ostabienie migséni, bol migsni;

urazy.

Rzadko: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow

infekcja;

zmniejszenie liczby wszystkich rodzajéw krwinek;

cigzkie reakcje alergiczne (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi - zespo6t
DRESS), obrzek Quinckego (obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta);

zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

samobojstwo, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia myslenia (powolne
mys$lenie, niemozno$¢ koncentracji uwagi);

majaczenie;

encefalopatia (szczegotowy opis objawow znajduje si¢ w podpunkcie ,,Nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza”);

napady moga si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czesciej;

mimowolne skurcze migéni glowy, tutowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchow,
hiperkinezja (nadaktywnosc¢);

zmiana rytmu pracy serca (badanie elektrokardiograficzne);

zapalenie trzustki;

zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby;

nagte pogorszenie czynnosci nerek;

wysypka na skorze, ktora moze powodowac¢ powstawanie pecherzy i wygladac jak mate tarcze
strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym okregiem dookota)
(rumien wielopostaciowy), rozlegta wysypka z pgcherzami i ztuszczajaca si¢ skorg, wystepujaca
glownie w okolicy ust, oczu, nosa i narzagdow piciowych (zespdf Stevensa-Johnsona), i ciezsza
posta¢ wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica
toksyczno-rozptywna naskorka);

rabdomioliza (rozpad migsni prazkowanych) i zwigzane z tym zwigkszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi. Wystepowanie jest istotnie czgstsze u Japonczykow w
poréwnaniu z innymi pacjentami (niepochodzacymi z Japonii);

utykanie lub trudnosci z chodzeniem,;

wystepujace jednoczesnie: goraczka, sztywno$¢ miesni, niestabilne ciSnienie krwi i czgstos¢
akcji serca, dezorientacja, niski poziom §wiadomosci (moga by¢ to objawy zaburzenia o nazwie
ztosliwy zespol neuroleptyczny). Czesto$¢ wystepowania jest znaczaco wieksza u Japonczykow,
W poréwnaniu z pacjentami niepochodzacymi z Japonii.

Bardzo rzadko: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow

powtarzajace si¢ niechciane mysli lub odczucia, lub wewnetrzny przymus ciaglego
wykonywania tej samej czynnos$ci (zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne).
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

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

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

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Keppra

Substancja czynng jest lewetyracetam.

Jedna tabletka leku Keppra 250 mg zawiera 250 mg lewetyracetamu.
Jedna tabletka leku Keppra 500 mg zawiera 500 mg lewetyracetamu.
Jedna tabletka leku Keppra 750 mg zawiera 750 mg lewetyracetamu.
Jedna tabletka leku Keppra 1000 mg zawiera 1000 mg lewetyracetamu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, makrogol 6000, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

Otoczka: alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350,
talk, barwniki*.

* Barwniki:

tabletka 250 mg: indygokarmin, lak (E132)

tabletka 500 mg: zelaza tlenek zotty (E172)

tabletka 750 mg: zo6lcien pomaranczowa FCF lak (E110), zelaza tlenek czerwony (E172)

Jak wyglada lek Keppra i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Keppra 250 mg sa niebieskie, podtuzne o dtugosci 13 mm, z rowkiem dzielagcym i
wytloczonym kodem ,,ucb” 1,,250” na jedne;j stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego polknigcia, a nie podziat
na réwne dawki.

Tabletki powlekane Keppra 500 mg sa zo6tte, podtuzne o dtugosci 16 mm, z rowkiem dzielagcym i
wyttoczonym kodem ,,ucb” i,,500” na jednej stronie.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Tabletki powlekane Keppra 750 mg sg pomaranczowe, podtuzne o dtugosci 18 mm, z rowkiem
dzielacym i wyttoczonym kodem ,,ucb” i,,750” na jednej stronie.
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Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Tabletki powlekane Keppra 1000 mg sg biate, podtuzne o dtugosci 19 mm, z rowkiem dzielgcym i
wyttoczonym kodem ,,ucb” i,,1000” na jednej stronie.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat
na rowne dawki.

Tabletki leku Keppra sa pakowane w blistry umieszczone w tekturowych pudetkach zawierajacych:
. 250 mg: 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100 tabletek powlekanych oraz opakowania zbiorcze
zawierajace 200 (2 opakowania po 100) tabletek powlekanych.

. 500 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100, 120 tabletek powlekanych oraz opakowania zbiorcze
zawierajace 200 tabletek powlekanych (2 opakowania po 100).

. 750 mg: 20, 30, 50, 60, 80, 100 x 1, 100 tabletek powlekanych oraz opakowania zbiorcze
zawierajace 200 tabletek powlekanych (2 opakowania po 100).

o 1000 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100 tabletek powlekanych oraz opakowania zbiorcze
zawierajace 200 tabletek powlekanych (2 opakowania po 100).

