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ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
250 mg levetiracetamot tartalmaz filmtablettankent.

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
500 mg levetiracetdmot tartalmaz filmtablettanként.

Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
750 mg levetiracetdmot tartalmaz filmtablettanként.

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta
1000 mg levetiracetdmot tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
A 250 mg-os filmtabletta kék szindi, hossztikas, egyik oldalan bemetszéssel.

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
Az 500 mg-os filmtabletta sarga szini, ovalis, egyik oldalan bemetszéssel.

Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
A 750 mg-os filmtabletta halvanypiros szini, hosszikas, mindkét oldalan bemetszéssel.

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta
Az 1000 mg-os filmtabletta fehér szinli, hosszukas, mindkét oldalan bemetszéssel.

A tablettak két egyenld félre oszthatok.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Levetiracetam ratiopharm az ujonnan diagnosztizalt epilepsziaban szenvedé, 16 éves kor feletti
serdiilék és felndttek — masodlagos generalizacioval jard vagy anélkiil fellép6 — parcidlis
gorcsrohamainak monoterapiaban torténd kezelésére javasolt szer.

A Levetiracetam ratiopharm adjuvans terapiaként javasolt szer

o epilepszidban szenvedo felndttek, serdiilok, gyermekek és 1 honapos kor feletti csecsemok —
masodlagos generalizacival vagy anélkil fellép6 — parcialis gorcsrohamainak kezelésére.

o juvenilis myoclonusos epilepsziaban szenvedd felnéttek és 12 éves kor feletti gyermekek és
serdiilok myoclonusos gorcsrohamainak kezelésére.
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o idiopathias generalizalt epilepsziaban szenvedé felnéttek és 12 éves kor feletti gyermekek és
serdiilék primer generalizalt tonusos-clonusos gorcsrohamainak kezelésére.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Parciélis gorcsrohamok
Az ajénlott adagolas monoterapia (16 éves kor felett) és kiegészit6 kezelés esetén megegyezik; az
alabbiaknak megfelelden.

Minden indikaciora

Felndttek (> 18 éves) és 50 kg-os vagy anndl nagyobb testtomegii (12 €s betoltott 18. életév kdzott
kor() gyermekek és serdiil6k szamara

A kezd6 terapias dozis naponta 2 x 500 mg. Ez a dozis a kezelés els6 napjatol kezdve alkalmazhato. A
lehetséges mellékhatasok enyhitésére, a kezelGorvos altal végzett értékelés alapjan a gércsrohamok
csokkenésére alacsonyabb, napi 2 x 250 mg-os kezd6 dézis is adhatd, ami két hét mulva naponta

2 x 500 mg-ra emelhetd.

A terapias valaszreakciotol és a toleralhatosagtol fliggden a napi dozis 2 x 1500 mg-ig emelhetd. A
dozisok valtoztatasa 2-4 hetente torténhet, napi 2 x 250 mg-os vagy 2 x 500 mg-os emeléssel vagy
csokkentéssel.

50 kg-ndl kisebb testtomegii (12 és betoltott 18. életév kdzotti kort) gyermekek és serdiildk, €s
1 honaposnal iddsebb gyermekek szamara

Az orvosnak a testtomeg, az életkor és a dozis szerint a legmegfelelébb gyogyszerformat, kiszerelést
és hataserdsséget kell felirnia. A dozis testtdmegen alapulé mddositasaval kapcsolatban olvassa el a
Gyermekek és serdiilék pontot.

A kezelés leallitasa

Amennyiben a levetiracetdm alkalmazasat meg kell szakitani, ajanlatos a gydgyszer adasat
fokozatosan abbahagyni (példaul felnétteknél és 50 kg feletti testtomegi serdiiloknél: 2-4 hetente napi
2 x 500 mg-os doziscsokkentéssel; 6 honaposnal id6sebb csecsembknél, gyermekeknél és az 50 kg-nél
alacsonyabb testtomegti gyermekeknél és serdiiloknél: a dozis csokkentése nem lépheti til a napi

2 x 10 mg/ttkg-ot kéthetente; csecsemoOknél [6 honaposnal fiatalabbaknal]: a dozis csokkentése nem
haladhatja meg a kéthetente napi 2 x 7 mg/ttkg itemet).

Kildnleges betegcsoportok

Iddsek (65 éves kor és afelett):

Csak besziikiilt vesefunkcioji idés betegek kezelése soran sziikséges a terapia modositasa (lasd alabb,
a ,,Vesekarosodas” cimii bekezdést).

Vesekarosodas
A napi dozist egyénenként kell megallapitani, a vesefunkcié alapjan.

Felnottek esetében a dozist az alabbi tablazatnak megfelelden kell modositani. E dozis tablazat
hasznalatahoz sziikség van a kreatinin-clearance (CLcr) becsiilt értékének ismeretére, ml/perc
egységben kifejezve. A CLcr (ml/perc) becslése felnodttek és 50 kg vagy ezt meghalado testtomegii
serdiil6k szamara a kovetkez képlet segitségével torténik a szérum-kreatininszint (mg/dl) mért értéke
alapjan:



CLcr (ml/perc) =

[140-életkor (évek)] x testtdmeg (kg)

72 x szérum-kreatininszint (mg/dl)

(x 0,85 néknél)

Ezutén a CLcr-értékét a testfellilethez (BSA — body surface area) kell igazitani az alabbiak szerint:

ClLcr (ml/perc/1,73 m?) =

CLcr (ml/perc)

x 1,73

az egyén testfeliilete (m?)

Az alkalmazott dézis modositasa karosodott vesefunkcidja, 50 kg-nal nagyobb testtomegii felnétt és

serdiilé betegeknél:

Csoport

Kreatinin-clearance
(ml/perc/1,73 m?)

Dozis és gyakorisag

Normélis vesefunkcio

Enyhe vesekéarosodas
Kozepesen sulyos
vesekarosodas

Sulyos vesekarosodas
Végstadiumu vesebetegségben
szenvedd, dializis-kezelésben
részesiilé betegek @

>80
50-79
30-49

<30

naponta 2 x 500 — 1500 mg
naponta 2 x 500 — 1000 mg
naponta 2 x 250 — 750 mg

naponta 2 x 250 — 500 mg
naponta 1 x 500 — 1000 mg @

W A levetiracetam-kezelés elsd napjan 750 mg-os telité dozis ajanlott.

@ A dializist kovetéen egy 250-500 mg-os kiegészité dozis alkalmazasa ajanlott.

Vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél a levetiracetdm dozisat a vesefunkcio alapjan modositani
kell, mivel a levetiracetdm clearance-e a vesefunkcid fliggvénye. Ez az ajanlas karosodott
vesefunkcidju feln6tt betegekkel végzett vizsgalatokon alapszik.

A ml/perc/1,73 m*ben mért CLcr fiatal serdiiléknél, gyermekeknél és csecseméknél a
szérum-kreatininszint (mg/dl) meghatarozasbol szamithat6 ki az alabbi képlet (Schwartz-képlet)

segitsegével.

Testmagassag (cm) X ks

CLcr (ml/perc/1,73 m?) =

Szérum-kreatininszint (mg/dl)

ks= 0,45 az idére sziiletett csecseméknél 1 éves korig; ks= 0,55 a 13 évesnél fiatalabb gyermekeknél
és a serdiil6 lanyoknal; ks= 0,7 a fiu serdiiloknél

Az alkalmazott d6zis modositasa karosodott vesefunkcioju csecseméknél, gyermekeknél és 50 kg
alatti testtomegi serdiilé betegeknél

Csoport Kreatinin-clearance Do6zis és gyakorisag @
(ml/perc/1,73 m?) | 1 honapos és a 6 — 23 honap kozotti
6 honapos kort még be koru csecsemdk,
nem toltétt csecsemdk gyermekek és 50 kg
testtOmeg alatti serdiilok
Normalis >80 naponta 2 x 7- naponta 2 x 10-
21 mg/ttkg 30 mg/ttkg
(0,07-0,21 ml/ttkg) (0,10-0,30 ml/ttkg)
Enyhe 50-79 naponta 2 x 7- naponta 2 x 10-
14 mg/ttkg 20 mg/ttkg
(0,07-0,14 ml/ttkg) (0,10-0,20 ml/ttkg)




Kozepes 30-49 naponta 2 x 3,5- naponta 2 x 5-
10,5 mg/ttkg 15 mg/ttkg
(0,035-0,105 ml/ttkg) (0,05-0,15 ml/ttkg)
Sulyos <30 naponta 2 x 3,5- naponta 2 x 5-
7 mg/ttkg 10 mg/ttkg
(0,035-0,07 ml/ttkg) (0,05-0,10 ml/ttkg)
Végstadiumu -- naponta 1 x 7- naponta 1 x 10-
vesebetegségben 14 mg/ttkg 20 mg/ttkg
szenvedo, dializis (0,07-0,14 ml/ttkg) @@ | (0,10-0,20 ml/ttkg) @ ©
kezelésben részesiild
betegek

1250 mg-nal kisebb adagoknal, illetve olyan dozisoknal, amelyek nem tobbszérosei a 250 mg-nak,
amikor az ajanlott dozis nem biztosithat6 tobb tabletta bevételével, valamint olyan betegek esetében,
akik a tablettat nem tudjék lenyelni, a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat
hasznélata javasolt.

@ A levetiracetam-kezelés elsd napjan 10,5 mg/ttkg (0,105 ml/ttkg) telitd dozis ajanlott.

@ A levetiracetam-kezelés els6 napjan 15 mg/ttkg (0,15 ml/ttkg) telité dozis ajanlott.

@ A dializist kovetéen egy 3,5-7 mg/ttkg-os (0,035-0,07 ml/ttkg) kiegészité dozis alkalmazasa
ajanlott.

®) A dializist kovetéen egy 5-10 mg/ttkg-os (0,05-0,10 ml/ttkg) kiegészitd dozis alkalmazasa ajanlott.

Majkarosodéas

Enyhe vagy mérsékelt majmiikddési zavarban nem sziikséges a dozis modositasa. Stlyos
majkarosodéshan a kreatinin-clearance a valdsagosnal enyhébbnek mutatja a veseelégtelenseg
mértékét. Emiatt 60 ml/perc/1,73 m?alatti kreatinin-clerance-értékek esetében a napi fenntart dozis
50%-0s csokkentése ajanlott.

Gyermekek és serdiil6k

Az orvosnak a kornak, a testtomegnek és a dozisnak legmegfelelébb gydgyszerformat, kiszerelést és
hataserdsséget kell felirnia.

A tabletta formulat nem adaptaltdk 6 évesnél fiatalabb csecseméknél és gyermekeknél valo
alkalmazésra. Ebben a populécidban a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat az
ajanlott gyogyszerforma. Mindemellett, a rendelkezésre allo hataserésségek a tablettakbol nem
alkalmasak a kezdeti kezelésre 25 kg testtomegili gyermekeknél, olyan betegeknél, akik nem tudjak
lenyelni a tablettat, vagy a 250 mg-nal kisebb dozis adagolasara. Az elébb felsorolt esetek
mindegyikében a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml belséleges oldat hasznalata javasolt.

Monoteréapia

A monoterapidban alkalmazott Levetiracetam ratiopharm-kezelés biztonsagossagat és hatdsossagat
16 év alatti gyermekek és serdiilok esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Ujonnan diagnosztizalt, masodlagos generalizdciét mutaté vagy nem mutaté epilepszidban szenvedd,
legalabb 50 kg testtomegii serdiildk (16 és betoltott 18. életév kdzotti kord), akiknél parcialis
géresrohamok jelentkeznek.

Kérjik, olvassa el a fenti, legalabb 50 kg testtomegii felndttekre (>18 évesek) és a 12 évesnél iddsebb
gyermekekre és serdiilékre (12 €s betoltott 18. életév kozotti kord) vonatkozo részt.

Kiegészitd kezelés 6-23 honapos csecsemdk, gyermekek (2 és betoltott 11. életév kozotti koru) és
50 kg-nal kisebb testtomegii (12 és betoltott 18. életév kdzotti kort) gyermekek és serdiilék szamara

CsecsemOknél és 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges
oldat az ajanlott gyogyszerforma.



6 éves vagy annal id6sebb gyermekeknél a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldatot
kell alkalmazni a 250 mg alatti d6zisoknal, az olyan do6zisoknal, amelyek nem tobbsz6rosei a

250 mg-nak, amikor az ajanlott d6zis nem biztosithat6 tobb tabletta bevételével, valamint az olyan
betegeknél, akik nem képesek lenyelni a tablettakat.

A legkisebb hatasos dézist kell alkalmazni minden indikaciondl. 25 kg testtomegili gyermekek vagy
serdiil6k esetében az ajanlott kezd6 ddzis naponta 2 x 250 mg, a maximalis napi dézis pedig 2 x 750
mg.

A legalabb 50 kg testtomegti gyermekek d6zisa megegyezik a felnéttek dozisaval minden javallat
esetén.

Kérjlk, olvassa el a fenti, legalabb 50 kg testtomegli felndttekre (>18 évesek) és a 12 évesnél idésebb
gvermekekre és serdiilékre (12 és betoltott 18. életév kozotti) vonatkozd részt minden javallat esetén.

Kiegészitd kezelés 1 honaposnal iddsebb, 6 honaposnal fiatalabb csecsemdk szamara
A szamukra ajanlott gyogyszerforma a belsdleges oldat.

Az alkalmazads médja

A filmtablettat szajon at kell bevenni, és megfelel6 mennyiségii folyadékkal lenyelni. A tabletta
étkezés kdzben vagy attdl fliggetlenil is bevehetd. A szajon at torténd alkalmazast kovetéen
elofordulhat, hogy a levetiracetam keserti ize érezheto.

A napi dozist két, egyenlben elosztott dozisban kell bevenni.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy mas pirrolidon-szdrmazékkal, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések
Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél sziikséges lehet a levetiracetam dozisanak modositasa. Sulyos
majkarosodashan szenvedd betegeknél az alkalmazand6 dozis megvalasztasa el6tt ajanlatos a

vesefunkcio vizsgélata (lasd 4.2 pont).

Akut vesekarosodas

A levetiracetam alkalmazasahoz nagyon ritkan akut vesekarosodas tarsult, melynek megjelenési ideje
néhany nap és néhany honap kozé esett.

Vérsejtszam

A levetiracetam alkalmazésaval 6sszefliggésben altalaban a kezelés kezdetekor, ritkan a vérsejtszamok
csdkkenését (neutropenia, agranulocytosis, leukopenia, thrombocytopenia és pancytopenia) irtak le.
Teljes vérképvizsgalat ajanlott azoknal a betegeknél, akik nagyfoku gyengeséget, 1azat, visszatérd
fertézéseket vagy véralvadasi zavarokat tapasztalnak (lasd 4.8 pont).

Ongyilkosséag

Antiepileptikumokkal (t6bbek kdzott levetiracetammal) kezelt betegeknél 6ngyilkossagot,
ongyilkossagi kisérletet, 6ngyilkossagi gondolatokat és viselkedést jelentettek. Antiepileptikuomok
randomizalt, placebokontrollos vizsgélatainak metaanalizise az dngyilkossagi gondolatok és
viselkedés kismértéekben emelkedett kockézatat mutatta ki. Ezen kockazat mechanizmusa nem ismert.



Ennek kovetkeztében a betegeknél folyamatosan ellendrizni kell a depressio és/vagy 0ngyilkossagi
gondolatok és viselkedés jeleit, és fontolora kell venni a megfelel6 kezelést. A betegek (és a betegek
gondozoinak) figyelmet fel kell hivni arra, hogy kérjenek orvosi tanacsot, amennyiben a depressio
és/vagy ongyilkossagi gondolatok vagy viselkedés jelei [épnének fel.

Rendellenes és agressziv viselkedés

A levetiracetam pszichotikus tlineteket és viselkedési rendellenességeket okozhat, ideértve az
ingerlékenységet és az agresszivitast. A levetiracetdimmal kezelt betegeket monitorozni kell olyan
pszichiatriai tlinetek kialakulasa tekintetében, amelyek fontos hangulati és/vagy személyiségvaltozasra
utalnak. Ha ilyen viselkedést észlel, fontolora kell venni a kezelés médositasat vagy a fokozatos
abbahagyasat. Ha fontoldra veszi az abbahagyast, kérjik, olvassa el a 4.2 pontot.

A rohamok sulyosbodasa

Mint mas tipusu epilepszia elleni szerek, a levetiracetdm is novelheti ritkdn a rohnamok gyakorisagat
vagy sulyossagat. Ezt a paradox hatést legtobbszor a levetiracetdm alkalmazasanak kezdetét6l vagy a
dozis novelésétdl szamitott egy honapon beliil jelentették, és a gyogyszer abbahagyasaval vagy a dozis
csokkentésével visszafordithatd volt. A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy az epilepszia
stlyosbodéasa esetén azonnal beszéljenck kezelGorvosukkal.

A fesziiltségfiiggd natriumcsatorna 8-as alfa-alegységének (SCN8A) mutacidival rendelkezé
epilepszias betegeknél példaul a hatasossag hianyardl vagy a rohamok sulyosbodasar6l szamoltak be.

Elektrokardiogram QT-intervallum megnyulasa

Ritka esetekben az EKG-n a QT-intervallum megnyulasat észlelték a forgalomba hozatalt kbvetéen
el6fordulo mellékhatasok jelentése soran. A levetiracetimot évatosan kell alkalmazni a QTc-
intervallum megnyulasaban szenvedd betegek kezelésekor, a QTc-intervallumot befolyasold
gyogyszerekkel egyidejiileg kezelt betegeknél vagy azoknal a betegeknél, akiknél relevans, eleve
meglévo szivbetegség vagy elektrolitzavar all fenn.

Gyermekek

A tabletta gyogyszerforma nem megfeleld 6 évesnél fiatalabb csecsemdknél és gyermekeknél valo
alkalmazasra.

A gyermekekre vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok nem utalnak arra, hogy a készitmény
befolyasolna a ndvekedést, illetve pubertast. Gyermekeknél a tanulasra, intelligenciara, névekedésre,
endokrin funkciokra, pubertasra és gyermekvallalasra gyakorolt hosszu tavi hatasok azonban tovabbra
is ismeretlenek.

45 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Antiepileptikumok

Felnéttekkel végzett klinikai vizsgéalatokbol szarmazd premarketing adatok szerint a levetiracetdm
nem befolyasolja a vizsgalt egyéb antiepileptikumok (fenitoin, karbamazepin, valproinsav,
fenobarbital, lamotrigin, gabapentin és primidon) szérumkoncentraciojat, tovabba ezek a gyogyszerek
sem befolyasoljak a levetiracetam farmakokinetikajat.

A feln6ttekhez hasonldan a 60 mg/ttkg/nap dozisszintig terjedé levetiracetam-dédzisokkal kezelt
gyermekeknél sem talaltak a gydgyszerkészitmenyek kozatti, Klinikailag szignifikans
kolcsonhatasokra utald bizonyitékot.

Epilepszidban szenvedd (4 és bet6ltott 18. életév kdzotti korl) gyermekeknél és serdiiléknél észlelt
farmakokinetikai kdlcsonhatasok retrospektiv elemzése megerdsitette, hogy a szajon at adott



levetiracetammal végzett adjuvans kezelés nem befolyésolja az egyidejiileg adott karbamazepin és
valproat egyensulyi szérumkoncentracioit. Az adatok azonban arra utalnak, hogy az enzimindukcio6t
okozd antiepileptikumokat szed6 gyermekeknél 20%-kal magasabb a levetiracetam clearance-e. A
dozis mddositasa nem szikséges.

Probenecid

A renalis tubularis szekréciét gatlé probenecid (napi 4 x 500 mg-os dézisban) csdkkenti a
levetiracetam elsédleges metabolitjanak renalis clearance-ét, magaét a levetiracetamét azonban nem
befolyasolja. Mindazonaltal az emlitett metabolit koncentracioja alacsony marad.

Metotrexat

Levetiracetam és metotrexat egyidejii alkalmazasakor a metotrexat clearance-ének csokkenését
jelentették, aminek kdvetkeztében a potencialisan toxikus szintekig emelkedett/tartdsan magas
metotrexat-koncentraciot mértek a vérben. A vér metotrexat- és levetiracetdm-szintjét gondosan

monitorozni kell azoknal a betegeknél, akiket ezzel a két gydgyszerrel egyidejiileg kezelnek.

Orélis fogamzasgatlok és egyéb farmakokinetikai interakciok

A levetiracetam napi 1000 mg-os dozisban alkalmazva nem befolyasolta az oralis fogamzasgatlok
(etinilésztradiol és levonorgesztrel) farmakokinetikajat; az endokrin paraméterekben (luteinizalo
hormon és progeszteron) sem volt valtozas. A napi 2000 mg dézisu levetiracetdm nem befolyasolta a
digoxin és a warfarin farmakokinetikajat; nem valtoztatta meg a prothrombin-idét sem. Digoxinnal,
oralis fogamzéasgatlokkal, illetve warfarinnal egyiitt torténd alkalmazasa nem befolyasolta a
levetiracetam farmakokinetikajat.

Hashajtok

Izolalt esetekben a levetiracetdm csdkkent hatdsossagarol szamoltak be, amikor az ozmotikusan haté
makrogol hashajtot egyidejlileg alkalmaztak szajon at adott levetiracetammal. Ezért a makrogolt nem
szabad sz4jon &t alkalmazni a levetiracetdm bevétele elétt, illetve utan egy oran beliil.

Etelek és alkohol

Az étkezés nem befolyéasolta a levetiracetdm felszivddasat, annak sebessegét azonban enyhén
csOkkentette.

A levetiracetam és az alkohol kdlcsonhatasara vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok.
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

A fogamzoképes nbket szakorvosi tanacsadasban kell részesiteni. A levetiracetam-kezelés
szlikségességét feliil kell vizsgalni, ha egy n6 terhességet tervez. Mint minden antiepileptikus
gyogyszer esetében, a levetiracetdm alkalmazasanak hirtelen megszakitasa is keriilendd, mert ez
attoréses rohamokat eredményezhet, melyek mind az anyara, mind a sziiletend6 gyermekre nézve
stlyos kovetkezményekkel jarhatnak. Amikor csak lehetséges, a monoterépiat kell elényben
részesiteni, mivel az egyidejiileg tobb antiepileptikummal végzett kezelés, az adott
antiepileptikumoktol fliggden, a velesziiletett malformaciok magasabb kockazataval jarhat a
monoterépiahoz képest.

Terhesséq

A forgalomba hozatalt kdvetden begyiijtott nagy mennyiségii adat levetiracetdm monoterapiaban
részesiild terhes n6krol (t6bb mint 1800, amelyek koziil tobb mint 1500-nal az expozicio az
1. trimeszter soran kovetkezett be) nem utal a jelentds velesziiletett malformaciok kockazatanak



ndvekedésére. Korlatozott mennyiségii bizonyiték all rendelkezésre az intrauterin levetiracetam-
monoterapianak kitett gyermekek idegrendszeri fejlodésérdl. Két, nagyrészt ugyanazon északi
orszagokbdl szarmazo adathalmazt felhasznald, megfigyeléses, populacioalapu regiszter vizsgalat
adatai — amelyek tobb mint 1000, epilepsziés anyatol sziiletett, levetiracetdm-monoterdpianak
prenatalisan Kitett gyermeket foglaltak magukban — nem utalnak az autizmus spektrumzavar vagy az
értelmi fogyatékossag fokozott kockazatara azokhoz a gyermekekhez képest, akik epilepszias anyatél
szllettek, de in utero nem voltak Kitéve antiepileptikus gyégyszernek. A levetiracetam-csoportba
tartozé gyermekek atlagos utdnkovetési ideje rovidebb volt, mint azoké a gyermekeké, akik nem
voltak kitéve semmilyen antiepileptikus gyogyszernek (példaul az egyik vizsgalatban 4,4 év vs. 6,8
év).

A levetiracetam terhesség alatt akkor alkalmazhato, ha alapos értékelést kdvetden megallapitottak,
hogy klinikailag indokolt. Ebben az esetben a legalacsonyabb hatasos do6zis ajanlott.

A terhesség alatti élettani valtozasok hatassal lehetnek a levetiracetdm koncentréacidjara. A terhesség
ideje alatt a levetiracetdm plazmakoncentracidinak csokkenését figyelték meg. Ez a csokkenés a
harmadik trimeszterben kifejezettebb (a terhesség el6tti kiindulasi koncentracié maximum 60%-a).
Biztositani kell a levetiracetammal kezelt terhes nék megfeleld klinikai kezelését.

Szoptatas

A levetiracetam kivalasztddik a huméan anyatejbe. Emiatt a szoptatas nem ajanlott.
Ha azonban a szoptatas ideje alatt levetiracetdm-kezelésre van sziikség, a szoptatas fontossaganak
figyelembe vételével mérlegelni kell a kezelés elony/kockazat aranyat.

Termékenység

Allatkisérletekben nem figyeltek meg termékenységre gyakorolt hatast (lasd 5.3 pont). Klinikai adatok
nem allnak rendelkezésre, human vonatkozéasban a lehetséges kockazat nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A levetiracetam kismertékben vagy kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szlikséges képességeket.

Az egyéni érzékenységben fennalld esetleges kiilonbségek miatt egyes betegek, foként a terapia
kezdetén vagy a dozis emelését kvetden almossagot vagy egyéb kozponti idegrendszeri tiineteket
észlelhetnek. Emiatt ajanlatos az Gvatossag olyan esetekben, amikor a betegeknek gyakorlottsagot
igényl6 feladatokat kell teljesiteniiik, példaul gépjarmiivezetéskor vagy gépek kezelésekor. A betegek
lehetbleg ne vezessenek gépjarmiivet, illetve ne kezeljenek gépeket mindaddig, amig be nem
bizonyosodik, hogy a kezelés nem befolyésolja az ilyen tevékenységek végzéséhez sziikséges
képességeiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a nasopharyngitis, a somnolentia, a fejfajas, a faradtsag és a
szédulés voltak. Az alabbiakban ismertetett mellékhatasprofil valamennyi vizsgalt indikéacioban
végzett, placebokontrollos klinikai vizsgalatok dsszesitett elemzésén alapszik, melyekben 6sszesen
3416 beteget kezeltek levetiracetammal. Ezeket az adatokat a levetiracetdammal végzett hasonld, nyilt,
kiterjesztéses vizsgalatok, valamint a forgalomba hozatal utani tapasztalatok egészitik ki. A
levetiracetam biztonsagossagi profilja altalaban hasonlé volt a kiilénb6zé korcsoportok (felnéttek,
valamint gyermekek és serdiilok) és a jovahagyott epilepszia javallatok esetében.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Felnéttekkel, serdiilokkel, gyermekekkel és 1 honaposnal id6sebb csecsemdkkel végzett klinikai
vizsgéalatok sorén és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok alapjan bejelentett mellékhatasok listajat



az alabbi tablazat ismerteti, szervrendszerek €s eléfordulasi gyakorisag szerinti csoportositasban. A
mellékhatasok felsorolasa csokkend sulyossagi sorrendben torténik, és az eléfordulasi gyakorisagok
meghatarozasa a kdvetkez6: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100-<1/10); nem gyakori (>1/1000-
<1/100); ritka (>1/10 000-<1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000).

labilitas/hangu
lat-
ingadozasok,
izgatottsag

Szervrendszere Gyakorisagi kategoria
nkénti Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
csoportositas gyakori ritka
MedDRA
szerint
Fert6z6 Nasopharyn Fert6zés
betegségek és gitis
parazitafertézés
ek
Vérképzbészervi Thrombocytop | Pancytopenia
és enia, neutropenia,
nyirokrendszeri leukopenia agranulocytosis
betegségek és
tiinetek
Immunrendszer Eosinophiliaval
i betegségek és és szisztémas
tlinetek tlinetekkel jar6
gyégyszerreakc
i6 (DRESS)®,
thlérzékenység
(beleértve az
angiooedemat
és az
anaphylaxiat is)
Anyagcsere- és Anorexia Testtomeg- Hyponatraemia
taplalkozasi csokkenés,
betegségek és testtdmeg-
tlnetek ndvekedés
Pszichiatriai Depressio, Ongyilkossagi | Befejezett Obszess
korképek ellenséges Kisérlet, ongyilkossag, ziv-
magatartas/ ongyilkossagi | személyisegzav | kompulz
agresszivitas, gondolatok, ar, iv
$Z0rongas, pszichotikus gondolkodaési zavar®
insomnia, zavar, zavarok,
idegesség/ingerlék | szokatlan delirium
enység viselkedes,
hallucinacio,
dih,
zavartsag,
panikroham,
érzelmi
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Szervrendszere

Gyakorisagi kategéria

nkénti Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
csoportositas gyakori ritka
MedDRA
szerint
Idegrendszeri Somnolenti | Convulsio, Amnesia, Choreoathetosi
betegségek és a, fejfajas egyensulyzavar, memoriazavar | s, dyskinesia,
tiinetek szédulés, letargia, , koordinéci6s | hyperkinesia,
tremor zavar /ataxia, | jaraszavar,
paraesthesia, encephalopathi
figyelemzavar | a, rohamok

stlyosbodasa,
neuroleptikus
malignus
szindroma®

Szembetegsége
K és szemészeti

tlnetek

Diplopia,
homalyos
latés

A fil és az
egyensuly-
érzékeld szerv
betegséqgei és
tlinetei

Vertigo

Szivbetegségek
és a szivvel

kapcsolatos
tinetek

Az
elektrokardiogr
amon a QT-
intervallum
megnylasa

Légzbrendszeri,

mellkasi és
mediastinalis

betegségek és
tinetek

Kohdgés

Emésztérendsze
ri betegségek és

tinetek

Hasi fajdalom,
diarrhoea,
dyspepsia, hanyas,
nausea

Pancreatitis

Mé4j- és A méjfunkcids | Majelégtelensé
epebetegségek, vizsgalatok g, hepatitis
illetve tiinetek koros
eredménye
Vese- és Akut
hagyuti vesekarosodas
betegségek és
tinetek
A bor és a bor Borkittés Alopecia, Toxicus
alatti szgvet ekcéma, epidermalis
betegségei és pruritus necrolysis,
tlnetei Stevens—
Johnson-
szindréma,
erythema

multiforme
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Szervrendszere Gyakorisagi kategéria

nkénti Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
csoportositas gyakori ritka
MedDRA
szerint

A csont- és Izomgyengesé | Rhabdomyolys
izomrendszer g, myalgia is és a szérum
valamint a kreatin-
kotészovet foszfokinaz-

betegségei és szint
tiinetei emelkedése®

Altalanos Asthenia/faradtsag
tlnetek, az
alkalmazas

helyén fellépd
reakciok

Sériilés Sériilés
mérgezés és a
beavatkozassal
kapcsolatos

szOovOdmények

) |asd az Egyes mellékhatéasok leirasat.

@ A forgalomba hozatalt koveté feliigyelet soran nagyon ritka esetekben megfigyelték obszessziv-
kompulziv zavarok (OCD) kialakulasat olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében OCD vagy
pszichiatriai betegség szerepelt.

® A gyakorisag jelentdsen magasabb a japan betegeknél, mint a nem japan betegeknél.

Eqgyes mellékhatdsok leirdsa

Tobbszervi tulérzékenységi reakcidk

Ritkéan tobbszervi tulérzékenységi reakcidkrdl (mas néven eozinofilias és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcié, DRESS) szamoltak be levetiracetammal kezelt betegeknél. A Klinikai
manifesztaciok a kezelés megkezdése utan 2-8 héttel alakulhatnak ki. Ezek a reakcidk valtozdan
fejez6dnek ki, de jellemz6en lazzal, bérkititéssel, arcodémaval, nyirokcsomo-gyulladassal,
hematologiai eltérésekkel jarnak, illetve jarhatnak kiilonb6z6 szervrendszerek, foként a maj
érintettségével. Tobbszervi tulérzékenységi reakcid gyanuja esetén a levetiracetam alkalmazasat abba
kell hagyni.

Nagyobb az anorexia kockazata, ha a levetiracetamot topiramattal egytt adjak.
Tobb alopecias esetben gyogyulast tapasztaltak a levetiracetam alkalmazéasanak abbahagyasakor.
Egyes pancytopenias esetekben csontvel6-szuppressziot észleltek.

Encephalopathias esetek altalaban a kezelés elején fordultak el (néhany naptdl néhany honapig) €s a
kezelés abbahagyésa utan reverzibilisek voltak.

Gyermekek és serdiilok

Osszesen 190, 1 hdnapos és 4 éves kor kozotti beteget kezeltek levetiracetammal a placebokontrollos
és nyilt, kiterjesztéses vizsgalatokban. Kozlluk 60 beteg placebokontrollos vizsgalatokban részesiilt
levetiracetam-kezelésben. A 4-16 éves koruak esetében 0sszesen 645 beteget kezeltek
levetiracetammal a placebokontrollos és nyilt, kiterjesztéses vizsgalatokban. Kozilik 233 beteg
placebokontrollos vizsgalatokban részeslt levetiracetam-kezelésben. A fenti adatokat mindkét
emlitett gyermekgyogyaszati korcsoportban kiegészitik a levetiracetam forgalomba hozatal utani
alkalmazasaval nyert tapasztalatok.
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Végeztek tovabba egy, a forgalomba hozatalt kdvetd gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot is 101,

12 hoénaposnal fiatalabb csecsem6 bevonasaval. Az epilepsziaban szenvedd, 12 honaposnal fiatalabb
csecsemok esetében nem allapitottak meg j gyogyszerbiztonsagi aggélyt a levetiracetdm
alkalmazésaval kapcsolatban.

A levetiracetam mellékhatasprofilja altalaban hasonlé volt a kiilonb6z6 korcsoportok (felnéttek,
valamint gyermekek és serdiil6k) és a jévahagyott epilepszia javallatok esetében. A gyermekeknél és
serdiiloknél végzett placebokontrollos Klinikai vizsgalatokban nyert gydgyszerbiztonsagossagi
eredmények dsszhangban voltak a levetiracetam felnétteknél tapasztalt biztonsagossagi profiljaval, a
viselkedési és a pszichiatriai mellékhatasok kivételével, amelyek gyermekeknél gyakoribbak voltak,
mint felndtteknél. A 4-16 éves gyermekeknél és serdiiloknél a hanyés (nagyon gyakori, 11,2%), az
izgatottsag (gyakori, 3,4%), a hangulatingadozésok (gyakori, 2,1%), az érzelmi labilitas (gyakori,
1,7%), az agresszivitas (gyakori, 8,2%), a szokatlan viselkedés (gyakori, 5,6%) és a letargia (gyakori,
3,9%) gyakrabban fordult el6, mint a tobbi korcsoportban vagy az dsszesitett biztonsagossagi
profilban. Az 1 hdnapos és 4 éves kor kozotti csecsemdk és gyermekek esetében az ingerlékenységet
(nagyon gyakori, 11,7%) és a koordinacios zavart (gyakori, 3,3%) gyakrabban jelentették, mint a tobbi
korcsoportban vagy az 0sszesitett biztonsagossagi profilban.

Egy kett6s vak, placebokontrollos, non-inferioritas igazolasara tervezett, gyermekgydgyéaszati
biztonsagossagi vizsgalatban a levetiracetam kognitiv és neuropszicholdgiai hatasat elemezték

4-16 éves, parcialis gorcsrohamokban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél. Azt allapitottak meg,
hogy a levetiracetam nem kil6nb6zatt (,,nem rosszabb, mint” — non-inferior) a placeb6tol a Leiter-R-
féle figyelem és memoria, dsszetett memoriavizsgalat (Leiter-R Attention and Memory, Memory
Screen Composite) kiindulasi pontszamaihoz képest mért valtozas alapjan, a protokoll szerinti
betegcsoportban. A viselkedési és emocionélis funkciohoz kapcsolodd eredmények romlast jeleztek a
levetiracetam-kezelés alatt allo betegeknél az agressziv viselkedés terén, amelyet validalt ellen6rz6
listaval (CBCL - Achenbach Child Behavior Checklist) végzett, szabvanyos és szisztematikus
méréssel mutattak Ki. Azoknal a betegeknél azonban, akik a levetiracetdmot a hossz( tavu, nyilt,
kdvetéses vizsgalatban is tovabb szedték, altaldban nem tapasztaltak allapotromlast a viselkedési és
emocionalis funkcid terén, nevezetesen, az agressziv viselkedéssel kapcsolatos mérési eredmények
nem romlottak a kiindulasi eredményekhez képest.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fuiggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek

A levetiracetam tuladagolasi eseteiben somnolentia, agitatio, agresszivitas, tudatzavar, légzésdepressio
és coma fordult el6.

A tuladagolés kezelése

Akut taladagolaskor gyomormosas vagy hanytatas végezhet6. A levetiracetamnak nincs specifikus
antidotuma. A tuladagolas kezelése tiineti jellegii, sor keriilhet hemodializisre is. A miivese extrakcios
hatékonysaga 60%-0s a levetiracetdm és 74%-os az elsédleges metabolit esetében.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, egyéb antiepileptikumok, ATC kdd: NO3AX14

A hatoanyag, a levetiracetam egy pirrolidon-szarmazék (az a-etil-2-oxo-1-pirrolidin-acetamid S-
enantiomerje), kémiai szempontbol nem all rokonsagban egyetlen jelenleg forgalomban 1évé

antiepileptikum hatéanyagaval sem.

Hatdsmechanizmus

A levetiracetam hatasmechanizmusa még nem teljesen tisztazott. Az in vitro és az in vivo vizsgalatok
arra utalnak, hogy a levetiracetim nem valtoztatja meg az alapvet6 sejtfunkciokat és a normalis
neurotranszmissziot.

In vitro vizsgalatok szerint a levetiracetam oly médon hat az intraneuronalis Ca®*-szintekre, hogy
részlegesen gatolja az N-tipusi Ca?*-aramokat, valamint csokkenti a Ca?*-felszabadulast az
intraneuronalis raktarakbdl. Emellett részlegesen gatolja a GABA és a glicin altal szabélyozott
aramokban a cink és a B-karbolinok indukalta csdkkenést. In vitro vizsgalatokban kimutattak tovabba,
hogy ragesalok agyszovetében a levetiracetam egy specifikus helyhez kotédik. Ez a kotdhely a
synapticus vesicularis protein 2A, amely ismereteink szerint szerepet jatszik a vesicula flzidban és a
neurotranszmitter exocitozisban. A levetiracetamnak és analdgjainak a synapticus vesicularis protein
2A-hoz torténd kot6dési affinitasi sorrendje korrelaciét mutat az epilepszia egér audiogén modelljében
tapasztalhato gorcsgatlo hatékonysagukkal. E megfigyelés alapjan ugy tlnik, hogy a levetiracetam és a
synapticus vesicularis protein 2A kozotti kélcstnhatas szerepet jatszik a gydgyszer antiepileptikus
hatasmechanizmusaban.