Opakowanie 100 x 1 tabletka zawiera blister aluminium/PCV, perforowany, podzielny na dawki
pojedyncze. Pozostale wielko$ci opakowan zawieraja standardowe blistry aluminium/PCV.

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

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia.

Wytwodrca: UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia.
lub

Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza, Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UAB Medfiles

Tel/Tél: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: +370 5 246 16 40
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU Bwarapust EOO/1 UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Teél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: + 45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel: +31/(0)76-573 11 40
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Eesti
OU Medfiles
Tel: +372 730 5415

EAlrada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: + 39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
Medfiles SIA
Tel: +371 67 370 250

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (1) 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 /21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Keppra 100 mg/ml roztwor doustny
Lewetyracetam

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku lub podaniem leku
dziecku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

oL E

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Keppra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Keppra i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Keppra jest stosowany:

2.

jako monoterapia (stosowanie samego leku Keppra) w leczeniu dorostych i mtodziezy w 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 ktorej napady poczatkowo wywotywane sa w jednej
czgsci mozgu, ale nastepnie moga przeniesc sie na wigksze obszary obu potkul mozgu
(napadéw czgsciowych wtornie uogolnionych lub bez wtérnego uogoélnienia). Lekarz przepisat
lewetyracetam w celu zmniejszenia liczby napadow;

jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:

. u dorostych, mtodziezy dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca, w leczeniu napadow
czgsciowych wtornie uogolnionych lub bez wtérnego uogolnienia;
. u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczna, w

leczeniu napadéw mioklonicznych (krotkie, podobne do wstrzasow skurcze pojedynczych
miesni lub grup migsni);

. u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogoélniona (typ
padaczki, ktora ma prawdopodobnie podtoze genetyczne), w leczeniu napadow toniczno-
klonicznych pierwotnie uogélnionych (duze napady, w tym utrata §wiadomosci).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keppra

Kiedy nie stosowac leku Keppra

W przypadku uczulenia na lewetyracetam, pochodne pirolidonu lub na ktérykolwiek sktadnik
tego leku (wymienione w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Keppra nalezy omowié to z lekarzem:

. Jesli stwierdzono u pacjenta chorobe nerek, lek Keppra nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.
. Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne

dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. U niektorych pacjentdw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak Keppra
wystepowaty my$li o samookaleczeniu lub mysli samobojcze.W przypadku objawow depres;ji i
(lub) mysli samobojczych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

. Jesli w rodzinie pacjenta albo wcze$niej u samego pacjenta wystgpowat nieregularny rytm pracy
serca (widoczny w badaniu elektrokardiograficznym), albo jesli u pacjenta wystepuje choroba i
(lub) przyjmuje on leki, ktére powoduja sktonnos$¢ do nieregularnego rytmu pracy serca albo
zaburzen rownowagi elektrolitowej.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z nastepujacych dziatan

niepozadanych nasili si¢ lub bedg sie utrzymywac dtuzej niz kilka dni:

. Nieprawidtowe mysli, drazliwos¢ lub bardziej agresywne reakcje niz zwykle badz istotne
zmiany nastroju lub zachowania zauwazone przez pacjenta badz jego rodzing i przyjaciot.

° Zaostrzenie padaczki:
W rzadkich przypadkach napady mogg si¢ pogorszy¢ lub wystgpowac czgsciej, szczeg6lnie
W pierwszym miesigcu po rozpoczeciu leczenia lub zwigkszeniu dawki.
W bardzo rzadkiej postaci padaczki o wezesnym poczatku (padaczki zwigzanej z mutacjami
w genie SCNSA) powodujacej rdézne rodzaje napadow i utrate umiejetnosci, pacjent moze
zauwazyc¢, ze napady nadal wystepuja lub nasilajg si¢ w trakcie leczenia.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z tych nowych objawdw podczas przyjmowania leku Keppra,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Keppra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie przyjmowa¢ makrogolu (leku uzywanego w zaparciach) na godzing przed i godzing po
zastosowaniu lewetyracetamu poniewaz moze to powstrzymac dziatanie lewetyracetamu.

Ciaza i karmienie piersig:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lewetyracetam
mozna stosowac w ciazy 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. Wyniki dwoch badan nie sugeruja
podwyzszonego ryzyka autyzmu ani niepelnosprawnosci intelektualnej u dzieci urodzonych przez
matki leczone lewetyracetamem w czasie cigzy. Niemniej jednak dostepne dane dotyczace wpltywu
lewetyracetamu na neurorozwo6j u dzieci sg ograniczone.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Keppra moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania narz¢dzi lub maszyn,
gdyz stosowanie leku moze powodowa¢ sennosc. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku
leczenia lub po zwickszeniu dawki leku. Nie zaleca sie prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn
dopoki nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.
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Lek Keppra zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan i
maltytol

Lek Keppra roztwor doustny zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216), ktore moga wywolaé reakcje¢ alergiczng (op6zniong).

Lek Keppra roztwor doustny zawiera maltytol. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Keppra zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Keppra

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Roztwor doustny nalezy przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

Monoterapia (od 16 lat)

Dorosli i mlodziez (w wieku od 16 lat):

Nalezy odmierzy¢ odpowiednig dawke przy uzyciu strzykawki 10 ml dotaczonej do opakowania
przeznaczonego dla pacjentéw w wieku od 4 lat.

Zalecana dawka: lek Keppra stosuje si¢ dwa razy na dobe, w dwoch réwno podzielonych dawkach,
kazda z dawek wynosi pomigdzy 5 ml (500 mg) a 15 ml (1500 mg).

Jezeli pacjent przyjmuje lek Keppra po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza dawke przez
2 tygodnie, a dopiero potem najmniejszg dawke dobowa.

Leczenie wspomagajgce

Dawka u dorostych i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub powyzej:
Nalezy odmierzy¢ odpowiednig dawke przy uzyciu strzykawki 10 ml dotaczonej do opakowania
przeznaczonego dla pacjentéw w wieku od 4 lat.

Zalecana dawka: lek Keppra stosuje si¢ dwa razy na dobe, w dwoch réwno podzielonych dawkach,
kazda z dawek wynosi pomigdzy 5 ml (500 mg) a 15 ml (1500 mg).

Dawka u dzieci w wieku od 6 miesiecy, o masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ leku Keppra w zaleznosci od wieku, masy ciata i dawki.
U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat, nalezy odmierzy¢ odpowiednig dawke przy uzyciu
strzykawki 5 ml dotaczonej do opakowania.

U dzieci w wieku powyzej 4 lat, nalezy odmierzy¢ odpowiednig dawke przy uzyciu strzykawki 10 ml
dotaczonej do opakowania.

Zalecana dawka: lek Keppra stosuje si¢ dwa razy na dobg, w dwoch réwno podzielonych dawkach,
kazda z dawek wynosi pomigdzy 0,1 ml (10 mg) a 0,3 ml (30 mg), na kilogram masy ciata dziecka
(patrz tabela ponizej zawierajgca przyktady dawek).

Dawka u dzieci w wieku od 6 miesi¢cy, 0 masie ciala ponizej 50 kg:

Masa ciata Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:
0,1 ml/kg mc. 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 dobeg

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

164



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

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

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

U niemowlat w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesigcy, nalezy odmierzy¢ odpowiednia dawke
przy uzyciu strzykawki 1 ml dotagczonej do opakowania.

Zalecana dawka: lek Keppra stosuje si¢ dwa razy na dobe, w dwoch réwno podzielonych dawkach,
kazda z dawek wynosi pomigdzy 0,07 ml (7 mg) a 0,21 ml (21 mg), na kilogram masy ciata
niemowlgcia (patrz: tabela ponizej zawierajaca przyktady dawek).

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

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

Spos6b podawania:

Po odmierzeniu odpowiedniej dawki za pomoca wlasciwej strzykawki, lek Keppra, roztwor doustny
mozna rozcienczy¢ w szklance wody lub w butelce do karmienia dziecka. Po podaniu doustnym
lewetyracetam moze pozostawia¢ gorzki smak.

Instrukcja uzycia strzykawki:

. Otworzy¢ butelke: nacisnac zakretke i przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu wskazowek
zegara (rysunek 1).

®</,~i%

. Podczas pierwszego stosowania leku Keppra nalezy wykona¢ ponizsze kroki:
- Zdjac tacznik ze strzykawki (rysunek 2).
- Umiesci¢ tacznik w szyjce butelki (rysunek 3). Upewnic sig, ze jest dobrze zamocowany.
Nie ma potrzeby wyjmowania tacznika po uzyciu.
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Postepuj zgodnie z ponizszymi krokami za kazdym razem, gdy stosujesz lek Keppra:
- W16z strzykawke dozujgca w otwor tacznika (rysunek 4).
- Odwro¢ butelke do gory dnem (rysunek 5).

@ ®
"

- Jedna r¢ka trzymaj butelke do gory dnem, a drugg rekg napehnij strzykawke doustng.

- Odciagnij ttok w dot, aby napetnié strzykawke doustng niewielka iloscig roztworu
(rysunek 5A).

- Nastepnie popchnij tlok do gory, aby usung¢ ewentualne pecherzyki powietrza (rysunek
5B).