Farmakodindmiés hatasok

Allatkisérletes modelleken a levetiracetdm a parcialis és elsédlegesen generalizalt géresrohamok
széles tartomanyaban gatolja meg a gorcsok fellépését anélkil, hogy prokonvulziv hatast fejtene ki.
Elsodleges metabolitja inaktiv. Embernél az epilepszia parcialis és generalizalt formaiban egyarant
(epileptiform kislléseknél, illetve fotoparoxizmalis valaszreakcidban) igazolddott a levetiracetam
farmakologiai profilja alapjan varhatd széles hatasspektrum.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Adjuvans terapia epilepsziaban szenvedd felnéttek, serdiilok, gyermekek és 1 honaposnal idésebb
csecsemdk- masodlagos generalizdacioval jaro vagy anélkiil fellépé - parciélis gércsrohamainak
kezelésére

Feln6tteknél a napi 1000 mg-os, 2000 mg-os illetve 3000 mg-os, két egyenld részre elosztott dozisban
alkalmazott levetiracetdm hatdsossagat 3, kettds vak, placebokontrollos, legfeljebb 18 hetes kezelési
id6tartamu vizsgalatban igazoltak. Egy 0sszesitett adatokon végzett elemzés szerint azon betegek
szézalékos aranya, akiknél az alapértékhez képest 50%-kal vagy nagyobb mértékben csokkent a
parcialis gércsrohamok hetenkénti gyakorisaga stabil dozis mellett (12/14 hétig) 27,7%, 31,6% illetve
41,3% volt a sorrendben 1000, 2000 illetve 3000 mg levetiracetAmmal kezelt betegeknél, a placebot
kapo betegek esetében pedig ez az érték 12,6% volt.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél €s serdiiloknél (4-16 éves) a levetiracetam hatasossagat egy kettds vak,
placebokontrollos, 14 hetes terapias id6tartamu vizsgalatban igazoltak, amelybe 198 beteget vontak
be. Ebben a vizsgalatban a betegek napi 60 mg/ttkg-os fix dézisban kaptak a levetiracetdmot (napi
kétszeri adagolésban).

A levetiracetammal kezelt betegek 44,6%-anal, mig a placeb6t kapd betegek 19,6%-anal csokkent a
kiindulasi értékhez keépest legalabb 50%-kal a parcialis gércsrohamok hetenkénti gyakorisaga. A
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tovabb folytatott, hosszan tartd kezelés mellett a betegek 11,4%-a legaldbb 6 honapig, 7,2%-uk pedig
legalabb 1 évig rohammentes volt.

Gyermekeknél (1 honapos és 4 évesnél fiatalabb) a levetiracetam hatasossagat egy kettds vak,
placebokontrollos vizsgalatban értékelték, amelybe 116 beteget vontak be, akiket 5 napig kezeltek.
Ebben a vizsgalatban a betegeknek naponta 20 mg/ttkg, 25 mg/ttkg, 40 mg/ttkg vagy 50 mg/ttkg
belsbleges oldatot irtak fel a kor szerinti titracios sémanak megfeleléen. A vizsgalatban a

20 mg/ttkg/nap dozist 40 mg/ttkg/nap dozisra emelték, 1 honapostol és a 6 hdnapos kor betdltéséig
csecsemdknél, illetve 25 mg/ttkg/nap dézisrdl 50 mg/ttkg/nap ddzisra a 6 honaposnal idésebb
csecsemdk és 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetén. A teljes napi a dézist napi ketszeri dézisra osztva
kaptak.

A hatéasossag els6dleges fokmérdje a valaszarany volt (a betegek azon szazaléka, akiknél a
kiindulashoz képest 50%-nal nagyobb aranyban csokkent a napi atlagos parcialis gércsrohamok
eléfordulasi gyakorisaga), amit egy 48 6réas video-EEG-t hasznal6 ,,vak”, kozponti leolvaso értékelt. A
hatasossagi analizisbe 109, olyan beteget vontak be, akik mind a vizsgalat megkezdésekor, mind az
értékelési periddusok alatt legalabb 24 éran keresztiili video-EEG megfigyelés alatt alltak. A
levetiracetammal kezelt betegek 43,6%-a, illetve a placeb6t szed6k 19,6%-a volt kezelésre reagalonak
tekinthetd. Az eredmények minden korcsoportban konzisztensek. Folyamatos, hosszu tavi kezelés
mellett a betegek 8,6%-a volt legalabb 6 hdnapig és 7,8%-uk volt legalabb 1 évig rohammentes.

35, parcialis gorcsrohamokban szenvedd, 1 évesnél fiatalabb csecsemoét kezeltek placebokontrollos
klinikai vizsgalatokban, akik kdzul csak 13 volt 6 honaposnal fiatalabb.

Monoterdpia ujonnan diagnosztizalt epilepsziaban szenvedd, 16 éves kor feletti betegek — masodlagos
generalizacioval jaro vagy anélkiil felléps — parcialis gorcsrohamainak kezelésére

A monoterapiaban alkalmazott levetiracetdm hatasossagat egy kettds vak, parhuzamos csoportt,
szabalyozott hatéanyag-leadasu (CR — controlled release) karbamazepinnel t6rténé ,,non-inferiority”
dsszehasonlitasban allapitottdk meg, 576 Gjonnan vagy nemrégiben diagnosztizalt epilepszidban
szenved6 16 éves vagy id6sebb betegnél. Valamennyi beteg vagy nem-provokalt parcialis
gorcsrohamokban vagy csak generalizalt tonusos-kl6nusos gorcsrohamokban szenvedett. A betegeket
napi 400 — 1200 mg karbamazepin CR-re vagy 1000 — 3000 mg levetiracetdmra randomizaltak, a
kezelés idStartama pedig - a valaszreakciotol fliggden - legfeljebb 121 hét volt.

Hathdnapos rohammentességet értek el a levetiracetammal kezelt betegek 73,0%-a és a karbamazepin
CR-rel kezelt betegek 72,8%-a esetében, a korrigalt abszolt killénbség a kezelések kdzott 0,2% volt
(95%-o0s Cl: -7,8 8,2). A betegek tobb mint a fele maradt rohammentes 12 honapon keresztiil (56% a
levetiracetdammal, illetve 58,5% a karbamazepin CR-rel kezelt betegek esetében).

Egy, a klinikai gyakorlatot tiikkr6z6 vizsgalatban az egyidejiileg adott egyéb antiepileptikumo(ka)t el
lehetett vonni korlatozott szamd, az adjuvans levetiracetam-kezelésre reagalé beteg esetében
(69 felnétt beteg koziil 36-nal).

Adjuvans terdpia juvenilis myoclonusos epilepszidaban szenvedd felnéttek és 12 éves kor feletti
serdiilok myoclonusos gércsrohamainak kezelésére

A levetiracetam hatasossagat egy kettds vak, placebokontrollos, 16 hetes vizsgalatban igazoltak,

12 éves vagy idGsebb, kiilonbozo szindromak formajaban fellépé myoclonusos gorcsrohamokkal jaro
idiopathias generalizalt epilepsziaban szenvedé betegeknél. A betegek tobbsége juvenilis myoclonusos
epilepsziaban szenvedett.

Ebben a vizsgalatban a levetiracetam ddzisa napi 3000 mg volt, 2 egyenld részre elosztva.

A levetiracetammal kezelt betegek 58,3%-andl, illetve a placebdt kapo betegek 23,3%-anal csokkent
hetenként legalabb 50%-kal azon napok szdma, amelyeken myoclonusos gércsrohamok léptek fel. A
tovabb folytatott, hosszan tartd kezelés mellett a betegek 28,6%-a legalabb 6 honapig, 21,0%-uk pedig
legalabb 1 évig volt myoclonusos gércsrohamoktél mentes.
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Adjuvans terapia idiopathias generalizalt epilepsziaban szenvedd felndttek és 12 éves kor feletti
serdiilk primer generalizalt tOnusos-clonusos gorcsronamainak kezelésére

A levetiracetam hatasossagat allapitottak meg egy olyan kettds vak, placebokontrollos, 24-hetes
vizsgalatban, amelybe kiilonb6z6 szindromak (juvenilis myoclonusos epilepszia, juvenilis absence
epilepszia, gyermekkori absence epilepszia, illetve ébredési grand mal goércsrohamokkal jard
epilepszia) formajaban fellép6 primer generalizalt tonusos-clonusos (PGTC) gorcsrohamokkal jard
idiopathias generalizalt epilepsziaban szenved6 felnétteket, serdiiléket és — korlatozott szamban —
gyermekeket vontak be. Ebben a vizsgalatban a levetiracetam doézisa felnétteknél és serdiiloknél napi
3000 mg, gyermekeknél pedig napi 60 mg/ttkg volt, 2 egyenl6 részre elosztva.

A levetiracetammal kezelt betegek 72,2%-andl, illetve a placebot kapok 45,2%-anél csokkent legalabb
50%-kal a PGTC goércsrohamok hetenkénti gyakorisaga. A tovabb folytatott, hosszan tart6 kezelés
mellett a betegek 47,4%-a legalabb 6 hénapig, 31,5%-uk pedig legalabb 1 évig mentes volt a ténusos-
clonusos goércsrohamoktol.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A levetiracetdm igen jol old6do és permedbilis vegyulet. Farmakokinetikai profilja lineéris, alacsony
egyénen bellili és egyének kozotti variabilitassal. Ismételt alkalmazés esetén nem valtozik a gydgyszer
clearance-e. A kinetikai mutatok nemre, rasszra és a cirkadian ritmusra vonatkozoan sem mutatnak
lényeges kiilonbséget. A levetiracetdm farmakokinetikai jellemz6i hasonloak egészséges dnkéntesek
és epilepsziaban szenvedo betegek esetében.

A gyogyszer teljes és linearis felszivodasa kovetkeztében a plazmaszintek elére megjosolhatok a
levetiracetdam mg/testtdmegkg-ban kifejezett oralis ddzisa alapjan. Emiatt nincs sziikség a
levetiracetam plazmaszintjének monitorozasara.

Szignifikans korrel&ciot mutattak ki a nyalban és a plazmaban mérhet6 koncentraciok kozott
feln6tteknél és gyermekeknél (a nyal/plazma koncentracié aranya 1 és 1,7 kdzott valtozott a per os
tabletta esetében, valamint az adagolas utan 4 éraval a bels6leges oldat esetében).

Felno6ttek és serdiilok

Felszivddas

Oralis alkalmazast kdvetoen a levetiracetam gyorsan felszivodik. Abszolut biologiai
felhasznalhatosaga (bioavailability) kdzel 100%.

A plazma csucskoncentraciot (Cmax) az adagolast kovetéen 1,3 6ra mulva éri el. Az egyensulyi
(steady-state) allapot napi kétszeri adagolas esetében 2 nap mulva all be.

A plazma csuicskoncentracio (Cmax) értéke egyetlen 1000 mg-os dézis alkalmazasat kovetéen 31, napi
2 x 1000 mg-os ismételt adagolas esetén pedig 43 pg/ml.

A felszivadas mértékét sem az alkalmazott dozis, sem a taplalék nem befolyéasolja.

Eloszlas

Ember esetében nem allnak rendelkezésre a gydgyszer szdveti eloszlasara vonatkozé adatok.

Sem a levetiracetam, sem elsddleges metabolitja nem kotédik jelentds mértékben a plazmafehérjékhez
(< 10%). A levetiracetam eloszlasi térfogata korulbelil 0,5-0,7 I/ttkg, tehat a test teljes viztérfogatdhoz
igen kozeli érték.

Biotranszformécié

Az emberi szervezetben a levetiracetam metabolizmusa nem jelentés mértékii. A metabolizmus
legfébb (a dozis 24%-at érintd) utja az acetamid csoport enzimatikus hidrolizise. Az elsddleges
metabolit, az ucb L057 képzddésében nem jatszanak szerepet a maj citokrom P450 izoenzimjei. Az
acetamid csoport hidrolizise szamos szovetben mérhetd, tobbek kozott a vérsejtekben is. Az ucb L057
metabolit farmakoldgiailag inaktiv.
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Két jelentéktelen metabolitot is azonositottak. Egyikik (a dézis 1,6%-a) a pirrolidon gyiirii
hidroxilacidja, masikuk (a dézis 0,9%-a) pedig a pirrolidon gylri megnyilasa révén keletkezik.
Egyéb, eddig még nem azonositott komponensek csak a dozis 0,6%-at teszik ki.

Sem a levetiracetam, sem elsédleges metabolitja esetében nem bizonyitottak in vivo kérilmények
kozott az enantiomerek egymasba torténd kdlesonds atalakulasat.

In vitro a levetiracetam és els6dleges metabolitja nem gatolta a f6bb human citokrom Pasg izoenzimek
(CYP3A4, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 1A2), a gliikuronil transzferaz (UGT1AL és UGT1AG) és az
epoxid-hidroxilaz aktivitasat. Ezen kivdl in vitro a levetiracetdam nem befolyésolja a valproinsav
glukuronidaciojat sem.

Emberi méajsejt-tenyészetben a levetiracetamnak alig vagy egyéltalan nincs hatdsa a CYP1A2-re, a
SULT1E1-re, illetve az UGT1A1-re. A levetiracetdm a CYP2B6 és a CYP3A4 enyhe indukciojat
okozta. Az oralis fogamzasgatldkra, a digoxinra és a warfarinra vonatkozo in vitro adatok és in vivo
interakcids adatok arra utalnak, hogy nem varhato jelents enzimindukcio in vivo. Emiatt
valészinlitlen, hogy a levetiracetam interakcioba 1épne mas gyogyszerekkel, illetve forditva.

Eliminacio

Felezési ideje a plazméban 7 £ 1 6ra, és ez nem valtozik sem a dozis, sem az alkalmazas modja, sem
pedig az ismételt adagolas fuiggvényében. Az atlagos teljes test clearance 0,96 ml/perc/ttkg volt.

A kivalasztas dont6en a vizelettel torténik, ami atlagosan a dozis 95%-at jelenti (korulbellil a dozis
93%-a Uriil 48 dran belil). A széklettel csak a ddzis 0,3%-a valasztodik ki.

Ismételt adagolas esetén a vizelettel torténd kumulativ kivalasztddas soran a levetiracetam 66%-a,
illetve az elsédleges metabolit 24%-a iiriil ki az els6 48 Ora alatt.

A levetiracetam és az ucb L057 renalis clearance-értéke 0,6, illetve 4,2 ml/perc/ttkg, ami arra utal,
hogy a levetiracetam glomerularis filtracioval, majd ezt kdvetd tubularis reabszorpcidval iiril, és hogy
az els6dleges metabolit kivalasztasaban a glomerularis filtracié mellett az aktiv tubularis szekrécio is
szerepet jatszik. A levetiracetdm kivalasztésa korrelaciot mutat a kreatinin-clearance-szel.

I1dosek

Id6s betegeknél a felezési id6 kortilbeliil 40%-kal megnd (10-11 6rara). Ennek oka a vesefunkcio
romlasa ebben a betegcsoportban (lasd a 4.2 pont).

Vesekarosodas

Mind a levetiracetam, mind els6dleges metabolitjanak latszolagos teljes test clearance-e korrelaciot
mutat a kreatinin-clearance-szel. Ajanlatos tehat a levetiracetdm napi fenntartd dézisat kdzepesen
stlyos és stlyos vesekarosodasban a kreatinin-clearance alapjan médositani (lasd a 4.2 pont).

Anurias, a veseelégtelenség végstadiumaban 1évé felnétt betegeknél a felezési id6 koriilbeliil 25,

illetve 3,1 dra volt a dializisek kozotti, illetve a dializisek alatti periédusokban.
A levetiracetam frakcionalt eltdvolitsa egy normal, 4 oras dializis id6szak alatt 51% volt.

Ma4jkarosodas
Enyhe és kdzepesen stlyos majkarosodasban nem észleltek lényeges valtozast a levetiracetam

clearance-ben. A legtdbb, sulyos majkarosodasban szenvedd betegnél a levetiracetam-clearance tobb,
mint 50%-kal csokkent az egyidejiileg fennalld vesekarosodas kovetkeztében (1asd a 4.2 pont).
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Gyermekek és serdiil6k RefMP: Absatzzeichen 16schen?
Gyermekek (4-12 évesek)

Egyszeri oralis (20 mg/ttkg) levetiracetdm-dozis (6-12 éves) epilepszids gyermekeknek val6 adasat
kovetben a levetiracetam felezési ideje 6 Ora volt. A teljes test clearance korulbelll 30%-kal volt
magasabb, mint feln6tt epilepszias betegek esetében.

Ismétl6dé oralis adagolast (20-60 mg/ttkg/nap) kovetden (4-12 éves) epilepszids gyermekeknél a
levetiracetam gyorsan felszivodott. A plazma cstcskoncentracidt 0,5-1,0 éraval az adagolast kovetéen
mérték. A plazma csucskoncentraciok és a gorbe alatti teriilet esetében linearis és a dézissal aranyos
novekedést figyeltek meg. Az eliminacios felezési id6 koriilbelil 5 6ra volt. A latszdlagos teljes test
clearance 1,1 ml/perc/ttkg volt.

Csecsemdk és gyermekek (1 honapostol 4 éves korig)

A 100 mg/ml bels6leges oldat egyetlen (20 mg/ttkg) ddzisanak adasat kovetden (1 hénapos és 4 éves
kor kozotti) epilepszias gyermekek esetében a levetiracetdm gyorsan felszivodott, és a plazma
csucskoncentraciokat korllbelul 1 6raval az adagolés utan mérték. A farmakokinetikai eredmények azt
mutattak, hogy a felezési id6 rovidebb (5,3 6ra) volt, mint felndtteknél (7,2 déra), a latszélagos
clearance pedig gyorsabb (1,5 ml/perc/ttkg) volt, mint feln6tteknél (0,96 ml/perc/ttkg).

Az 1 honapos és 16 éves kozotti kor( betegekkel lefolytatott populéacids farmakokinetikai analizisben
a testtdmeg jelent6s mértékii 6sszefiiggést mutatott a latszolagos clearance-szel (a clearance a
testtomeg novekedésével egyiitt nott) és a latszolagos eloszlasi volumennel. A kor szintén befolyasolta
mindkét paramétert. Ez a hatas kifejezett volt a fiatalabb csecsemék esetében, fokozatosan csokkent az
életkor novekedésevel, majd a kordlbelll 4 éves korosztalyban elhanyagolhatdo mértékiivé valt.

Mindkét populacios farmakokinetikai analizisben korilbeliil 20%-kal emelkedett a levetiracetdm
latszolagos clearance-e, amikor egy enziminduktor antiepileptikummal adtak egyitt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, genotoxicitasi és karcinogén potencialra vonatkozé
— vizsgalatokbodl szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazésakor human vonatkozasban kiilénleges kockazat nem varhaté.

A Klinikai vizsgalatokban nem észlelt, de patkanyoknal és — kisebb mértékben — egereknél a human
expozicio szintjéhez hasonlé mértékli expozicié mellett a klinikai alkalmazas szempontjabol is esetleg
jelentés majeltéréseket észleltek (a maj sulyanak ndvekedése, centrilobularis hypertrophia, zsiros
infiltracié és a majenzimek szérumszintjének emelkedése), melyek adaptiv valaszreakcionak felelnek
meg.

Patkanyoknal legfeljebb 1800 mg/ttkg/nap (a mg/m? vagy expozicié alapjan ajanlott maximalis human
doézis hatszorosa) dozisig sem a sziiloknél, sem az F1 generacional nem figyeltek meg a himek vagy
ndstények fertilitdsara vagy szaporodasara gyakorolt mellékhatésokat.

Két embryofoetalis fejlddésvizsgalatot (EFD) végeztek patkanyokon 400, 1200 és 3600 mg/ttkg/nap
dézisokkal. 3600 mg/ttkg/nap dézisnal a két EFD vizsgalat kozil csupan az egyikben fordult el6 a
csontrendszeri valtozasok/minor anomaliak enyhe emelkedésével jar6 magzati testtomegcsokkenes.
Nem jelentkezett embrionalis mortalitasra gyakorolt hatas és nem emelkedett a malformaciok
el6fordulasanak aranya sem. A NOAEL (karos hatas még nem észlelhet6-szint, No Observed Adverse
Effect Level) 3600 mg/ttkg/nap volt a vemhes ndstény patkanyok (a mg/m? alapon szamitott
maximalis ajanlott human dézis, vagyis MRHD 12-szerese,) és 1200 mg/ttkg/nap a magzatok
esetében.

Négy embryofoetalis fejlédésvizsgalatot végeztek nyulakon, 200, 600, 800, 1200 és 1800 mg/ttkg/nap

ddzisok alkalmazésaval. Az 1800 mg/ttkg/nap dozisszint markans anyai toxicitast indukalt, valamint a
magzati testtomeg csokkenését idézte eld, amely nagyobb gyakorisaggal fordul el6 olyan foetusoknal,

18



amelyeknél cardiovascularis/csontrendszeri anoméaliak mutathatok ki. A NOAEL érték

<200 mg/ttkg/nap volt az anyaallatoknal és 200 mg/ttkg/nap a magzatoknal (a mg/m? alapon szamitott
MRHD-nak megfelel6 érték).

Egy peri- és postnatalis fejlédésvizsgalatot végeztek patkdnyoknal, a levetiracetam 70, 350 és

1800 mg/ttkg/nap dozisaival. Az elvalasztasig az FO ndstényekre, illetve az F1 utodok talélésére,
fejlodésére, valamint ndvekedésére vonatkozo NOAEL > 1800 mg/ttkg/nap volt (a mg/m? alapon
szamitott MRHD 6-szorosanak megfelel6 érték).

Ujsziilétt és fiatal patkanyokon és kutyakon végzett allatkisérletek soran nem tapasztaltak
mellékhatasokat a standard fejlédési és érési végpontok egyikét tekintve sem, 1800 mg/ttkg/nap
ddzisszintig (a mg/m? alapon szamitott MHRD 6-17-szerese).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag:

Makrogol 6000

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Kroszpovidon A

Cellul6z por

Magnézium-sztearat

Filmbevonat:

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
Poli(vinil-alkohol), titan-dioxid (E171), makrogol, talkum, kék indigék&rmin aluminium lakk (E132)

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
Hipromell6z (E464), mikrokristalyos celluléz (E460), I-es tipusi makrogol 40 sztearat, titan-dioxid
anataz (E171), sarga vas-oxid (E172)

Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
Hipromell6z (E464), mikrokristalyos celluléz (E460), I-es tipusi makrogol 40 sztearat, titan-dioxid
anataz (E171), sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172)

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta
Hipromell6z (E464), mikrokristalyos cellul6z (E460), 1-es tipust makrogol 40 sztearét, titan-dioxid
(E171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
36 honap

6.4 Kulonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilénleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
PVC/aluminium buborékcsomagolas.
Levetiracetam ratiopharm 250 mqg filmtabletta

20, 30, 50, 60 vagy 100 db filmtablettat tartalmaz6 csomagolas, illetve 200 db (2 x 100 db)
fimtablettat tartalmazd tobbszords kiszerelési egység.

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
10, 20, 30, 50, 60 vagy 100 db filmtablettat tartalmaz6 csomagolas, illetve 120 db (2 x 60 db) vagy
200 db (2 x 100 db) fimtablettat tartalmazé tobbszords kiszerelési egység.

Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
20, 30, 50, 60, 80 vagy 100 db filmtablettét tartalmaz6 csomagolas, illetve 200 db (2 x 100 db)
fimtablettat tartalmazé tobbszoros kiszerelési egység.

Levetiracetam ratiopharm 1000 mq filmtabletta
10, 20, 30, 50, 60 vagy 100 db filmtablettat tartalmazé csomagolas, illetve 200 db (2 x 100 db)
fimtablettat tartalmazé tobbszords kiszerelési egység.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulénleges dvintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
EU/1/11/702/004
EU/1/11/702/005
EU/1/11/702/006
EU/1/11/702/007
EU/1/11/702/008
EU/1/11/702/009

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
EU/1/11/702/010
EU/1/11/702/011
EU/1/11/702/012
EU/1/11/702/013
EU/1/11/702/014
EU/1/11/702/015
EU/1/11/702/016
EU/1/11/702/017
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Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
EU/1/11/702/018
EU/1/11/702/019
EU/1/11/702/020
EU/1/11/702/021
EU/1/11/702/022
EU/1/11/702/023
EU/1/11/702/024

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta
EU/1/11/702/025
EU/1/11/702/026
EU/1/11/702/027
EU/1/11/702/028
EU/1/11/702/029
EU/1/11/702/030
EU/1/11/702/031

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. augusztus 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2016. aprilis 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml belséleges oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A bels6leges oldat 100 mg levetiracetamot tartalmaz milliliterenként.
Ismert hatasu segédanyagok:

1,4 mg metil-parahidroxi-benzoéatot (E 218), 0,27 mg propil-parahidroxi-benzoétot (E 216) és 3,1 mg
kaliumot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat l4sd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges oldat.
Tiszta folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Levetiracetam ratiopharm az ujonnan diagnosztizalt epilepsziaban szenvedé, 16 éves kor feletti
serdiilék és felndttek — masodlagos generalizacioval jard vagy anélkiil fellép6 — parcidlis
gorcsrohamainak monoterapiaban torténd kezelésére javasolt szer.

A Levetiracetam ratiopharm adjuvans terapiaként javasolt szer

o epilepszidban szenvedd felndttek, serdiilok, gyermekek és 1 honapos kor feletti csecsemok —
masodlagos generalizacidval vagy anélkiil fellép6 — parcidlis gorcsrohamainak kezelésére.

o juvenilis myoclonusos epilepsziaban szenvedd felndttek és 12 éves kor feletti gyermekek és

serdiilok
o myoclonusos gércsrohamainak kezelésére.
o idiopathias generalizalt epilepsziaban szenvedé feln6ttek és 12 éves kor feletti gyermekek és

serdiilok primer generalizalt tonusos-clonusos gorcsrohamainak kezelésére.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Parcialis gorcsrohamok
Az ajanlott adagolas monoterapia (16 éves kor felett) és kiegészit6 kezelés esetén megegyezik; az
alabbiaknak megfelelden.

Minden indikacidra

Felndttek (>18 éves) és 50 kg-os vagy anndl nagyobb testtomegii (12 és betdltott 18. életév kdzotti
kor() gyermekek és serdiil6k szamara

A kezd6 terapias dozis naponta 2 x 500 mg. Ez a dozis a kezelés elsé napjatol kezdve alkalmazhato. A
lehetséges mellékhatasok enyhitésére, a kezelGorvos altal végzett értékelés alapjan a gorcsrohamok
csokkenésére alacsonyabb, napi 2 x 250 mg-os kezd6 dozis is adhatd, ami két hét mulva naponta

2 x 500 mg-ra emelhetd.
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A terapias valaszreakciotol és a toleralhatosagtol fliggden a napi dozis 2 x 1500 mg-ig emelhetd. A
ddzisok valtoztatasa 2-4 hetente tdrténhet, napi 2 x 250 mg-os vagy 2 x 500 mg-os emeléssel vagy
csokkentéssel.

50 kg-nal kisebb testtomegti (12 €s betoltott 18. életév kozotti korl) gyermekek és serdiildk, és
1 honaposnal iddsebb gyermekek szamara

Az orvosnak a testtomeg, az életkor és a dozis szerint a legmegfelelébb gyogyszerformat, kiszerelést
¢s hataserdsséget kell felirnia. A dozis testtomegen alapuld modositasaval kapcsolatban olvassa el a

Gyermekek és serdiilék pontot.

A kezelés leallitasa

Amennyiben a levetiracetdm alkalmazasat meg kell szakitani, ajanlatos a gydgyszer adasat
fokozatosan abbahagyni (példaul felnétteknél és 50 kg feletti testtomegii serdiiléknél: 2-4 hetente napi
2 x 500 mg-os doziscsokkentéssel; 6 honaposnal idésebb csecsemdknél, gyermekeknél és az 50 kg-nél
alacsonyabb testtomegti gyermekeknél és serdiiloknél: a dozis csokkentése nem lépheti til a napi

2 x 10 mg/ttkg-ot kéthetente: csecsemdknél [6 honaposnal fiatalabbaknal]: a dozis csokkentése nem
haladhatja meg a kéthetente napi 2 x 7 mg/ttkg Utemet).

Kildnleges betegcsoportok
Idések (65 éves kor és afelett)

Csak besziikiilt vesefunkcioju idés betegek kezelése soran sziikséges az adagolas modositasa
(lasd alabb, a ,,Vesekarosodas” cimii bekezdést).

Vesekarosodas
A napi dozist egyénenként kell megéllapitani, a vesefunkcio alapjan.

Felnottek esetében a dozist az alabbi tablazatnak megfelelden kell médositani. E doézis tablazat
hasznélatahoz szlikség van a kreatinin-clearance (CLcr) becsilt értékének ismeretére, ml/perc
egységben kifejezve. A CLcr (ml/perc) becslése felnéttek és 50 kg vagy ezt meghalado testtomegi
serdiil6k szamara a kovetkezd képlet segitségével torténik a szérum-kreatininszint (mg/dl) mért értéke
alapjan:

[140-életkor (évek)] x testtdmeg (kg)
CLcr (ml/perc) = (% 0,85 néknél)
72 x szérum-kreatininszint (mg/dl)

Ezutan a CLcr-értékét a testfelilethez (BSA — body surface area) kell igazitani az alabbiak szerint:

CLcr (ml/perc)
CLcr (ml/perc/1,73 m?) = x 1,73
az egyén testfeliilete (m?)

Az alkalmazott d6zis modositasa karosodott vesefunkcioju, 50 kg-nal nagyobb testtomegii, felnott és
serdiilé betegeknél:

Csoport Kreatinin-clearance DOzis és gyakorisag
(ml/perc/1,73 m?)
Normalis vesefunkcio >80 naponta 2 x 500 — 1500 mg
Enyhe vesekéarosodas 50-79 naponta 2 x 500 — 1000 mg
Kozepesen sulyos 30-49 naponta 2 x 250 — 750 mg
vesekarosodas
Sulyos vesekéarosodas <30 naponta 2 x 250 — 500 mg
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Végstadiumu vesebetegségben | - naponta 1 x 500 — 1000 mg @
szenvedd, dializis-kezelésben
részesiilé betegek®)

@ A levetiracetam-kezelés elsd napjan 750 mg-os telitd dozis ajanlott.
@ A dializist kovetéen egy 250-500 mg-os kiegészité dozis alkalmazasa ajanlott.

Vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél a levetiracetdm dozisat a vesefunkcio alapjan modositani
kell, mivel a levetiracetdm clearance-e a vesefunkcid fliggvénye. Ez az ajanlas karosodott
vesefunkciodju felnétt betegekkel végzett vizsgélatokon alapszik.

A ml/perc/1,73 m*ben mért CLcr fiatal serdiiléknél, gyermekeknél és csecseméknél a
szérum-kreatininszint (mg/dl) meghatarozasbol szamithat6 ki az alabbi képlet (Schwartz-képlet)
segitségével:

Testmagassag (cm) x ks

CLcr (ml/perc/1,73 m?) =
szérum-kreatininszint (mg/dl)

ks= 0,45 az iddre sziiletett csecsemdknél 1 éves korig; ks= 0,55 a 13 évesnél fiatalabb gyermekeknél
és a serdiil6 lanyoknal; ks= 0,7 a fit serdiiléknél

Az alkalmazott d6zis modositésa karosodott vesefunkcioju csecseméknél, gyermekeknél és 50 kg
alatti testtomegt serdiilo betegeknél

Csoport Kreatinin-clearance Dozis és gyakorisag @
(ml/perc/1,73 m?) | 1 hénapos és a 6 — 23 honap kozotti
6 hdnapos kort még be kor( csecsemok,
nem t6ltott csecsembk gyermekek és
50 kg testtdmeg alatti
serdiilok
Normalis >80 naponta 2 x 7- naponta 2 x 10-
21 mg/ttkg 30 mg/ttkg
(0,07-0,21 ml/ttkg) (0,10-0,30 ml/ttkg)
Enyhe 50-79 naponta 2 x 7- naponta 2 x 10-
14 mg/ttkg 20 mg/ttkg
(0,07-0,14 ml/ttkg) (0,10-0,20 ml/ttkg)
Kbzepes 30-49 naponta 2 x 3,5- naponta 2 x 5-
10,5 mg/ttkg 15 mg/ttkg
(0,035-0,105 ml/ttkg) (0,05-0,15 ml/ttkg)
Sualyos <30 naponta 2 x 3,5- naponta 2 x 5-
7 mg/ttkg 10 mg/ttkg
(0,035-0,07 ml/ttkg) (0,05-0,10 ml/ttkg)
Végstadiumu - naponta 1 x 7- naponta 1 x 10-
vesebetegségben 14 mgl/ttkg 20 mg/ttkg
szenved®, dializis (0,07-0,14 ml/ttkg) @@ | (0,10-0,20 ml/ttkg) ©®
kezelésben részesiilo
betegek

1250 mg-nal kisebb adagoknal, illetve olyan dozisoknal, amelyek nem tobbszérdsei a 250 mg-nak,
amikor az ajanlott d6zis nem biztosithat6 tobb tabletta bevételével, valamint olyan betegek esetében,
akik a tablettat nem tudjak lenyelni, a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat
hasznélata javasolt.

@A levetiracetam-kezelés elsé napjan 10,5 mg/ttkg (0,105 ml/ttkg) telité dozis ajanlott.

@ A levetiracetam-kezelés elsd napjan 15 mg/ttkg (0,15 ml/ttkg) telité dozis ajanlott.

@ A dializist kovetden egy 3,5-7 mg/ttkg-os (0,035-0,07 ml/ttkg) kiegészité dozis alkalmazasa
ajanlott.

®) A dializist kdvetéen egy 5-10 mg/ttkg-os (0,05-0,10 ml/ttkg) kiegészité dozis alkalmazasa ajanlott.
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Majkarosodas

Enyhe vagy mérsékelt majmiikddési zavarban nem sziikséges a dozis modositasa. Stlyos
majkéarosodasban a kreatinin-clearance a valdsagosnal enyhébbnek mutatja a veseelégtelenseg
mértékét. Emiatt 60 ml/perc/1,73 m? alatti kreatinin-clerance-értékek esetében a napi fenntart6 dozis
50%-0s csokkentése ajanlott.

Gyermekek és serdiil6k

Az orvosnak a kornak, a testtdmegnek és a dozisnak legmegfelel6bb gyogyszerformat, kiszerelést és
hataserdsséget kell felirnia.

Csecsemdknél és 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml belséleges
oldat az ajanlott gyogyszerforma. A rendelkezésre allo tablettak hataseréssége tovabba nem megfeleld
lenyelni a tablettakat, valamint a 250 mg alatti adagok alkalmazasara. A fenti esetek mindegyikében a
Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldatot kell alkalmazni.

Monoterépia

A monoterapidban alkalmazott Levetiracetam ratiopharm-kezelés biztonsagossagat és hatdsossagat
16 év alatti gyermekek és serdiilok esetében nem igazolték.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Ujonnan diagnosztizalt, méasodlagos generalizdciot mutaté vagy nem mutat epilepszidban szenvedd,
legaldbb 50 kg testtomegii serdiildk (16 és betoltott 18. életév kozbtti kor), akiknél parcialis
gorcsrohamok jelentkeznek.

Kérjik, olvassa el a fenti, legalabb 50 kg testtomegii felndttekre (=18 évesek) és a 12 évesnél iddsebb
gvermekekre és serdiilékre (12 és betoltott 18. életév kozotti kor) vonatkozo részt.

Kiegészits kezelés 6-23 hOnapos csecsemdk, gyermekek (2-11 év kozott) és 50 kg-ndl kisebb
testtomegti (12-t61 betoltott 18 éves korig) gyermekek és serdiilék szamara

A kezd6 terapias adag naponta 2 x 10 mg/ttkg.

A Kklinikai valaszreakciotol és a toleralhatosagtol fiiggben a dozis 2 hetente napi 2 x 10 mg/ttkg-mal
emelhetd, napi 2 X 30 mg/ttkg-ig. Az adag valtoztatasat kéthetente legfeljebb napi 2 x 10 mg/ttkg
csokkentéssel vagy emeléssel lehet végrehajtani. A legkisebb hatasos dozist kell alkalmazni minden
indik&cional.

A legaldbb 50 kg testtomegii gyermekek ddzisa megegyezik a felndttek dézisaval minden javallat
esetén.

Kérjuk, olvassa el a fenti, legaldbb 50 kg testtomegii felndttekre (=18 évesek) és a 12 évesnél idbsebb
gyermekekre és serdiilokre (12 és betdltott 18. életév kdzotti kor) vonatkozo részt minden javallat
esetén.

Ajéanlott dozisok 6 honapos kor feletti csecsem6k, gyermekek és serdiil6k szamara:

Testtémeg Kezd6 dozis: Maximalis dézis:

naponta 2 x 10 mg/ttkg naponta 2 x 30 mg/ttkg
6 kg @ naponta 2 x 60 mg (0,6 ml) naponta 2 x 180 mg (1,8 ml)
10 kg @ naponta 2 x 100 mg (1 ml) naponta 2 x 300 mg (3 ml)
15 kg @ naponta 2 x 150 mg (1,5 ml) naponta 2 x 450 mg (4,5 ml)
20kg @ naponta 2 x 200 mg (2 ml) naponta 2 x 600 mg (6 ml)
25 kg @ naponta 2 x 250 mg naponta 2 x 750 mg
50 kg felett @ naponta 2 x 500 mg naponta 2 x 1500 mg

25



(1) A 25 kg-os vagy annal kisebb testtomegii gyermekeknél a kezelést lehetdleg a Levetiracetam
ratiopharm 100 mg/ml belséleges oldattal kell elkezdeni.

(2) Az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazott dozis
megegyezik a felndttekével.

Kiegeszitos kezelés 1 honaposnal idésebb, 6 honaposndal fiatalabb csecsemok szamara

A kezd6 terapias adag naponta 2 x 7 mg/ttkg.

A Klinikai valaszreakci6tol és a toleralhatosagtol fiiggden a dozis 2 hetente napi 2 x 7 mg/ttkg-mal
emelhetd, a javasolt napi 2 x 21 mg/ttkg-0s adagig. Az adag valtoztatasat kéthetente legfeljebb napi
2 x 7 mg/ttkg emeléssel, illetve csokkentéssel lehet végrehajtani. A legkisebb hatésos ddzist kell
alkalmazni.

Csecsemoknél a kezelést a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldattal kell kezdeni.

Adagolasi javaslat 6 hdnaposnal fiatalabb csecsemdk szamara:

Testtémeg Kezdé adag: Maximalis adag:

naponta 2 x 7 mg/ttkg naponta 2 x 21 mg/ttkg
4 kg naponta 2 x 28 mg (0,3 ml) naponta 2 x 84 mg (0,85 ml)
5 kg naponta 2 x 35 mg (0,35 ml) naponta 2 x 105 mg (1,05 ml)
7 kg naponta 2 x 49 mg (0,5 ml) naponta 2 x 147 mg (1,5 ml)

A kovetkezo kiszerelések vannak forgalomban:

- 300 ml-es palack, beosztassal ellatott szajfecskendbvel, amely legfeljebb 1000 mg (10 ml-nek
megfeleld) levetiracetam beadasara alkalmas és 0,25 ml-enkénti (25 mg-nak megfelel6)
beosztéssal rendelkezik. Ezt a kiszerelést 4 évesnél idésebb gyermekek, serdiilok és felnéttek
szamara kell felirni.

- 150 ml-es palack, beosztassal ellatott szajfecskendével, amely legfeljebb 300 mg (3 ml-nek
megfeleld) levetiracetam beadasara alkalmas és 0,1 ml-enkénti (10 mg-nak megfeleld)
beosztéssal rendelkezik.