- Pociagnij ttok w dot strzykawki doustnej do znacznika dawki w mililitrach (ml), ktora
przepisat lekarz (rysunek 5C). Po podaniu pierwszej dawki ttok moze ponownie unies¢
si¢ do gory. Dlatego nalezy upewnic sig, ze tlok pozostaje na swoim miejscu dopoki
strzykawka dozujaca nie zostanie odtaczona od butelki.

- Wycisna¢ zawarto$¢ strzykawki do szklanki wody lub butelki do karmienia dziecka,
naciskajac ttok strzykawki (rysunek 7).
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- Wypi¢ calg zawarto$¢ szklanki/butelki do karmienia dziecka.

- Zamkna¢ butelke plastikowa zakretkg (nie ma potrzeby usuwania tacznika).

- W celu wyczyszczenia strzykawki przeptukac ja wylacznie zimna woda,
poruszajac tlokiem kilka razy w gore i w dot w celu pobrania i usunigcia
wody, nie rozdzielajac obu elementdéw (rysunek 8).

- Przechowywac butelke, strzykawke doustna i ulotke w pudetku tekturowym.

Czas trwania leczenia:

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

spowodowac zwigkszenie czestosci napadow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Keppra:

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Keppra to senno$¢, pobudzenie,
agresywnosc¢, obnizona czujno$¢, zahamowanie oddychania i $pigczka.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie¢ do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz zaleci najlepsze, mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Keppra:

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

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

Przerwanie stosowania leku Keppra:

Jezeli leczenie lekiem Keppra 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 sposob nalezy stopniowo odstawiac lek.

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

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

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalnym
oddzialem ratunkowym (SOR) jesli u pacjenta wystapia:

. ostabienie, zawroty gtowy lub trudno$ci w oddychaniu, poniewaz te objawy moga oznaczac
cigzka reakcje alergiczna (anafilaksja);

. obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta (obrzek Quinckego);

. objawy grypopodobne i wysypka na twarzy a nastepnie na catym ciele, przebiegajaca z wysoka
temperatura, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych obserwowana w badaniach krwi,
zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia), powigkszenie weztow chtonnych
oraz zajgcie innych narzadow ciata (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi -

zesp6t DRESS);
. objawy takie jak zmniejszone oddawanie moczu, zmegczenie, nudnosci, wymioty, splatanie
i obrzek nog, kostek lub stop, gdyz moze to by¢ oznaka nagtego pogorszenia czynno$ci nerek;
° wysypka na skorze, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wyglada¢ jak mate tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien
wielopostaciowy);

. rozlegla wysypka z pgcherzami i zluszczajaca si¢ skora, wystgpujaca gtoéwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzgdow piciowych (zespof Stevensa-Johnsona);
. cigzsza posta¢ wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata

(martwica toksyczno-rozptywna naskorka);
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. oznaki powaznych zmian psychicznych, lub zauwazenie u pacjenta oznak dezorientacji,
sennosci, niepamigci (utraty pamigci), zaburzen pamigci (zapominanie), zaburzen zachowania
lub innych objawdw neurologicznych w tym niezamierzonych lub niekontrolowanych ruchéw.
Moga to by¢ objawy encefalopatii.

Najczes$ciej zglaszane dziatania niepozadane to: zapalenie btony $luzowej nosa i gardfa, senno$¢, bol
glowy, zmeczenie i zawroty gtowy. Na poczatku leczenia lub przy zwigkszeniu dawki dziatania
niepozadane takie, jak: senno$¢, zmgczenie lub zawroty glowy, moga wystepowac czesciej. Dziatania
te powinny z czasem ulec ostabieniu.

Bardzo czesto: mogace wystapic czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow
. zapalenie btony §luzowej nosa i gardta;
. sennos¢, bole glowy.

Czesto: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow

. jadlowstret (utrata apetytu);

. depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, lgk, bezsennos¢, nerwowos$¢ lub drazliwose;

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

zawroty gtowy (uczucie wirowania);

kaszel;

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

wysypka;

astenia/zmeczenie (znuzenie).

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow

. zmniegjszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

. zmniejszenie masy ciata, zwickszenie masy ciata;

. mys$li i proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, omamy, uczucie
ztosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie;

. niepamiec (utrata pamieci), zaburzenia pamigci (zapominanie), ataksja (zaburzenie koordynacji

ruchdw), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi;
podwoéjne widzenie, niewyrazne widzenie;

podwyzszone/ nieprawidtowe wyniki testow watrobowych;
utrata wlosow, wyprysk, Swiad;

ostabienie migséni, bol migsni;

urazy.