A pontos adagolhat6sag érdekében a 6 hdnaposnal idésebb csecsemok és fiatalabb gyermekek
szamara a kisebb palackot (150 ml) és a 0,1 — 3 ml kozotti, 0,1 ml-enkénti beosztassal ellatott
fecskendot kell felirni.

- 150 ml-es palack, beosztassal ellatott szajfecskendével, amely legfeljebb 100 mg (1 ml-nek
megfeleld) levetiracetam beadasara alkalmas és 0,05 ml-enkénti (5 mg-nak megfelel6)
beosztéssal rendelkezik.

A pontos adagolhat6sag érdekében a 6 hdnaposnal fiatalabb csecsemdOk szamara a kisebb
palackot (150 ml) és a 0,05 — 1 ml kdzdtti, 0,05 ml-enkénti beosztassal ellatott fecskendét kell
felirni.

Az alkalmazads médja

A belsbleges oldatot egy pohar vizben lehet feloldani, és étellel vagy anélkiil lehet bevenni. A szajon
at torténo alkalmazast kdvetden elofordulhat, hogy a levetiracetam keser(i ize érezhetd.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy mas pirrolidon-szarmazékkal, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedo betegeknél sziikséges lehet a levetiracetam dézisanak modositasa. Sulyos
majkarosodasban szenvedé betegeknél az alkalmazando dozis megvalasztasa el6tt ajanlatos a

vesefunkcio vizsgalata (lasd 4.2 pont).
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Akut vesekarosodas

A levetiracetam alkalmazédsahoz nagyon ritkan akut vesekarosodas tarsult, melynek megjelenési ideje
néhany nap és néhany honap kozé esett.

Vérsejtszam

A levetiracetdm alkalmazaséaval dsszefliggésben altaldban a kezelés kezdetekor, ritkan a vérsejtszamok
csokkenéseét (neutropenia, agranulocytosis, leukopenia, thrombocytopenia és pancytopenia) irtak le.
Teljes vérképvizsgalat ajanlott azoknal a betegeknél, akik nagyfokl gyengeséget, 1azat, visszatérd
fertézéseket vagy véralvadasi zavarokat tapasztalnak (lasd a 4.8 pont).

Ongyilkosséag

Antiepileptikumokkal (t6bbek kdzott levetiracetammal) kezelt betegeknél 6ngyilkossagot,
ongyilkossagi kisérletet, 6ngyilkossagi gondolatokat és viselkedést jelentettek. Antiepileptikumok
randomizalt, placebokontrollos vizsgélatainak metaanalizise az 6ngyilkossagi gondolatok és
viselkedés kismértékben emelkedett kockazatat mutatta ki. Ezen kockazat mechanizmusa nem ismert.

Ennek kovetkeztében a betegeknél folyamatosan ellendrizni kell a depressio és/vagy 6ngyilkossagi
gondolatok és viselkedés jeleit, és fontolora kell venni a megfeleld kezelést. A betegek (és a betegek
gondozdinak) figyelmét fel kell hivni arra, hogy kérjenek orvosi tanacsot, amennyiben a depressio
és/vagy ongyilkossagi gondolatok vagy viselkedés jelei Iépnének fel.

Rendellenes és agressziv viselkedés

A levetiracetam pszichotikus tuneteket és viselkedési rendellenességeket okozhat, ideértve az
ingerlékenyseget és az agresszivitast. A levetiracetAmmal kezelt betegeket monitorozni kell olyan
pszichiatriai tinetek kialakulasa tekintetében, amelyek fontos hangulati és/vagy személyiségvaltozasra
utalnak. Ha ilyen viselkedést észlel, fontoldra kell venni a kezelés modositasat vagy a fokozatos
abbahagyasat. Ha fontoléra veszi az abbahagyast, kérjiik, olvassa el a 4.2 pontot.

A rohamok sulyosbodasa

Mint més tipusu epilepszia elleni szerek, a levetiracetam is nvelheti ritkan a ronamok gyakorisagat
vagy sulyossagat. Ezt a paradox hatést legtdbbszor a levetiracetdm alkalmazasanak kezdetétdl vagy a
dozis novelésétdl szamitott egy honapon beliil jelentették, és a gyodgyszer abbahagyasaval vagy a dozis
csokkentésével visszafordithatd volt. A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy az epilepszia
stlyosbodéasa esetén azonnal beszéljenek kezel6orvosukkal.

A fesziiltségfiiggd natriumcsatorna 8-as alfa-alegységének (SCN8A) mutacidival rendelkezd
epilepszias betegeknél példaul a hatasossag hianyarol vagy a ronamok stlyosbodaséardl szamoltak be.

Elektrokardiogram QT-intervallum megnyulésa

Ritka esetekben az EKG-n a QT-intervallum megnyulasat észlelték a forgalomba hozatalt kdvetéen
elofordulé mellékhatasok jelentése soran. A levetiracetamot 6vatosan kell alkalmazni a QTc-
intervallum megnyulasaban szenvedd betegek kezelésekor, a QTc-intervallumot befolyéasold
gyogyszerekkel egyidejiileg kezelt betegeknél vagy azoknal a betegeknél, akiknél relevans, eleve
meglévd szivbetegség vagy elektrolitzavar all fenn.

Gyermekek

A gyermekekre vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok nem utalnak arra, hogy a készitmény
befolyasolna a névekedést, illetve pubertast. Gyermekeknél a tanulasra, intelligenciara, ndvekedésre,
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endokrin funkciokra, pubertasra és gyermekvallalasra gyakorolt hosszu tavi hatdsok azonban tovabbra
is ismeretlenek.

Segédanyagok

Metil-parahidroxi-benzoét (E 218) és propil-parahidroxi-benzoét (E 216)

A Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat metil-parahidroxi-benzoatot (E 218) és
propil-parahidroxi-benzoétot (E 216) tartalmaz, amelyek esetleg késébbiekben jelentkez6 allergias
reakciokat okozhatnak.

Kalium

A készitmény 1,2 mmol (vagy 46,65 mg) per 15 ml kaliumot tartalmaz, amit figyelembe kell venni
csokkent vesefunkcié vagy kontrollalt kalium diéta esetén.

Natrium

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 15 milliliterenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Antiepileptikumok

Felnotteken végzett klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 premarketing adatok szerint a levetiracetim nem
befolyéasolja a vizsgalt egyéb antiepileptikumok (fenitoin, karbamazepin, valproinsav, fenobarbital,
lamotrigin, gabapentin és primidon) szérumkoncentréaciojat, tovabba ezek a gyogyszerek sem
befolyésoljak a levetiracetdm farmakokinetikajat.

A felnéttekhez hasonldan a 60 mg/ttkg/nap dozisszintig terjedod levetiracetam-dozisokkal kezelt
gyermekeknél sem talaltak a gydgyszerkészitmények kozotti, klinikailag szignifikans
kolcsonhatasokra utald bizonyitékot.

Epilepsziaban szenvedd (4 és betdltott 18. életév kdzotti kord) gyermekeknél és serdiil6knél észlelt
farmakokinetikai kolcsonhatasok retrospektiv elemzése megerésitette, hogy a szajon at adott
levetiracetammal végzett adjuvans kezelés nem befolyasolja az egyidejiileg adott karbamazepin és
valproéat egyensulyi szérumkoncentracioit. Az adatok azonban arra utalnak, hogy az enzimindukciot
okoz6 antiepileptikumot szed6 gyermekeknél 20%-kal magasabb a levetiracetam clearance-e. A dézis
maodositasa nem sziikséges.

Probenecid

A renalis tubularis szekréciot gatl6 probenecid (hapi 4 x 500 mg-os ddzisban) csokkenti a
levetiracetam els6dleges metabolitjanak renalis clearance-ét, magaét a levetiracetdmét azonban nem
befolyésolja. Mindazonaltal az emlitett metabolit koncentracidja alacsony marad.

Metotrexat

Levetiracetdm és metotrexat egyidejti alkalmazasakor a metotrexat clearance-ének csokkenését
jelentették, aminek kdvetkeztében a potencialisan toxikus szintekig emelkedett/tartésan magas
metotrexat-koncentraciot mértek a vérben. A vér metotrexat- és levetiracetam-szintjét gondosan

monitorozni kell azoknal a betegeknél, akiket ezzel a két gydgyszerrel egyidejlileg kezelnek.

Orélis fogamzasgatlok és egyéb farmakokinetikai interakciok

A levetiracetam napi 1000 mg-os dozisban alkalmazva nem befolyésolta az oralis fogamzésgatldk
(etinilosztradiol és levonorgesztrel) farmakokinetikajat; az endokrin paraméterekben (luteinizal6
hormon és progeszteron) sem volt valtozas. A napi 2000 mg dézisi levetiracetdm nem befolyasolta a
digoxin és a warfarin farmakokinetikajat; nem valtoztatta meg a prothrombin-idét sem. Digoxinnal,
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oralis fogamzasgatlokkal, illetve warfarinnal egyiitt torténé alkalmazasa nem befolyasolta a
levetiracetam farmakokinetikajat.

Hashajtok

Izolalt esetekben a levetiracetdm csdkkent hatdsossagarol szamoltak be, amikor az ozmotikusan haté
makrogol hashajtot egyidejlileg alkalmaztik szajon at adott levetiracetammal. Ezért a makrogolt nem
szabad szajon at alkalmazni a levetiracetam bevétele elott, illetve utan egy oran beliil.

Etelek és alkohol

Az étkezés nem befolyésolta a levetiracetdm felszivddasat, annak sebességét azonban enyhén
csOkkentette.

A levetiracetam és az alkohol kdlcsdnhatasara vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok.
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndok

A fogamzoképes néket szakorvosi tandcsadasban kell részesiteni. A levetiracetdm-kezelés
sziikségességét feliil kell vizsgalni, ha egy n6 terhességet tervez. Mint minden antiepileptikus
gyogyszer esetében, a levetiracetdm alkalmazasanak hirtelen megszakitasa is keriilendd, mert ez
attoréses rohamokat eredményezhet, melyek mind az anyara, mind a sziiletend6 gyermekre nézve
sulyos kovetkezményekkel jarhatnak. Amikor csak lehetséges, a monoterapiat kell elonyben
részesiteni, mivel az egyidejlileg tobb antiepileptikummal végzett kezelés, az adott
antiepileptikumoktol fliggéen, a velesziiletett malformaciok magasabb kockazataval jarhat a
monoterépiahoz képest.

Terhesséq

A forgalomba hozatalt kdvetéen begyiijtott nagy mennyiségili adat levetiracetam monoterapiaban
részesiil6 terhes n6krol (t6bb mint 1800, amelyek kdzil tdbb mint 1500-nal az expozici6 az

1. trimeszter soran kovetkezett be) nem utal a jelentds velesziiletett malformaciok kockazatanak
ndvekedésere. Korlatozott mennyiségii bizonyiték all rendelkezésre az intrauterin levetiracetam-
monoterapianak kitett gyermekek idegrendszeri fejlodésérol. Két, nagyrészt ugyanazon északi
orszagokbdl szarmazé adathalmazt felhasznald, megfigyeléses, populacidalapu regiszter vizsgalat
adatai — amelyek tébb mint 1000, epilepszias anyatdl sziletett, levetiracetdm-monoterapianak
prenatalisan Kitett gyermeket foglaltak magukban — nem utalnak az autizmus spektrumzavar vagy az
értelmi fogyatékossag fokozott kockézatara azokhoz a gyermekekhez képest, akik epilepszias anyatél
szllettek, de in utero nem voltak Kitéve antiepileptikus gyégyszernek. A levetiracetam-csoportba
tartoz6 gyermekek atlagos utankdvetési ideje rovidebb volt, mint azoké a gyermekeké, akik nem
voltak kitéve semmilyen antiepileptikus gyogyszernek (példaul az egyik vizsgalatban 4,4 év vs. 6,8
év).

A levetiracetam terhesség alatt akkor alkalmazhato, ha alapos értékelést kdvetden megallapitottak,
hogy klinikailag indokolt. Ebben az esetben a legalacsonyabb hatasos dozis ajanlott.

A terhesség alatti élettani valtozasok hatéssal lehetnek a levetiracetam koncentracidjara. A terhesség
ideje alatt a levetiracetdm plazmakoncentracidinak csokkenését figyelték meg. Ez a csokkenés a
harmadik trimeszterben kifejezettebb (a terhesség el6tti kiindulasi koncentracié maximum 60%-a).
Biztositani kell a levetiracetimmal kezelt terhes n6k megfeleld klinikai kezelését.

Szoptatas
A levetiracetam kivalasztddik a human anyatejbe. Emiatt a szoptatas nem ajanlott.

Ha azonban a szoptatas ideje alatt levetiracetdm-kezelésre van sziikség, a szoptatas fontossaganak
figyelembe vételével mérlegelni kell a kezelés elony/kockazat aranyat.
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Termékenyseg

Allatkisérletekben nem figyeltek meg termékenységre gyakorolt hatast (lasd 5.3 pont). Klinikai adatok
nem &llnak rendelkezésre, huméan vonatkozésban a lehetséges kockazat mértéke nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A levetiracetam kismértékben vagy kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szlikséges képességeket.

Az egyéni érzékenységben fennalld esetleges kiilonbségek miatt egyes betegek, foként a terapia
kezdetén vagy a dozis emelését kdvetéen almossagot vagy egyéb kdzponti idegrendszeri tiineteket
észlelhetnek. Emiatt ajanlatos az dvatossag olyan esetekben, amikor a betegeknek gyakorlottsagot
igényld feladatokat kell teljesiteniiik, példaul gépjarmiivezetéskor vagy gépek kezelésekor. A betegek
lehetbleg ne vezessenek gépjarmiivet, illetve ne kezeljenek gépeket mindaddig, amig be nem
bizonyosodik, hogy a kezelés nem befolyésolja az ilyen tevékenységek végzéséhez sziikséges
képességeiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a nasopharyngitis, a somnolentia, a fejfajas, a faradtsag és a
szédilés voltak. Az alabbiakban ismertetett mellékhatasprofil valamennyi vizsgalt indikacioban
végzett, placebokontrollos klinikai vizsgalatok 0sszesitett elemzésén alapszik, melyekben dsszesen
3416 beteget kezeltek levetiracetammal. Ezeket az adatokat a levetiracetdammal végzett hasonld, nyilt,
kiterjesztéses vizsgalatok, valamint a forgalomba hozatal utani tapasztalatok egészitik ki. A
levetiracetam biztonsagossagi profilja altalaban hasonlé volt a kiilénb6zé korcsoportok (felnéttek,
valamint gyermekek és serdiilok) és a jovahagyott epilepszia javallatok esetében.

A mellekhatasok tablazatos foglalt felsorolasa

Felnéttekkel, serdiilokkel, gyermekekkel és 1 honaposnal id6sebb csecsemdkkel végzett klinikai
vizsgalatok soran és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok alapjan bejelentett mellékhatasok listajat
az alabbi tablazat ismerteti, szervrendszerek ¢s el6fordulési gyakorisadg szerinti csoportositasban. A
mellékhatasok felsorolasa csokkend sulyossagi sorrendben torténik, és az eléfordulasi gyakorisagok
meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100-<1/10); nem gyakori (=1/1000-
<1/100); ritka (>1/10 000-<1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000).
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Szervrendszere Gyakorisagi kategoria
nkénti Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
csoportositas gyakori ritka
MedDRA
szerint
Fert6z6 Nasopharyn Fert6zés
betegségek és gitis
parazitafertdzés
ek
Vérképzészervi Thrombocytop | Pancytopenia
és enia, neutropenia,
nyirokrendszeri leukopenia agranulocytosis
betegségek és
tiinetek
Immunrendszer Eosinophiliaval
i betegségek és és szisztémas
tlinetek tlinetekkel jar6
gyégyszerreakc
i6 (DRESS)®,
talérzékenység
(beleértve az
angiooedemat
és az
anaphylaxiat is)
Anyagcsere- és Anorexia Testtomeg- Hyponatraemia
taplalkozasi csokkenés
betegségek és testtdmeg-
tlnetek ndvekedés
Pszichiatriai Depressio, Ongyilkossagi | Befejezett Obszess
korképek ellenséges Kisérlet ongyilkossag, ziv-
magatartas/ ongyilkossagi | személyisegzav | kompulz
agresszivitas, gondolatok’ ar, iv
szorongas' pszichotikus gondolkodaési zavar®
insomnia, zavar zavarok,
idegesség/ingerlék | szokatlan delirium
enység viselkedés'
hallucinacio
dih zavartsag,
panikroham,
érzelmi
labilitas/hangu
lat-
ingadozasok,
izgatottsag
Idegrendszeri Somnolenti | Convulsio, Amnesia, Choreoathetosi
betegségek és a, fejfajas egyensulyzavar, memoriazavar | ' dyskinesia
tiinetek szédulés, letargia, , koordinéci6s | hyperkinesia,
tremor zavar /ataxia, | jaraszavar,
paraesthesia encephalopathi
figyelemzavar | a, rohamok

stlyosbodasa,
neuroleptikus
malignus
szindroma®
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Szervrendszere
nkénti
csoportositas

Gyakorisagi kategéria

Nagyon

Gyakori

gyakori

MedDRA
szerint

Nem gyakori

Ritka

Nagyon
ritka

Szembetegsége
Kk és szemészeti

tinetek

Diplopia,
homalyos
latés

A ful és az
egyensuly-
érzékel6 szerv
betegséqgei és
tlinetei

Vertigo

Szivbetegsegek
és a szivvel

kapcsolatos
tlnetek

Az
elektrokardiogr
amon a QT-
intervallum
megnylasa

LégzOrendszeri,

mellkasi és
mediastinalis

betegségek és
tlnetek

Kodhogés

Emésztérendsze
ri betegségek és

tiinetek

Hasi fajdalom,
diarrhoea,
dyspepsia, hanyas,
nausea

Pancreatitis

Mé4j- és A méjfunkcids | Majelégtelensé
epebetegsegek, vizsgalatok g, hepatitis
illetve tlinetek koros
eredménye
Vese- és Akut
hagydati vesekérosodas
betegsegek és
tinetek
A bbr és a bor Borkitités Alopecia, Toxicus
alatti szvet ekcéma, epidermalis
betegségei és pruritus necrolysis,
tlinetei Stevens—
Johnson-
szindréma,
erythema
multiforme
A csont- és Izomgyengesé | Rhabdomyolysi
izomrendszer g, myalgia s és a szérum
valamint a kreatin-
kotészovet foszfokinaz-
betegségei és szint

tinetei

emelkedése®

Altalanos
tlnetek, az
alkalmazas

helyén fellépd
reakciok

Asthenia/faradtsag
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Szervrendszere Gyakorisagi kategéria

nkénti Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
csoportositas gyakori ritka
MedDRA
szerint

Sériilés Sériilés
mérgezés és a
beavatkozassal
kapcsolatos

szOvOdmények

) |asd az Egyes mellékhatéasok leirasat.

@ A forgalomba hozatalt koveté feliigyelet soran nagyon ritka esetekben megfigyelték obszessziv-
kompulziv zavarok (OCD) kialakulasat olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében OCD vagy
pszichiatriai betegség szerepelt.

@) A gyakorisag jelentésen magasabb a japan betegeknél, mint a nem japan betegeknél.

Eqgyes mellékhatasok leirdsa

Tobbszervi tulérzékenysegi reakciok

Ritkéan tobbszervi tulérzékenységi reakciokrdl (mas néven eozinofilias és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcié, DRESS) szamoltak be levetiracetammal kezelt betegeknél. A Klinikai
manifesztaciok a kezelés megkezdése utan 2-8 héttel alakulhatnak ki. Ezek a reakcidk valtozdan
fejez6dnek ki, de jellemz6en lazzal, bérkititéssel, arcodémaval, nyirokcsomo-gyulladassal,
hematoldgiai eltérésekkel jarnak, illetve jarhatnak kiilonboz6 szervrendszerek, foként a maj
érintettségével. Tobbszervi talérzékenységi reakcid gyanuja esetén a levetiracetam alkalmazasat abba
kell hagyni.