Rzadko: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow

. infekcja;

° zmniejszenie liczby wszystkich rodzajéw krwinek;

. cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi -
zespOl DRESS, obrzek Quinckego (obrzek twarzy, ust, jezyka i1 gardia);

. zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

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

. majaczenie;

° encefalopatia (szczegotowy opis objawow znajduje si¢ w podpunkcie ,,Nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza”);

. napady mogg si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czesciej;

. mimowolne skurcze migé$ni gtowy, tutowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchow,

hiperkinezja (nadaktywnosc¢);

zmiana rytmu pracy serca (badanie elektrokardiograficzne);
. zapalenie trzustki;

zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby;
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. nagte pogorszenie czynnos$ci nerek;

. wysypka na skorze, ktéra moze powodowac powstawanie pecherzy i wygladac jak male tarcze
strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien
wielopostaciowy), rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystgpujaca gtownie
w okolicy ust, oczu, nosa i narzagdow piciowych (zespol Stevensa-Johnsona), i cigzsza postac
wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-
rozptywna naskorka);

. rabdomioliza (rozpad migséni pragzkowanych) i zwigzane z tym zwigkszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi. Wystepowanie jest istotnie czgstsze u Japonczykow w
poréwnaniu z innymi pacjentami (niepochodzgcymi z Japonii);

. utykanie lub trudnos$ci z chodzeniem;

. wystepujace jednoczes$nie: goraczka, sztywnos¢ migsni, niestabilne cisnienie krwi i czestos¢
akcji serca, dezorientacja, niski poziom $wiadomosci (moga by¢ to objawy zaburzenia o nazwie
zlosliwy zespot neuroleptyczny). Czgstos¢ wystepowania jest znaczaco wigksza u Japonczykow,
w poréwnaniu z pacjentami niepochodzacymi z Japonii.

Bardzo rzadko: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw
. powtarzajace sie niechciane mysli lub odczucia lub wewnetrzny przymus do ciaglego
wykonywania tej samej czynnos$ci (zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Keppra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po
,Termin waznos$ci” i (lub) ,,EXP”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

Przechowywac¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed §wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Keppra
Substancjg czynng jest lewetyracetam. Kazdy mililitr zawiera 100 mg lewetyracetamu.

Ponadto lek zawiera: sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, metylu parahydroksybenzoesan
(E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), amonowy glicyryzynian, glicerol (E422), maltytol

ciekly (E965), acesulfam potasowy (E950), aromat winogronowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Keppra i co zawiera opakowanie
Keppra 100 mg/ml roztwor doustny jest bezbarwnym ptynem.
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Butelka szklana zawierajgca 300 ml (dla dzieci w wieku od 4 lat, mlodziezy i dorostych) jest
umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajagcym strzykawke doustng 10 ml (z podziatka co

0,25 ml) i tacznik do strzykawki.

Butelka szklana zawierajaca 150 ml (dla niemowlat i matych dzieci w wieku od 6 miesigcy do ponizej
4 lat) jest umieszczona w tekturowym pudeltku, zawierajacym strzykawke doustna 5 ml (z podziatka
€0 0,1 ml od 0,3 ml do 5 ml i co 0,25 ml od 0,25 ml do 5 ml) i tacznik do strzykawki.

Butelka szklana zawierajaca 150 ml (dla niemowlat w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesigcy) jest
umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajacym strzykawke doustng 1 ml (z podziatka co 0,05 ml)

1 tacznik do strzykawki.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia.

Wytwarca

NextPharma SAS, 17 Route de Meulan, F-78520 Limay, France.

lub

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’ Alleud, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbarapus
IO CH BU boarapus EOO/]
Temn.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eta_sti
OU Medfiles
Tel: +372 730 5415

E\LGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35

Lietuva
UAB Medfiles
Tel: +3705 246 16 40

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31/ (0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (1) 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: +351/21 302 5300
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Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Tni: +357 223474 40

Latvija
Medfiles SIA
Tel: +371 67 370 250

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenské republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Keppra 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Lewetyracetam

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku lub podaniem leku

dziecku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Keppra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

l. Co to jest lek Keppra i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Keppra jest stosowany

. jako monoterapia (stosowanie samego leku Keppra) w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku
od 16 lat z nowozdiagnozowana padaczka, w leczeniu pewnych postaci padaczki. Padaczka to
stan, w ktorym pacjenci majg powtarzajace si¢ napady (drgawki). Lewetyracetam jest
stosowany w leczeniu postaci padaczki, w ktorej napady poczatkowo wywotywane sa w jednej
czgsci mozgu, ale nastepnie moga przeniesc sie na wigksze obszary obu potkul mozgu
(napadow czgsciowych wtornie uogolnionych lub bez wtornego uogdlnienia). Lekarz przepisat
lewetyracetam w celu zmniejszenia liczby napadow;

° jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:

. u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat, w leczeniu napadow czesciowych
wtdrnie uogolnionych lub bez wtérnego uogélnienia;
. u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczna, w

leczeniu napaddw mioklonicznych (krotkie, podobne do wstrzgséw skurcze pojedynczych
miesni lub grup migsni);

. u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogoélniona (typ
padaczki, ktora ma prawdopodobnie podtoze genetyczne), w leczeniu napadow toniczno-
klonicznych pierwotnie uogélnionych (duze napady, w tym utrata §wiadomosci).