Nagyobb az anorexia kockazata, ha a levetiracetamot topiramattal egyutt adjak.
Tobb alopecias esetben gyogyulast tapasztaltak a levetiracetam alkalmazéasanak abbahagyasakor.
Egyes pancytopenias esetekben csontvel3-szuppressziot észleltek.

Encephalopathias esetek altalaban a kezelés elején fordultak elé (néhany naptol néhany honapig) és a
kezelés abbahagyasa utan reverzibilisek voltak.

Gyermekek és serdiilok

Osszesen 190, 1 hdnapos és 4 éves kor kozotti beteget kezeltek levetiracetimmal a placebokontrollos
és nyilt, kiterjesztéses vizsgalatokban. Kozlluk 60 beteg placebokontrollos vizsgalatokban részesiilt
levetiracetam-kezelésben. A 4-16 éves korlak esetében sszesen 645 beteget kezeltek
levetiracetammal a placebokontrollos és nyilt, kiterjesztéses vizsgalatokban. Kdzulik 233 beteg
placebokontrollos vizsgalatokban részesiilt levetiracetdm-kezelésben. A fenti adatokat mindkét
emlitett gyermekgyogyaszati korcsoportban kiegészitik a levetiracetam forgalomba hozatal utani
alkalmazéasaval nyert tapasztalatok.

Végeztek tovabba egy, a forgalomba hozatalt kdvetd gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot is 101,

12 honaposnal fiatalabb csecsemd bevonasaval. Az epilepsziaban szenvedd, 12 hdnaposnél fiatalabb
csecsemok esetében nem allapitottak meg j gydgyszerbiztonsagi aggalyt a levetiracetdm
alkalmazéasaval kapcsolatban.

A levetiracetam mellékhatasprofilja altalaban hasonlé volt a kiilonb6z6 korcsoportok (felnéttek,
valamint gyermekek és serdiil6k) és a jévahagyott epilepszia javallatok esetében. A gyermekeknél és
serdiiléknél végzett placebokontrollos klinikai vizsgalatokban nyert gy6gyszerbiztonsagossagi
eredmények dsszhangban voltak a levetiracetam felnétteknél tapasztalt biztonsagossagi profiljaval, a
viselkedési és a pszichiatriai mellékhatasok kivételével, amelyek gyermekeknél gyakoribbak voltak,
mint felndtteknél. A 4-16 éves gyermekeknél és serdiiloknél a hanyés (nagyon gyakori, 11,2%), az
izgatottsag (gyakori, 3,4%), a hangulatingadozésok (gyakori, 2,1%), az érzelmi labilitas (gyakori,

33



1,7%), az agresszivitas (gyakori, 8,2%), a szokatlan viselkedés (gyakori, 5,6%) és a letargia (gyakori,
3,9%) gyakrabban fordult eld, mint a tobbi korcsoportban vagy az dsszesitett biztonsagossagi
profilban. Az 1 hdnapos és 4 éves kor kozotti csecsemdk és gyermekek esetében az ingerlékenységet
(nagyon gyakori, 11,7%) és a koordinacios zavart (gyakori, 3,3%) gyakrabban jelentették, mint a tobbi
korcsoportban vagy az 6sszesitett biztonsagossagi profilban.

Egy kettOs vak, placebokontrollos, non-inferioritas igazolasara tervezett, gyermekgyogyaszati
biztonsagossagi vizsgalatban a levetiracetdm kognitiv és neuropszicholdgiai hatasat elemezték 4-

16 éves, parcialis gércsrohamokban szenved6 gyermekeknél és serdiiloknél. Azt allapitottdk meg,
hogy a levetiracetam nem kil6nb6zétt (,,nem rosszabb, mint” — non-inferior) a placeb6tol a Leiter-R-
féle figyelem és memoria, 6sszetett memoriavizsgalat (Leiter-R Attention and Memory, Memory
Screen Composite) kiindulasi pontszamaihoz képest mért valtozas alapjan a protokoll szerinti
betegcsoportban. A viselkedési és emocionalis funkcidhoz kapcsoldédd eredmények romléast jeleztek a
levetiracetam-kezelés alatt allo betegeknél az agressziv viselkedés terén, amelyet validalt ellen6rz6
listaval (CBCL — Achenbach Child Behavior Checklist) végzett, szabvanyos és szisztematikus
méréssel mutattak Ki. Azoknal a betegeknél azonban, akik a levetiracetdmot a hossz( tavu, nyilt,
kovetéses vizsgalatban is tovabb szedték, altaladban nem tapasztaltak allapotromlést a viselkedési és
emocionalis funkcid terén, nevezetesen, az agressziv viselkedéssel kapcsolatos mérési eredmények
nem romlottak a kiindulasi eredményekhez képest.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fuiggelékben talalhaté elérhetGségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek

A levetiracetam tuladagolasi eseteiben somnolentia, agitatio, agresszivitas, tudatzavar, légzésdepressio
és coma fordult el6.

A tuladagolés kezelése

Akut tuladagolaskor gyomormosas vagy hanytatas végezhetd. A levetiracetimnak nincs specifikus
antidotuma. A taladagolas kezelése tiineti jellegii, sor keriilhet hemodializisre is. A miivese extrakcios
hatékonysaga 60%-0s a levetiracetdm és 74%-os az els6dleges metabolit esetében.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, egyéb antiepileptikumok, ATC kdd: NO3AX14

A hatbanyag, a levetiracetam egy pirrolidon-szarmazék (az a-etil-2-oxo-1-pirrolidin-acetamid S-
enantiomerje), kémiai szempontbol nem all rokonsagban egyetlen jelenleg forgalomban 1év6

antiepileptikum hatéanyagaval sem.

Hatdsmechanizmus

A levetiracetam hatasmechanizmusa még nem teljesen tisztazott. Az in vitro és az in vivo vizsgalatok
arra utalnak, hogy a levetiracetdm nem valtoztatja meg az alapvetd sejtfunkciokat és a normalis
neurotranszmissziot.
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In vitro vizsgalatok szerint a levetiracetam oly mddon hat az intraneuronalis Ca®*-szintekre, hogy
részlegesen gatolja az N-tipusi Ca**-aramokat, valamint csokkenti a Ca**-felszabadulast az
intraneuronalis raktarakbdl. Emellett részlegesen gatolja a GABA és a glicin altal szabalyozott
aramokban a cink és a -karbolinok indukalta csékkenést. In vitro vizsgélatokban kimutattak tovabba,
hogy ragcsalok agyszovetében a levetiracetam egy specifikus helyhez kotodik. Ez a kotohely a
synapticus vesicularis protein 2A, amely ismereteink szerint szerepet jatszik a vesicula fuziéban és a
neurotranszmitter exocitozisban. A levetiracetamnak és analdgjainak a synapticus vesicularis protein
2A-hoz torténd kotddési affinitasi sorrendje korrelaciot mutat az epilepszia egér audiogén modelljében
tapasztalhato gorcsgatld hatékonysagukkal. E megfigyelés alapjan ugy tiinik, hogy a levetiracetam és a
synapticus vesicularis protein 2A kozotti kdlcsonhatés szerepet jatszik a gyogyszer antiepileptikus
hatdsmechanizmusaban.

Farmakodindmias hatasok

Allatkisérletes modelleken a levetiracetdm a parcialis és elsddlegesen generalizalt géresrohamok
széles tartomanyéaban gatolja meg a gorcsok fellépését anélkil, hogy prokonvulziv hatast fejtene ki.
Els6dleges metabolitja inaktiv. Embernél az epilepszia parcialis és generalizalt formaiban egyarant
(epileptiform kisuléseknél, illetve fotoparoxizmalis valaszreakcidban) igazolddott a levetiracetdm
farmakologiai profilja alapjan varhaté széles hatasspektrum.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Adjuvans terdpia epilepszidban szenvedd felnéttek, serdiilok, gyermekek és 1 honaposnal idésebb
csecsemdk - masodlagos generalizacioval jard vagy anélkiil fellépd — parcialis gorcsrohamainak
kezelésére

Feln6tteknél a napi 1000 mg-os, 2000 mg-os illetve 3000 mg-os, két egyenld részre elosztott dozishan
alkalmazott levetiracetdm hatasossagat igazoltak 3, kettés vak, placebokontrollos, legfeljebb 18 hetes
kezelési id6tartamu vizsgalatban. Egy Osszesitett adatokon végzett elemzés szerint azon betegek
szdzalékos aranya, akiknél az alapértékhez képest 50%-kal vagy nagyobb mértékben csdkkent a
parcialis gorcsrohamok hetenkénti gyakorisaga stabil dozis mellett (12/14 hétig) 27,7%, 31,6% illetve
41,3% volt a sorrendben 1000, 2000 illetve 3000 mg levetiracetammal kezelt betegeknél, a placebot
kapo betegek esetében pedig ez az érték 12,6% volt.

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekeknél és serdiil6knél (4-16 éves) a levetiracetdm hatdsossagéat igazoltak egy kettds vak,
placebokontrollos, 14 hetes terapias id6tartamu vizsgalatban, amelybe 198 beteget vontak be. Ebben a
vizsgéalatban a betegek napi 60 mg/ttkg-os fix dozisban kaptak a levetiracetamot (napi kétszeri
adagolasban).

A levetiracetdammal kezelt betegek 44,6%-anal, mig a placebot kapd betegek 19,6%-anal csokkent a
kiindulasi értékhez képest legalabb 50%-kal a parcialis gércsrohamok hetenkénti gyakorisaga. A
tovabb folytatott, hosszan tartd kezelés mellett a betegek 11,4%-a legalabb 6 honapig, 7,2%-uk pedig
legalabb 1 évig rohammentes volt.

Gyermekeknél (1 honapos és 4 évesnél fiatalabb) a levetiracetam hatasossagat egy kettGs vak,
placebokontrollos vizsgalatban értékeltek, amelybe 116 beteget vontak be, akiket 5 napig kezeltek.
Ebben a vizsgélatban a betegeknek naponta 20 mg/ttkg, 25 mg/ttkg, 40 mg/ttkg vagy 50 mg/ttkg
bels6leges oldatot irtak fel a kor szerinti titracios sémanak megfeleldéen. A vizsgalatban a

20 mg/ttkg/nap dézist 40 mg/ttkg/nap ddzisra emelték, 1 hdnapostdl a 6 hdnapos kor betdltéséig
csecsembknél, illetve 25 mg/ttkg/nap dézisrél 50 mg/ttkg/nap dozisra a 6 honaposnal idésebb
csecsemdk és 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetén. A teljes napi dozist napi kétszeri dozisra osztva
kaptak.

A hatasossag els6dleges fokméréje a valaszarany volt (a betegek azon szazaléka, akiknél a
kiindulashoz képest 50%-nal nagyobb aranyban cstkkent a napi atlagos parcialis gércsrohamok
eléfordulasi gyakorisaga), amit egy 48 0rés video-EEG-t hasznalo ,,vak”, kdzponti leolvasoé értékelt. A
hatasossagi analizisbe 109, olyan beteget vontak be, akik mind a vizsgalat megkezdésekor, mind az
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értékelési periddusok alatt legalabb 24 6rén keresztiili video-EEG megfigyelés alatt alltak. A
levetiracetammal kezelt betegek 43,6%-a, illetve a placebot szedék 19,6%-a volt kezelésre reagalonak
tekinthetd. Az eredmények minden korcsoportban konzisztensek. Folyamatos, hossza tavu kezelés
mellett a betegek 8,6%-a volt legalabb 6 honapig és 7,8%-uk volt legalabb 1 évig rohnammentes.

35, parcialis gorcsrohamokban szenvedd, 1 évesnél fiatalabb csecsemot kezeltek placebokontrollos
klinikai vizsgalatokban, akik k6ziil csak 13 volt 6 hdnaposnal fiatalabb.

Monoterapia Ujonnan diagnosztizalt epilepsziaban szenvedd, 16 éves kor feletti betegek — méasodlagos
generalizacioval jard vagy anélkiil fellépd — parcialis gércsrohamainak kezelésére

A monoterapiaban alkalmazott levetiracetam hatasossagat egy kettds vak, parhuzamos csoportu,
szabalyozott hatéanyag-leadast (CR — controlled release) karbamazepinnel torténé ,,non-inferiority”
Osszehasonlitasban allapitottdk meg, 576 Gjonnan vagy nemrégiben diagnosztizalt epilepsziaban
szenvedd 16 éves vagy idésebb betegnél. Valamennyi beteg vagy nem-provokalt parcialis
gorcsronamokban vagy csak generalizalt tdnusos-kldnusos gércsronamokban szenvedett. A betegeket
napi 400 — 1200 mg karbamazepin CR-re vagy 1000 — 3000 mg levetiracetamra randomizaltak, a
kezelés id6tartama pedig - a valaszreakciotol fiiggden - legfeljebb 121 hét volt.

Hathdnapos rohnammentesseget értek el a levetiracetdmmal kezelt betegek 73,0%-a és a karbamazepin
CR-rel kezelt betegek 72,8%-a esetében, a korrigalt abszollt kilénbség a kezelések kozétt 0,2% volt
(95%-o0s CI: -7,8 8,2). A betegek tobb mint a fele maradt rohammentes 12 honapon keresztiil (56% a
levetiracetammal, illetve 58,5% a karbamazepin CR-rel kezelt betegek esetében).

Egy, a klinikai gyakorlatot tiikr6z6 vizsgalatban az egyidejiileg adott egyéb antiepileptikumo(ka)t el
lehetett vonni korlatozott szamd, az adjuvans levetiracetam-kezelésre reagalé beteg esetében
(69 felnétt beteg koziil 36-ndl).

Adjuvans terdpia juvenilis myoclonusos epilepsziaban szenvedd felndttek és 12 éves kor feletti
serdiil6k myoclonusos gércsrohamainak kezelésére

A levetiracetam hatasossagat igazoltak egy kettés vak, placebokontrollos, 16 hetes vizsgalatban, 12
éves vagy 1d6sebb, kiilonboz6 szindromak formajaban fellépé myoclonusos gércsrohamokkal jaro
idiopathias generalizalt epilepsziaban szenvedd betegeknél. A betegek tobbsége juvenilis myoclonusos
epilepsziaban szenvedett.

Ebben a vizsgalatban a levetiracetdm ddzisa napi 3000 mg volt, 2 egyenld részre elosztva.

A levetiracetammal kezelt betegek 58,3%-anal, illetve a placebot kap6 betegek 23,3%-anal csdkkent
hetenként legaldbb 50%-kal azon napok szdma, amelyeken myoclonusos gércsrohamok l1éptek fel. A
tovabb folytatott, hosszan tarto kezelés mellett a betegek 28,6%-a legalabb 6 honapig, 21,0%-uk pedig
legalabb 1 évig volt myoclonusos gércsrohamoktél mentes.

Adjuvans terapia idiopathids generalizalt epilepsziaban szenvedd felndttek és 12 éves kor feletti
serdiilSk primer generalizalt ténusos-clonusos gércsrohamainak kezelésére

A levetiracetam hatasossagat allapitottak meg egy olyan kettds vak, placebokontrollos, 24 hetes
vizsgalatban, amelybe kiilonb6z6 szindrémak (juvenilis myoclonusos epilepszia, juvenilis absence
epilepszia, gyermekkori absence epilepszia, illetve ébredési grand mal gércsrohamokkal jaro
epilepszia) formajaban fellép6 primer generalizalt tonusos-clonusos (PGTC) gorcsrohamokkal jard
idiopathias generalizalt epilepsziaban szenvedé felndtteket, serdiiloket és — korlatozott szamban —
gyermekeket vontak be. Ebben a vizsgalatban a levetiracetam dozisa felnétteknél és serdiiléknél napi
3000 mg, gyermekeknél pedig napi 60 mg/ttkg volt, 2 egyenl6 részre elosztva.

A levetiracetammal kezelt betegek 72,2%-andl, illetve a placebdt kapok 45,2%-anal csdkkent legalabb
50%-kal a PGTC goércsrohamok hetenkénti gyakorisaga. A tovabb folytatott, hosszan tart6 kezelés
mellett a betegek 47,4%-a legalébb 6 hdnapig, 31,5%-uk pedig legalabb 1 évig mentes volt a tonusos-
clonusos goércsrohamoktol.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
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A levetiracetam igen jol oldodo és permedbilis vegylilet. Farmakokinetikai profilja lineéris, alacsony
egyénen beliili és egyének kozotti variabilitassal. Ismételt alkalmazas esetén nem valtozik a gydgyszer
clearance-e. A kinetikai mutatok nemre, rasszra és a cirkadian ritmusra vonatkozoan sem mutatnak
lényeges killonbséget. A farmakokinetikai jellemz6ok hasonloak egészséges dnkéntesek és
epilepszidban szenvedo betegek esetében.

A gyogyszer teljes és linearis felszivodasa kdvetkeztében a plazmaszintek elére megjosolhatok a
levetiracetam mg/testtdmegkg-ban kifejezett oralis dozisa alapjan. Emiatt nincs sziikség a
levetiracetam plazmaszintjének monitorozésara.

Szignifikans korrelaciot mutattak ki a nyalban és a plazmaban mérhet6 koncentraciok kdzott
felnotteknél és gyermekeknél (a nyal/plazma koncentracio aranya 1 és 1,7 kozott valtozott a tabletta

esetében, valamint az adagolas utan 4 6raval a belsbleges oldat esetében).

Feln6ttek és serdiilok

Felszivddas

Orélis alkalmazast kdvetben a levetiracetam gyorsan felszivodik. Abszolut bioldgiai
felhasznalhatosaga (bioavailability) kdzel 100%.

A plazma csucskoncentraciot (Cmax) az adagolast kovetéen 1,3 6ra mulva éri el. Az egyensulyi
(steady-state) allapot napi kétszeri adagolas esetében 2 nap mulva all be.

A plazma csuicskoncentracio (Cmax) értéke egyetlen 1000 mg-os dézis alkalmazasat kovetéen 31, napi
2 x 1000 mg-os ismételt adagolas esetén pedig 43 ug/ml.

A felszivadas mértékét sem az alkalmazott dozis, sem az étel nem befolyasolja.

Eloszlas

Ember esetében nem allnak rendelkezésre a gydgyszer szdveti eloszlasara vonatkozé adatok.

Sem a levetiracetam, sem elsddleges metabolitja nem kotédik jelentds mértékben a plazmafehérjékhez
(< 10%). A levetiracetam eloszlasi térfogata korulbelil 0,5-0,7 I/ttkg, tehat a test teljes viztérfogatdhoz
igen kozeli érték.

Biotranszformécié

Az emberi szervezetben a levetiracetam metabolizmusa nem jelentés mértékii. A metabolizmus
legfébb (a dozis 24%-at érintd) utja az acetamid csoport enzimatikus hidrolizise. Az elsddleges
metabolit, az ucb L057 képzddésében nem jatszanak szerepet a maj citokrom P450 izoenzimjei. Az
acetamid csoport hidrolizise szamos szovetben mérhetd, tobbek kozott a vérsejtekben is. Az ucb L057
metabolit farmakologiailag inaktiv.

Két jelentéktelen metabolitot is azonositottak. Egyikik (a dézis 1,6%-a) a pirrolidon gyiirii
hidroxilacidja, masikuk (a dézis 0,9%-a) pedig a pirrolidon gylir(i megnyilasa révén keletkezik.
Egyéb, eddig még nem azonositott komponensek csak a dozis 0,6%-at teszik Ki.

Sem a levetiracetam, sem elsédleges metabolitja esetében nem bizonyitottak in vivo korilmények
kozott az enantiomerek egymasba torténd kolesonds atalakulasat.

In vitro a levetiracetam és elsédleges metabolitja nem gatolta a f6bb human citokrom P450
izoenzimek (CYP3A4, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 1A2), a gliikuronil transzferaz (UGT1AL és
UGT1A®) és az epoxid-hidroxilaz aktivitasat. Ezen kivil in vitro a levetiracetdm nem befolyasolja a
valproinsav glikuronidaciojat sem.

Emberi méajsejt-tenyészetben a levetiracetamnak alig vagy egyéltalan nincs hatdsa a CYP1A2-re, a
SULTI1E1-re, illetve az UGT1Al-re. A levetiracetdm a CYP2B6 és a CYP3A4 enyhe indukcigjat
okozta. Az orélis fogamzésgéatlokra, a digoxinra és a warfarinra vonatkozo in vitro adatok és in vivo
interakcios adatok arra utalnak, hogy nem varhato jelentés enzimindukcio in vivo. Emiatt
valosziniitlen, hogy a levetiracetam interakcioba 1épne mas gyogyszerekkel, illetve forditva.
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Eliminaci6

Felezési ideje a plazméban 7 £ 1 6ra, és ez nem valtozik sem a dozis, sem az alkalmazas modja, sem
pedig az ismételt adagolas fuiggvényében. Az atlagos teljes test clearance 0,96 ml/perc/ttkg volt.

A kivalasztas dont6en a vizelettel torténik, ami atlagosan a dozis 95%-at jelenti (korulbellil a dozis
93%-a Urll 48 6ran belil). A széklettel csak a dozis 0,3%-a valasztodik Ki.

Ismétl6do adagolas esetén a vizelettel torténd kumulativ kivalasztodas soran a levetiracetam 66%-a,
illetve az elsddleges metabolit 24%-a iiriil ki az els6 48 ora alatt.

A levetiracetam és az ucb L057 renalis clearance-értéke 0,6, illetve 4,2 ml/perc/ttkg, ami arra utal,
hogy a levetiracetam glomerularis filtracidval, majd ezt kdvetd tubularis reabszorpcioval iriil, és hogy
az elsddleges metabolit kivalasztasaban a glomerularis filtracio mellett az aktiv tubularis szekrécio is
szerepet jatszik. A levetiracetdm kivalasztésa korrelaciot mutat a kreatinin-clearance-szel.

1dosek

Id6s betegeknél a felezési id6 koriilbeliil 40%-kal megnd (10-11 6rara). Ennek oka a vesefunkcio
romlasa ebben a betegcsoportban (lasd a 4.2 pont).

Vesekarosodas

Mind a levetiracetam, mind els6dleges metabolitjanak latszolagos teljes test clearance-e korrelaciot
mutat a kreatinin-clearance-szel. Ajanlatos tehat a levetiracetdm napi fenntarté dézisat kdzepesen
stlyos és stlyos vesekarosodasban a kreatinin-clearance alapjan médositani (lasd a 4.2 pont).

Anurias, a veseelégtelenség végstadiumaban 1évé felnott betegeknél a felezési id6 koriilbeliil 25,

illetve 3,1 dra volt a dializisek kozotti, illetve a dializisek alatti periédusokban.
A levetiracetam frakcionalis eltivolitdsa egy normal 4 6ras dializis id6szak alatt 51% volt.

Ma4jkarosodas
Enyhe és kdzepesen stlyos majkarosodasban nem észleltek lényeges valtozast a levetiracetam
clearance-ben. A legtobb stilyos majkarosodasban szenvedd betegnél a levetiracetam clearance tobb,

mint 50%-kal csokkent az egyidejiileg fennalld vesekarosodas kdvetkeztében (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekek (4-12 évesek)

Egyszeri orélis (20 mg/ttkg) levetiracetdm dozis (6-12 éves) epilepszids gyermekeknek val6 adasat
kovetben a felezési id6 6 Ora volt. A latszolagos teljes test clearance koriilbeltl 30%-kal volt
magasabb, mint feln6tt epilepszias betegek esetében.

Ismétl6d6 oralis adagolast (20-60 mg/ttkg/nap) kovetden (4-12 éves) epilepszias gyermekeknél a
levetiracetam gyorsan felszivdodott. A plazma cstcskoncentraciot 0,5-1,0 oraval az adagolast kovetéen
mérték. A plazma csucskoncentraciok és a gorbe alatti teriilet esetében linearis és a dézissal aranyos
novekedést figyeltek meg. Az eliminacios felezési id6 kortilbelil 5 6ra volt. A latszdlagos teljes test
clearance 1,1 ml/perc/ttkg volt.

Csecsemdk és gyermekek (1 hOnapostol 4 éves korig)

A 100 mg/ml bels6leges oldat egyetlen (20 mg/ttkg) dozisanak adasat kovetden (1 honapos és 4 éves
kor kozotti) epilepszias gyermekek esetében a levetiracetdm gyorsan felszivodott, és a plazma
csucskoncentraciokat kortlbelil 1 6raval az adagolas utan mérték. A farmakokinetikai eredmények azt
mutattak, hogy a felezési id6 rovidebb (5,3 ora) volt, mint felnétteknél (7,2 6ra), a latszolagos
clearance pedig gyorsabb (1,5 ml/perc/ttkg) volt, mint felndtteknél (0,96 ml/perc/ttkg).
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Az 1 hdnapos és 16 éves kozotti koru betegekkel lefolytatott populacios farmakokinetikai analizisben
a testtdmeg jelentGs mértékii 6sszefiiggést mutatott a latszolagos clearance-szel (a clearance a
testtomeg novekedésével egyiitt nott) és a latszolagos eloszlasi volumennel. A kor szintén befolyasolta
mindkét paramétert. Ez a hatés kifejezett volt a fiatalabb csecsemdk esetében, fokozatosan csokkent az
életkor novekedésevel, majd a korilbelll 4 éves korosztalyban elhanyagolhatdo mértékiivé valt.

Mindkét populacios farmakokinetikai analizisben korulbelll 20%-kal emelkedett a levetiracetam
latsz6lagos clearance-e, amikor egy enziminduktor antiepileptikummal adték egyutt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, genotoxicitasi és karcinogén potencialra vonatkoz6
— vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazésakor human vonatkozasban kiilénleges kockazat nem varhatd.

A Klinikai vizsgalatokban nem észlelt, de patkanyoknal és — kisebb mértékben — egereknél a human
expozicio szintjéhez hasonld mértékli expozicid mellett a klinikai alkalmazas szempontjabol is esetleg
jelentds majeltéréseket észleltek (a maj sulyanak névekedése, centrilobularis hypertrophia, zsiros
infiltracid és a majenzimek szérumszintjének emelkedése), melyek adaptiv valaszreakcionak felelnek
meg.

Patkanyoknal legfeljebb 1800 mg/ttkg/nap (a mg/m? vagy expozicio alapjan ajanlott maximalis human
dozis hatszorosa) dozisig sem a sziiloknél, sem az F1 generacional nem figyeltek meg a himek vagy
néstények fertilitasara vagy szaporodasara gyakorolt mellékhatasokat.

Két embrio-foetalis fejlédésvizsgalatot (EFD) végeztek patkanyoknal 400, 1200 és 3600 mg/ttkg/nap
dézisokkal. 3600 mg/ttkg/nap ddzisnal a két EFD vizsgalat koziil csupan az egyikben fordult el6 a
csontrendszeri valtozasok/minor anomaliak enyhe emelkedésével jar6 magzati testtomegcsokkenes.
Nem jelentkezett embryonalis mortalitdsra gyakorolt hatas és nem emelkedett a malformaciok
eléfordulasanak aranya sem. A NOAEL (karos hatas még nem észlelhetd-szint, No Observed Adverse
Effect Level) 3600 mg/ttkg/nap volt a vemhes ndstény patkanyok (a mg/m?alapon szamitott
maximalis ajanlott human dozis, vagyis MRHD 12-szerese,) és 1200 mg/ttkg/nap a magzatok
esetében.

Négy embryofoetalis fejlddésvizsgalatot végeztek nyulakon, 200, 600, 800, 1200 és 1800 mg/ttkg/nap
dozisok alkalmazésaval. Az 1800 mg/ttkg/nap dozisszint jelentds anyai toxicitast indukalt, valamint a
magzati testtomeg csokkenését idézte eld, amely nagyobb gyakorisaggal fordul el6 olyan foetusoknal,
amelyeknél cardiovascularis/csontrendszeri anomalidk mutathatdk ki. A NOAEL-érték

<200 mg/ttkg/nap volt az anyaallatoknal és 200 mg/ttkg/nap a magzatoknal (a mg/m? alapon szamitott
MRHD-nak megfeleld érték).

Egy peri- és postnatalis fejlédésvizsgalatot végeztek patkanyokndl, a levetiracetam 70, 350 €s

1800 mg/ttkg/nap dozisaival. Az elvalasztasig az FO néstényekre, illetve az F1 utddok talélésére,
fejloédésére valamint novekedésére vonatkozd NOAEL > 1800 mg/ttkg/nap volt (a mg/m? alapon
szamitott MRHD 6-szorosanak megfelel6 érték).

Ujsziilétt és fiatal patkanyokon és kutyakon végzett allatkisérletek soran nem tapasztaltak
mellékhatasokat a standard fejlodési és érési végpontok egyikét tekintve sem, 1800 mg/ttkg/nap
ddzisszintig (a mg/m? alapon szamitott MHRD 6-17-szerese).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

metil-parahidroxibenzoat (E218)

propil-parahidroxibenzoat (E216)

aceszulfam-kalium (E950)
sz616 aroma
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citromsav-monohidrat
natrium-hidroxid

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Késztermék: 36 honap
Az els6 felbontast kovetden: 4 hdnap

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
A fénytol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

300 ml-es barna szinti (I1I-as tipusu) tvegpalack, fehér gyermekbiztonsagi kupakkal (polipropilén)
lezarva, kartondobozban, amely tartalmaz még egy 10 ml-es, beosztassal ellatott szajfecskend6t
(polipropilén, polietilén) és egy fecskend6hoz vald adaptert (polietilén).

150 ml-es barna szinii (I1I-as tipust) uvegpalack, fehér gyermekbiztonsagi kupakkal (polipropilén)
lezarva, kartondobozban, amely tartalmaz még egy 3 ml-es, beosztassal ellatott szajfecskend6t
(polipropilén, polietilén) és egy fecskendohdz valo adaptert (polietilén).

150 ml-es borostyanszinii (I11-as tipusu) Uvegpalack, fehér gyermekbiztonsagi kupakkal (polipropilén)
lezarva, kartondobozban, amely tartalmaz még egy 1 ml-es, beosztassal ellatott szajfecskend6t
(polipropilén, polietilén) és egy fecskend6hoz valé adaptert (polietilén).

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kil6nleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/11/702/001

EU/1/11/702/002
EU/1/11/702/003
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. augusztus 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2016. aprilis 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrél részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)
fGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd(k) neve és cime

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Németorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockéazatkezelési terv

Nem értelmezhetd.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz a buborékcsomagolashoz

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg levetiracetdm filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

20 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta
60 filmtabletta
100 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/004
EU/1/11/702/005
EU/1/11/702/006
EU/1/11/702/007
EU/1/11/702/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 250 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Atlatszo foliaba csomagolt tébbszoros kiszerelési egység kiilsé csomagolasa — blue boxot
tartalmazva

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
levetiracetam

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg levetiracetam filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Tobbszoros kiszerelési egység: 200 (2 doboz 100 db-os) filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Lasd a kiils6 dobozon

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Lasd a kiilso dobozon

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tobbszoros kiszerelési egység doboz a buborékcsomagolashoz — Blue box nélkil

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg levetiracetdm filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

100 filmtabletta
A t0bbszoros kiszerelési egyseég része, kulon-kilon nem forgalmazhato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 250 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

51



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
levetiracetam

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ratiopharm

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz a buborékcsomagolashoz

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg levetiracetdm filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

10 filmtabletta
20 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta
60 filmtabletta
100 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzérva tartandd!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/010
EU/1/11/702/011
EU/1/11/702/012
EU/1/11/702/013
EU/1/11/702/014
EU/1/11/702/015

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 500 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Atlatszo foliaba csomagolt tobbszoros kiszerelési egység kiilsé csomagolasa — blue boxot
tartalmazva

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg levetiracetam filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
Tobbszoros kiszerelési egység: 200 (2 doboz 100 db-os) filmtabletta

Tobbszoros kiszerelési egység: 120 (2 doboz 60 db-os) filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Lasd a kiils6 dobozon

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/016
EU/1/11/702/017

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Lasd a kiils6 dobozon

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

56



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tobbszoros kiszerelési egység doboz a buborékcsomagolashoz — Blue box nélkiil

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg levetiracetdm filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

100 filmtabletta
A t0bbszoros kiszerelési egyseég része, kulon-kilon nem forgalmazhato.

60 filmtabletta.
A tdbbszoros kiszerelési egység része, kulon-kilon nem forgalmazhato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon &t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/016
EU/1/11/702/017

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 500 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
levetiracetam

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ratiopharm

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz a buborékcsomagolashoz

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

750 mg levetiracetdm filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

20 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta
60 filmtabletta
80 filmtabletta
100 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/018
EU/1/11/702/019
EU/1/11/702/020
EU/1/11/702/021
EU/1/11/702/022
EU/1/11/702/023

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 750 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Atlatszo foliaba csomagolt tébbszoros kiszerelési egység kiilsé csomagolasa — blue boxot
tartalmazva

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

750 mg levetiracetam filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Tobbszoros kiszerelési egység: 200 (2 doboz 100 db-os) filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon &t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
Lasd a kils6 dobozon

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/024

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Lasd a kiilso dobozon

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tobbszoros kiszerelési egység doboz a buborékcsomagolashoz — Blue box nélkiil

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

750 mg levetiracetdm filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

100 filmtabletta
A t0bbszoros kiszerelési egyseg része; kilon-kiloén nem forgalmazhato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/024

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 750 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
levetiracetam

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ratiopharm

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz a buborékcsomagolashoz

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1000 mg levetiracetdm filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

10 filmtabletta
20 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta
60 filmtabletta
100 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/025
EU/1/11/702/026
EU/1/11/702/027
EU/1/11/702/028
EU/1/11/702/029
EU/1/11/702/030

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Atlatszo foliaba csomagolt tobbszoros Kiszerelési egység kiilsé csomagolasa — blue boxot
tartalmazva

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta
levetiracetam

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1000 mg levetiracetam filmtablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Tobbszoros kiszerelési egység: 200 (2 doboz 100 db-os) filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténod alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Lasd a kils6é dobozon

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/031

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Lasd a kiilso dobozon

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tobbszoros kiszerelési egység doboz a buborékcsomagolashoz — Blue box nélkiil

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta
levetiracetam

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1000 mg levetiracetdm filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

100 filmtabletta
A t0bbszoros kiszerelési egyseég része, kulon-kilon nem forgalmazhato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszag
info@ratiopharm.de

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/031

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta
levetiracetam

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ratiopharm

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A palack doboza — 300 ml (10 ml-es fecskendd)

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat
levetiracetam

Felnottek és 4 éves, illetve ennél idosebb gyermekek szamara.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A bels6leges oldat 100 mg levetiracetamot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Metil- és propil-parahidroxibenzoatot, valamint kdliumot tartalmaz.
Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

300 ml belsdleges oldat

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalja a csomagolasban talalhaté 10 ml-es fecskend6t!

[Piktogram szovege]
300 ml 10 ml 4 év felett

A kovetkezéképpen kell bevenni:
[A felirt dézis doboza]

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Ne hasznalja fel a palackot az elsé felbontast kovetd 4 hdnap utan.
Els6 felbontas:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT C?YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALZALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/mi

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A palack cimkéje — 300 ml (10 ml-es fecskendd)

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat
levetiracetam

Felnottek és 4 éves, illetve ennél idosebb gyermekek szamara.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A bels6leges oldat 100 mg levetiracetamot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Metil- és propil-parahidroxibenzoatot, valamint kdliumot tartalmaz.
Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

300 ml belsdleges oldat

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hasznalja a csomagolasban talalhaté 10 ml-es fecskend6t!

[Piktogram szdvege]
300 ml 10 ml 4 év felett

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Ne hasznalja fel a palackot az elsé felbontast kovet6 4 hdnap utan.
Elsé felbontas:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
RENDELHETOSEG

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Abban az esetben, ha nem hasznalnak kiilsé6 csomagolast
Egyedi azonositéju 2D vonalkdéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Abban az esetben, ha nem hasznalnak kiilsé csomagolast
PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A palack doboza — 150 ml (3 ml-es fecskendd)

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat
levetiracetam

6 honapos, illetve ennél id6sebb és 4 évesnél fiatalabb gyermekek szamara.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A bels6leges oldat 100 mg levetiracetamot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Metil- és propil-parahidroxibenzoatot, valamint kdliumot tartalmaz.
Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

150 ml belsoleges oldat

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalja a csomagolasban talalhatd 3 ml-es fecskendét!

[Piktogram szovege]
150 ml 3mil 6-48 honap

A kovetkezéképpen kell bevenni:
[A felirt dézis doboza]

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Ne hasznalja fel a palackot az elsé felbontast kovetd 4 hdnap utan.
Els6 felbontas:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/mi

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A palack cimkéje — 150 ml (3 ml-es fecskendd)

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat
levetiracetam

6 honapos, illetve ennél id6sebb és 4 évesnél fiatalabb gyermekek szamara.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A bels6leges oldat 100 mg levetiracetamot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Metil- és propil-parahidroxibenzoatot, valamint kdliumot tartalmaz.
Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

150 ml belsoleges oldat

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalja a csomagolasban talalhatd 3 ml-es fecskendét!

[Piktogram szovege]
150 ml 3mil 6-48 honap

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP
Ne hasznalja fel a palackot az elsé felbontast kovetd 4 hdnap utén.
Els6 felbontas:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Németorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Abban az esetben, ha nem hasznalnak kiilsé6 csomagolast
Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Abban az esetben, ha nem hasznalnak kiilsé csomagolast
PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A palack doboza — 150 ml (1 ml-es fecskendd)

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat
levetiracetam

1 honapos, illetve ennél idésebb és 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A bels6leges oldat 100 mg levetiracetamot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Metil- és propil-parahidroxibenzoatot, valamint kdliumot tartalmaz.
Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

150 ml belsoleges oldat

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalja a csomagolasban talalhatd 1 ml-es fecskendét!

[Piktogram szovege]
150 ml 1ml 1-6 hénap

A kovetkezéképpen kell bevenni:
[A felirt dézis doboza]

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Ne hasznalja fel a palackot az elsé felbontast kovetd 4 hdnap utan.
Els6 felbontas:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/mi

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A palack cimkéje — 150 ml (1 ml-es fecskendd)

1. A GYOGYSZER NEVE

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml bels6leges oldat
levetiracetam

1 honapos, illetve ennél idésebb és 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A bels6leges oldat 100 mg levetiracetamot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Metil- és propil-parahidroxibenzoatot, valamint kdliumot tartalmaz.
Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

150 ml belsoleges oldat

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalja a csomagolasban talalhatd 1 ml-es fecskendét!

[Piktogram szovege]
150 ml 1ml 1-6 hénap

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Ne hasznalja fel a palackot az elsé felbontast kovetd 4 hdnap utan.
Els6 felbontas:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/702/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Abban az esetben, ha nem hasznalnak kiilsé csomagolast
Egyedi azonositéju 2D vonalkdéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Abban az esetben, ha nem hasznalnak kiilsé csomagolast
PC:
SN:
NN:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a beteg szamara

Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta
Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta
Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta
Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta

levetiracetam

Miel6tt On vagy gyermeke elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

oM wnN

Milyen tipusi gyogyszer a Levetiracetam ratiopharm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levetiracetam ratiopharm szedése elott

Hogyan kell szedni a Levetiracetam ratiopharm-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levetiracetam ratiopharm-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gydégyszer a Levetiracetam ratiopharm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A levetiracetam egy Ugynevezett antiepileptikum (azaz epilepsziaban fellép6 gorcsrohamok kezelésére
szolgalé gydgyszer).