Lek Keppra, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji stanowi alternatywe dla pacjentow, kiedy
podanie doustne jest czasowo niemozliwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keppra

Kiedy nie stosowac leku Keppra

. W przypadku uczulenia na lewetyracetam lub pochodne pirolidonu na ktorykolwiek sktadnik
tego leku (wymienione w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Keppra nalezy omowié to z lekarzem:

. Jesli stwierdzono u pacjenta chorobe nerek, lek Keppra nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.

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

. U niektorych pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Keppra,
wystepowaty my$li o samookaleczeniu lub mysli samobojcze.W przypadku objawow depres;ji i
(lub) mysli samobojczych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Jesli w rodzinie pacjenta albo wczedniej u samego pacjenta wystgpowat nieregularny rytm pracy
serca (widoczny w badaniu elektrokardiograficznym), albo jesli u pacjenta wystepuje choroba i
(lub) przyjmuje on leki, ktére powoduja sktonnos$¢ do nieregularnego rytmu pracy serca albo
zaburzen rownowagi elektrolitowej.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z nastepujacych dziatan

niepozadanych nasili si¢ lub bedg sie utrzymywac dtuzej niz kilka dni:

. Nieprawidtowe mysli, drazliwos¢ lub bardziej agresywne reakcje niz zwykle badz istotne
zmiany nastroju lub zachowania zauwazone przez pacjenta badz jego rodzing i przyjaciot.

° Zaostrzenie padaczki:
W rzadkich przypadkach napady mogg si¢ pogorszy¢ lub wystgpowac czgsciej, szczeg6lnie
W pierwszym miesigcu po rozpoczeciu leczenia lub zwigkszeniu dawki.
W bardzo rzadkiej postaci padaczki o wezesnym poczatku (padaczki zwigzanej z mutacjami
w genie SCNSA) powodujacej rdézne rodzaje napadow i utrate umiejetnosci, pacjent moze
zauwazyc¢, ze napady nadal wystepuja lub nasilajg si¢ w trakcie leczenia.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z tych nowych objawdw podczas przyjmowania leku Keppra,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

. Nie jest wskazane stosowanie leku Keppra w monoterapii (samego leku Keppra) u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Keppra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie przyjmowa¢ makrogolu (leku uzywanego w zaparciach) na godzing przed i godzing po
zastosowaniu lewetyracetamu poniewaz moze to powstrzymac dziatanie lewetyracetamu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lewetyracetam
mozna stosowac w cigzy 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. Wyniki dwoch badan nie sugeruja
podwyzszonego ryzyka autyzmu ani niepelnosprawnosci intelektualnej u dzieci urodzonych przez
matki leczone lewetyracetamem w czasie cigzy. Niemniej jednak dostepne dane dotyczace wptywu
lewetyracetamu na neurorozwo6j u dzieci sg ograniczone.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Keppra moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania narzedzi lub maszyn,
gdyz stosowanie tego leku moze powodowac senno$¢. 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 zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.
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Keppra zawiera sod

Maksymalna, jednorazowa dawka leku Keppra koncentrat zawiera 2,5 mmol (lub 57 mg) sodu
(0,8 mmol (lub 19 mg) sodu w fiolce). Jest to rownowazne 2,85% zalecanej maksymalnej dzienne;j
dawki spozycia sodu dla dorostego. Nalezy wzia¢ to pod uwage, jesli pacjent pozostaje na diecie
ubogosodowe;j.

3. Jak stosowa¢ lek Keppra

Lek Keppra jest podawany jako infuzja dozylna przez lekarza lub pielggniarke.
Lek Keppra musi by¢ stosowany dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wiecej o tej samej porze
kazdego dnia.

Posta¢ leku do stosowania dozylnego stanowi alternatywe dla podawania doustnego. Zamiana tabletek
lub roztworu doustnego na posta¢ dozylng leku lub odwrotnie moze by¢ dokonana bezposrednio, bez
stopniowego dostosowywania dawki. Catkowita dawka dobowa oraz czgstos¢ podawania pozostaja
bez zmian.

Leczenie uzupelniajgce i monoterapia (od 16 lat)

Doro$li i mlodziez (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub wiecej:

Zalecana dawka: od 1000 mg do 3000 mg na dobe.

Jezeli pacjent przyjmuje lek po raz pierwszy, lekarz zaleci stosowanie najpierw mniejszej dawki
przez 2 tygodnie, a dopiero potem najmniejsza dawke dobowa.

Dawkowanie u dzieci (w wieku od 4 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala
ponizej 50 kg:
Zalecana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobg

Sposob i droga podawania:

Lek Keppra jest podawany dozylnie.

Zalecang dawke nalezy rozcienczy¢ w co najmniej 100 ml odpowiedniego rozcienczalnika i podawac
w infuzji przez ponad 15 minut.

Wigcej szczegotowych informacji dla lekarzy i pielggniarek na temat wlasciwego podawania leku
Keppra znajduje si¢ w punkcie 6.

Czas trwania leczenia:
. Brak danych dotyczgcych podawania lewetyracetamu dozylnie przez okres dtuzszy niz 4 dni.

Przerwanie stosowania leku Keppra:

Jezeli leczenie lekiem Keppra ma zosta¢ przerwane, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu
uniknigcia zwigkszenia czgsto$ci napadéw padaczkowych. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu
leczenia, poinformuje takze, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawiac lek.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
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Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym
oddzialem ratunkowym (SOR) jesli u pacjenta wystapia:

. ostabienie, zawroty gtowy lub trudno$ci w oddychaniu, poniewaz te objawy moga oznaczaé
cigzka reakcje alergiczng (anafilaksja);

. obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta (obrzek Quinckego);

. objawy grypopodobne i wysypka na twarzy a nastgpnie na catym ciele, przebiegajaca z wysoka
temperatura, zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych obserwowana w badaniach krwi,
zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia), powigekszenie weztéw chlonnych
oraz zajecie innych narzadow ciata (wysypka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi -

zespot DRESS);
. objawy takie jak zmniejszone oddawanie moczu, zmgczenie, nudnosci, wymioty, splatanie
i obrzgk nog, kostek lub stop, gdyz moze to by¢ oznaka nagltego pogorszenia czynno$ci nerek;
. wysypka na skorze, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wyglada¢ jak mate tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien
wielopostaciowy);

. rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca gtdéwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadéw pitciowych (zespét Stevensa-Johnsona);

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

. oznaki powaznych zmian psychicznych, lub zauwazenie u pacjenta oznak dezorientacji,

sennosci, niepamigci (utraty pamigci), zaburzen pamigci (zapominanie), zaburzen zachowania
lub innych objawdw neurologicznych w tym niezamierzonych lub niekontrolowanych ruchéw.
Moga to by¢ objawy encefalopatii.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to: zapalenie btony Sluzowej nosa i gardia, senno$¢, bol
glowy, zmeczenie i zawroty gtowy. Na poczatku leczenia lub przy zwigkszeniu dawki dziatania
niepozadane takie, jak: senno$¢, zmgczenie lub zawroty glowy, moga wystepowac czesciej. Dziatania
te powinny z czasem ulec ostabieniu.

Bardzo czesto: mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
. zapalenie btony §luzowej nosa i gardta;
. sennos¢, bole glowy.

Czesto: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow

. jadlowstret (utrata apetytu);

. depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, Igk, bezsennos¢, nerwowo$¢ lub drazliwosé;

. drgawki, zaburzenia rOwnowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania sig), ospatos¢ (brak energii i
zapalu), drzenia (mimowolne drzenie);

zawroty gtowy (uczucie wirowania);

kaszel;

bol brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrawnosc¢), wymioty, nudnosci;

wysypka;

astenia/zmeczenie (znuzenie).

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

. zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata;

. mysli i proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, omamy, uczucie
ztosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie;

. niepami¢¢ (utrata pamieci), zaburzenia pamigci (zapominanie), ataksja (zaburzenie koordynacji
ruchdw), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi;

. podwoéjne widzenie, niewyrazne widzenie;

podwyzszone/nieprawidlowe wyniki testow watrobowych;
. utrata wlosow, wyprysk, $wiad;
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. ostabienie migséni, bol migsni;
. urazy.

Rzadko: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow

. infekcja;

° zmniejszenie liczby wszystkich rodzajéw krwinek;

. ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi -
zespot DRESS, obrzek Quinckego (obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta);

. zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

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

. majaczenie;

. encefalopatia (szczegotowy opis objawow znajduje si¢ w podpunkcie ,,Nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ lekarza”);

. napady moga si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czesciej;

mimowolne skurcze migéni glowy, tutlowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchow,

hiperkinezja (nadaktywnosc¢);

zmiana rytmu pracy serca (badanie elektrokardiograficzne);

zapalenie trzustki;

zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby;

nagte pogorszenie czynnosci nerek;

wysypka na skorze, ktéora moze powodowac powstawanie pecherzy i wygladac jak male tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien

wielopostaciowy), rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystgpujaca gtownie

w okolicy ust, oczu, nosa i narzadow pitciowych (zespol Stevensa-Johnsona), i cigzsza postaé

wysypki powodujgca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-

rozptywna naskorka);

. rabdomioliza (rozpad migséni prazkowanych) i zwigzane z tym zwigkszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi. Wystepowanie jest istotnie czgstsze u Japonczykow w
poréwnaniu z innymi pacjentami (niepochodzacymi z Japonii);

. utykanie lub trudnosci z chodzeniem;

. wystepujace jednoczesnie: goraczka, sztywnos$¢ miesni, niestabilne cisnienie krwi i czestos§¢
akcji serca, dezorientacja, niski poziom $wiadomosci (mogg by¢ to objawy zaburzenia o hazwie
ztosliwy zespot neuroleptyczny). Czgsto$¢ wystepowania jest znaczaco wigksza u Japonczykow,
W poréwnaniu z pacjentami niepochodzacymi z Japonii.

Bardzo rzadko: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw
. powtarzajace si¢ niechciane mysli lub odczucia lub wewnetrzny przymus do ciaglego
wykonywania tej samej czynno$ci (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 ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatagczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefistwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Keppra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku po ,,Termin

wazno$ci” 1 (lub) ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
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Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Keppra
Substancjg czynng jest lewetyracetam. Kazdy mililitr zawiera 100 mg lewetyracetamu.
Ponadto lek zawiera: sodu octan, kwas octowy lodowaty, sodu chlorek, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Keppra i co zawiera opakowanie

Keppra koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (jalowy koncentrat) to przezroczysty,
bezbarwny, ptyn.

Keppra koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzjijest pakowany w pudeltka tekturowe
zawierajace 10 fiolek po 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia.
Wytworca

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia
lub

Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia, 15, 1-10044 Pianezza, Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV

Tel/Tél: + 32/ (0)2 559 92 00

Buarapus

1O CH B bearapus EOO/]

Temn.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles
Tel: +372 730 5415

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91 570 34 44

Lietuva
UAB Medfiles
Tel: +370 5 246 16 40

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Teél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31/ (0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (1) 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20
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France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
Medfiles SIA
Tel: +371 67 370 250

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: +351/21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja dotyczaca wlasciwego stosowania leku Keppra znajduje si¢ w punkcie 3.

Jedna fiolka leku Keppra koncentrat zawiera 500 mg lewetyracetamu (5 ml koncentratu zawiera
100 mg/ml). Tabela 1 przedstawia zalecenia dotyczace przygotowania i podawania leku Keppra
koncentrat w celu uzyskania catkowitej dawki dobowej 500 mg, 1000 mg, 2000 mg lub 3000 mg

podzielonej na dwie dawki.

Tabela 1. Przygotowanie i podawanie koncentratu Keppra

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

250 mg | 2,5 ml (potowa 100 ml 15 minut Dwarazy na | 500 mg/ dobg
fiolki 5 ml) dobe

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

1000 mg | 10 ml (dwie 100 ml 15 minut Dwarazy na | 2000 mg/ dobg
fiolki 5 ml) dobe
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Dawka | Objetos¢ leku do | Objetosé Czas Czestos¢ Calkowita
rozcienczenia rozcienczalnika | podawania | podawania dawka dobowa

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

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

Termin waznosci dla przygotowanego roztworu: z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien
by¢ wykorzystany niezwltocznie po rozcieficzeniu. Jezeli nie zuzyto roztworu natychmiast, czas i
warunki przechowywania roztworu do uzytku zalezg od uzytkownika i nie powinny przekracza¢ 24
godzin, w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce w
kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Keppra koncentrat jest fizycznie zgodny i stabilny chemicznie w przypadku zmieszania z
wymienionymi rozcienczalnikami przez co najmniej 24 godziny, przy przechowywaniu w torebkach
PCV w kontrolowanej temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C.

Rozcienczalniki:
. Sodu chlorek 9 mg/ml (0.9%) roztwoér do wstrzykiwan
. Ptyn Ringera z mleczanami do wstrzykiwan

. Dekstroza 50 mg/ml (5%) roztwor do wstrzykiwan
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE | PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLENIA
(POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych lewetyracetamu, wnioski naukowe przyjete przez PRAC sg nastepujace:

Biorac pod uwage dane dostgpne z populacyjnych obserwacyjnych badan rejestrowych oraz nowsze
informacje na temat ryzyka zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych w okresie prenatalnym
na dziatanie lewetyracetamu, PRAC stwierdzit, ze informacje o produktach zawierajacych
lewetyracetam powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Komitet CHMP, po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, zgadza si¢ z 0ogolnymi wnioskami PRAC i
uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lewetyracetamu CHMP uznal, Ze stosunek korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego lewetyracetam jako substancje czynna
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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