A Levetiracetam ratiopharm:

felndtteknél €s 16 éves kor feletti serdiiloknél onmagéaban alkalmazhat6 Gjonnan megallapitott

epilepsziaban, az epilepszia bizonyos forméajanak kezelésére. Az epilepszia egy olyan betegség,

amelyben a betegeknek ismétlédd goresei (gorcsrohamai) vannak. A levetiracetamot az
epilepszia azon forméajanak kezelésére alkalmazzak, amelyben a gorcsok kezdetben csak az agy
egyik oldalat érintik, kés6ébb azonban nagyobb teriiletekre terjedhetnek ki az agy mindkét

oldalan (méasodlagos generalizacioval vagy anélkiil jelentkezd parcialis gorcsrohamok). A

levetiracetamot kezeldorvosa rendelte Onnek, a gdrcsrohamok szdménak csokkentése céljabol.

mas epilepszia elleni gyogyszerek mellett alkalmazhaté az alabbiak kezelésére:

= generalizicioval vagy anélkil jelentkezd, igynevezett parcialis gércsrohamok felnétteknél,
serdiiloknél, gyermekeknél és csecsemdknél 1 honapos kortol;

= mioklénusos gércsrohamok (egy izom vagy egy izomesoport révid, sokkszer(i rangasai)
juvenilis mioklonusos epilepsziaban szenvedd felndtteknél és 12 éves kor feletti
gyermekeknél és serdiiléknél;

» elsédleges (primer) generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok (nagyobb gdércsrohamok,
beleértve az eszméletvesztest is) ismeretlen okbol el6fordulé (idiopatias), generalizalt
epilepsziaban (az epilepszia genetikai eredetlinek tartott tipusaban) szenvedé felnétteknél és
12 éves kor feletti gyermekeknél és serdiil6knél.
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2. Tudnival6k a Levetiracetam ratiopharm szedése elott

Nem alkalmazhat6 Onnél a Levetiracetam ratiopharm
) ha allergiés a levetiracetdmra, pirrolidon-szarmazékokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

A Levetiracetam ratiopharm alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval

o ha vesebetegségben szenved, kovesse kezeldorvosa utasitasait. Kezel6orvosa eldontheti,
szlikséges-e a gyogyszer adagjanak maddositasa.

o ha a gyermek ndvekedésének lassulasat vagy varatlan, serdiilésre utald jelek kialakulasat észleli,
kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.

o epilepszia elleni gydgyszerekkel, példaul Levetiracetam ratiopharm-mal kezelt betegeknél kis
szamban Onkarosito és ongyilkossagi gondolatok fordultak el6. Ha barmilyen, depresszios
hangulatra utald tlinete és/vagy ongyilkossagi gondolata jelentkezne, kérjuk, forduljon
kezelborvosahoz.

o ha az On vagy csaladja kortorténetében (az elektrokardiogrammon — EKG-gérbén — lathato)
szivritmuszavarok fordulnak el6, vagy ha olyan betegségben szenved és/vagy olyan kezelésben
részesul, amely hajlamossa teszi szivritmuszavarok kialakulasara vagy a s6haztartas
egyensilyanak felborulasara.

Mondja el kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének, ha a kovetkez6 mellékhatasok barmelyike

stlyossa valik vagy néhany napnal hosszabb ideig tart:

o Rendellenes gondolatok, ingerlékenység vagy a szokasosnal agresszivebb reakciok, vagy ha On
vagy csaladja és baratai jelent6s hangulatvaltozast vagy viselkedésvaltozésokat észlelnek.

o Az epilepszia sulyosbodésa:
A rohamai ritkéan sulyosbodhatnak vagy gyakrabban fordulhatnak eld, elsdsorban a kezelés
megkezdéset vagy az adag novelését kovet6 elsé honapban.
A korai kezdetl epilepszia egy nagyon ritka formaja (az SCNSA mutacidival dsszefiiggod
epilepszia) esetén, amely tobbféle rohamot és képességkiesést okoz, eldfordulhat, hogy a
kezelés alatt a rohamok megmaradnak vagy sulyosbodnak.

Ha a Levetiracetam ratiopharm alkalmazésa kdzben ezen (j tiinetek barmelyikét tapasztalja, forduljon
orvoshoz, amilyen gyorsan csak lehetséges.
Gyermekek és serdiil6k

o A Levetiracetam ratiopharm énmagaban (monoterapiaban) torténé alkalmazasa nem ajanlott
gyermekek és 16 évesnél fiatalabb serdiilék kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Levetiracetam ratiopharm
Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne vegyen be makrogolt (hashajtoként hasznalt gydgyszer) a levetiracetam alkalmazasa eldtt egy
oraval és azt kdvetéen egy oran beliil, mivel ez csokkentheti a hatdsat.

Terhesség és szoptatas

Amennyiben On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A levetiracetdm terhesség alatt
kizarélag akkor alkalmazhatd, ha alapos értékelést kovetden kezel6orvosa azt sziikségesnek itélte.
Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy azt megbeszélné kezeldorvosaval.

A fejlédési rendellenességek kockazata az On magzatanal nem zarhato ki teljesen. Két klinikai
vizsgalat adatai nem utalnak arra, hogy a levetiracetdm terhesség alatti alkalmazésa fokozna az
autizmus vagy az értelmi fogyatékossag kockazatat az ajsziilotteknél. Ugyanakkor a levetiracetam
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gyermekek idegrendszeri fejlodésére gyakorolt hatasaval kapcsolatosan rendelkezésre allo adatok
korlatozott mennyiségiiek.

A kezelés ideje alatt a szoptatds nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Levetiracetam ratiopharm hatranyosan befolyasolhatja az On gépjarmiivezetéshez, illetve gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit, mivel a kezelés hatasara almosnak érezheti magat. Ez gyakrabban
fordulhat eld a kezelés elején, valamint az adag emelése utan. Onnek mindaddig nem szabad
gépjarmiivet vezetnie, illetve gépeket kezelnie, amig be nem bizonyosodik, hogy a kezelés nem
befolyasolja az ilyen tevékenységek végzésehez sziikséges képességeit.

3. Hogyan kell szedni a Levetiracetam ratiopharm-ot?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyodgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszereszét.

Annyi tablettat vegyen be, amennyit kezeldorvosa eloirt.

A Levetiracetam ratiopharm-ot naponta kétszer kell szedni, egyszer reggel, egyszer pedig este, mindig
ugyanabban az id6ében.

Kiegészitd kezelés és (16 éves kortOl) énmagdban torténd alkalmazds (monoterdpia)

o Felnéttek (> 18 éves) és 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii (12 és betoltott
18. életév kozotti koru) gyermekek és serdiilok szamara:
Az ajanlott adag: naponta 1000 mg és 3000 mg kdzétt van.
Amikor elszor kezdi szedni a Levetiracetam ratiopharm-ot, orvosa alacsonyabb adagot ir fel
Onnek az els6 2 hétben, mieldtt a legalacsonyabb napi adagot irna fel Onnek.
Példaul: ha az On tervezett napi adagja 1000 mg, akkor az On csékkentett kezdd adagja 1 db
250 mg-os tabletta reggel és 1 db 250 mg-os tabletta este, és 2 hét alatt fokozatosan emelve éri
el majd a napi 1000 mg-os adagot.

o 50 kg-os vagy annal kisebb testtomegii (12 és betoltott 18. életév kdzotti kora) gyermekek
és serdiilok szamara:
KezelGorvosa a testtomegnek és az adagnak legmegfeleldbb Levetiracetam ratiopham
gyogyszerformat irja eld.

o Csecsemdk (1-23 honapos) és 50 kg-nal Kkisebb testtomegii (2 és betoltott 12. életév kdzotti
koru) gyermekek szdmara:
Kezeldorvosa azt a Levetiracetam ratiopharm gyogyszerformat irja fel, amelyik a kornak, a
testtdmegnek és az adagnak legjobban megfelel.

CsecsemOk és 6 évesnél fiatalabb gyermekek és 50 kg-nal kisebb testtomegii (6-t6l betdltott
18. életév kozotti korl) gyermekek és serdiilok szamara, valamint abban az esetben, ha
tablettdkkal nem biztosithat6 a pontos adagolas, a Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml
belsdleges oldat a legmegfelel6bb készitmény.

Az alkalmazéas médja
Elegend6 mennyiségii folyadékkal (pl. egy pohdr vizzel) nyelje le a Levetiracetam ratiopharm
filmtablettakat. A Levetiracetam ratiopharm-ot beveheti étkezés kdzben vagy attdl fiiggetlenil. A

szajon at torténo alkalmazast kdvetden a levetiracetam keserti izét érezheti.

A Kkezelés idotartama
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o A Levetiracetam ratiopharm alkalmazésa hosszu tavu kezelést jelent. Mindaddig folytatnia kell
a Levetiracetam ratiopharm-kezelést, ameddig kezeldorvosa ezt el8irja Onnek.

) Ne hagyija abba a kezelést anélkiil, hogy kezelGorvosa ezt tanacsolnad Onnek, mivel ez
sulyosbithatja gércsrohamait.

Ha az elGirtnal tobb Levetiracetam ratiopharm-ot vett be

A Levetiracetam ratiopharm taladagolasanak lehetséges mellékhatasai az almossag, izgatottsag,
agresszivitas, csokkent eberségi szint, nehézlégzés és kéma.

Keresse fel kezel6orvosat, ha az eldirtnal tobb tablettat vett be. KezelGorvosa a taladagolas elleni
lehetd legjobb kezelési modot fogja alkalmazni Onnél.

Ha elfelejtette bevenni a Levetiracetam ratiopharm-ot
Keresse fel kezel6orvosat, ha elfelejtett bevenni egy vagy tobb adagot.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Levetiracetam ratiopharm szedését

A kezelés abbahagyasa esetén a Levetiracetam ratiopharm adagjat is fokozatosan kell csdkkenteni, a
rohamok gyakoribba valasanak elkeriilése érdekében. Amennyiben kezeléorvosa gy dont, hogy
Onnek abba kell hagynia a Levetiracetam ratiopharm-kezelést, tajékoztatni fogja Ont a Levetiracetam
ratiopharm adagjanak fokozatos csokkentésérol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat vagy menjen a legkozelebbi siirgosségi osztalyra,
amennyiben a kovetkezéket tapasztalja:

e gyengeséq, kabultsag vagy szédilés, vagy légzési nehézsége van, mivel ezek sulyos allergias
(anafilaxias) reakcio tlnetei lehetnek

e azarc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanata (Quincke-6déma)

e influenzaszerl tiinetek és kiiités az arcon, amelyet magas lazzal jaro kiterjedt borkiiités, a
vérvizsgalatok soran kimutathatd emelkedett majenzimszintek és az egyik fehérvérsejttipus
szamanak emelkedése (eozinofilia), nyirokcsomo-megnagyobbodas és egyéb szervek érintettsége
kovet (eozinofiliaval és szisztemas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcio [DRESS szindroma])

e olyan tlinetek, mint példaul a vizelet mennyiségének csdkkenése, faradtsag, hanyinger, hanyas,
zavartsag és a labszér, a boka vagy a lab duzzanata, mivel ezek a vesefunkcié hirtelen kialakuld
csokkenésének tlinetei lehetnek

e Dborkiiités, amely holyag lehet és kis céltablara hasonlit (kdzepén sotét folt, melyet halvanyabb
teriilet vesz koriil, a pereme mentén sotét gytrivel) (eritéma multiforme)

e kiterjedt borkiiités holyagokkal és hamlo borrel, foként a szaj, az orr, a szemek és a nemi szervek
korul (Stevens—Johnson-szindréma)

e akiltés egy sulyosabb forméja, amely a testfeltlet tébb mint 30%-an okoz bérhamlast (toxikus
epidermalis nekrolizis)

¢ sUlyos mentélis valtozasok jelei, vagy ha valaki a kérnyezetében zavartsag, aluszékonysag
(dlmossag), emlékezetkiesés (amnézia), memoriazavar (feledékenység), szokatlan viselkedés
tineteit vagy mas idegrendszeri tiineteket észlel Onnél, beleértve az akaratlan vagy iranyithatatlan
mozgast is. Ezek agykarosodas (enkefalopatia) tiinetei lehetnek.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az orr-garatgyulladas, az aluszékonysag (szomnolencia), a
fejfajas, a faradtsag és a szédulés voltak. A kezelés elején vagy az adagok emelésekor az almossag, a
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Kimerultség és a szédulés gyakrabban jelentkezhet. Ezeknek a tineteknek azonban az id6 malasaval
enyhulnitk kell.

Nagyon gyakori (10-bél tébb mint 1 beteget érinthet):

orr- garatgyulladas;
aluszékonysag (szomnolencia), fejfajas.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

étvagytalansag (anorexia);

depresszio, ellenséges vagy agressziv viselkedés, szorongas, almatlansag, idegesség vagy
ingerlékenység;

gorcsok, egyensalyzavar, szédiilés, letargia (energia és lelkesedés hidnya), akaratlan remegeés
(tremor);

forgo jellegli szédiilés (vertig0);

kéhoges;

hasi fajdalom, hasmenés, emésztési zavar, hanyas, hanyinger;

borkiiités;

gyengeség (aszténia)/faradtsag.

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vérlemezkék szdmanak csokkenése, a fehérvérsejtek szdmanak csokkenése;
testtdmegcsokkenés, testtdémeg-ndvekedés;

ongyilkossagi kisérlet és 6ngyilkossagi gondolatok, mentélis zavar, szokatlan viselkedés,
hallucinécio, duh, zavartsag, panikroham, érzelmi labilitds/hangulatvaltozasok, izgatottsag;
emlékezetkiesés (amnézia), memoriazavar (feledékenység), koordinacios zavar/a mozgasok
ligyetlenebbé valasa (ataxia), fondkérzés (bizsergd érzés, paresztézia), figyelemzavar
(koncentréacids képtelenseg);

kett6slatas (diplopia), homalyos l4tés;

a majfunkcios vizsgalatok emelkedett/kéros értékei;

hajhullés, ekcéma, viszketés;

izomgyengeség, izomfajdalom (mialgia);

sériles.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

fertézés;

valamennyi vérsejttipus szdméanak csokkenése;

sulyos allergids reakciok (DRESS, anafilaxias reakcio [sulyos és jelent6s allergids reakcidl],
Quincke-6déma [az arc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanata]);

a Vvér natriumszintjének csokkenése;

ongyilkossag, személyiségi zavarok (viselkedési problémak), gondolkodasi zavarok (lassu
gondolkodés, koncentracids zavar);

a tudatallapot hirtelen romléasa (delirium);

agykarosodas (enkefalopatia) (1asd a ,,Haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat...” cimi részt
a tinetek részletes leirasaért);

a rohamok stlyosbodhatnak vagy gyakrabban fordulhatnak el6;

a fej, a torzs és a végtagok tertiletén jelentkezd, akarattol fiiggetlen izomdsszehtizodasok, a
mozgéasszabalyozas zavara, hiperaktivitas (hiperkinézia);

szivritmus megvaltozasa (az elektrokardiogram alapjan);

hasnyalmirigy-gyulladas;

maéjelégtelenség, majgyulladas;

a vesefunkcio hirtelen kialakulo csokkeneése;

bérkiiités, mely hdlyagokat képezhet és kis céltablaknak latszik (kbzponti s6tét foltok, melyeket
halvanyabb teriilet vesz koriil, a pereme mentén s6tét gytriivel (eritéma multiforme), kiterjedt
bérkiiités holyagokkal és hamlo bérrel, foként a szaj, az orr, a szemek és a nemi szervek kordl
(Stevens—Johnson-szindroma) és egy sulyosabb forma, mely a testfeliilet tébb mint 30%-an
okoz bérhamlast (toxikus epidermalis nekrolizis);
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o az izomszovet lebomlasanak (rabdomiolizis) lehetseges tiinetei, ami a szérum
kreatinfoszfokinaz-szint ndvekedésével jar egyutt. Gyakorisaga jelentésen magasabb a japan
betegeknél, mint a nem japan betegeknél;

o santitas vagy jarasi nehézség;

o a kovetkezo tlinetek kombinacidja: 1az, izommerevség, ingadozd vérnyomas és szivritmus,
zavartsag, megvaltozott tudatallapot (a neuroleptikus malignus szindromanak nevezett betegség
tlinetei lehetnek). Gyakorisaga jelentésen magasabb a japan betegeknél, mint a nem japan
betegeknél.

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
o ismétl6dd, nem kivant gondolatok vagy érzések, vagy késztetés megtenni valamit Gjra és Gjra
(obszessziv-kompulziv zavar).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Levetiracetam ratiopharm-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltlintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiildnleges tarolast.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Levetiracetam ratiopharm
A készitmény hatdanyaga a levetiracetam.

Egy Levetiracetam ratiopharm 250 mg filmtabletta 250 mg levetiracetamot tartalmaz.
Egy Levetiracetam ratiopharm 500 mg filmtabletta 500 mg levetiracetdmot tartalmaz.

Egy Levetiracetam ratiopharm 750 mg filmtabletta 750 mg levetiracetdmot tartalmaz.
Egy Levetiracetam ratiopharm 1000 mg filmtabletta 1000 mg levetiracetamot tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok:

Tabletta mag:
makrogol 6000, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, kroszpovidon, celluléz por, magnézium-sztearat.

Filmbevonat:
Levetiracetam ratiopharm 250 mg
poli(vinil-alkohol), titdn-dioxid (E171), makrogol, talkum, kék indigokarmin aluminium lakk (E132).

Levetiracetam ratiopharm 500 mg
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hipromell6z (E464), mikrokristalyos celluléz (E460), I-es tipusi makrogol 40 sztearat, Anatéz titan-
dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172).

Levetiracetam ratiopharm 750 mg
hipromelléz (E464), mikrokristalyos cellul6z (E460), I-es tipusti makrogol 40 sztearat, Anataz titan-
dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172).

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg
hipromelléz (E464), mikrokristalyos cellul6z (E460), 1-es tipusi makrogol 40 sztearét, titan-dioxid
(E171).

Milyen a Levetiracetam ratiopharm killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Levetiracetam ratiopharm 250 mg

A filmtabletta kék szin{i, hosszukas, egyik oldalan bemetszéssel van ellatva, és 20, 30, 50, 60 vagy 100
filmtablettat tartalmazé csomagolésban, illetve 200 (2 x 100 db) filmtablettat tartalmazé tébbszords
Kiszerelési egységben kaphato.

Levetiracetam ratiopharm 500 mg

A filmtabletta sarga szin{i, ovalis, egyik oldalan bemetszéssel van ellatva, és 10, 20, 30, 50, 60 vagy
100 filmtablettat tartalmazé csomagolasban, illetve 120 (2 x 60 db) vagy 200 (2 x 100 db)
filmtablettat tartalmazé tébbszoros kiszerelési egységben kaphatd.

Levetiracetam ratiopharm 750 mg

A filmtabletta halvany voros szinti, ovalis, mindkét oldalan bemetszéssel van ellatva, és 20, 30, 50, 60,
80 vagy 100 filmtablettat tartalmazé csomagolasban, illetve 200 (2 x 100 db) filmtablettat tartalmazo
tObbszords kiszerelési egységben kaphato.

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg

A filmtabletta fehér szin(i, hosszikas, mindkét oldalan bemetszéssel van ellatva, és 10, 20, 30, 50, 60
vagy 100 filmtablettat tartalmazé csomagolasban, illetve 200 (2 x 100 db) filmtablettét tartalmazo
tobbszoros kiszerelési egységben kaphato.

A tablettak két egyenld félre oszthatok.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Németorszag

Email: info@ratiopharm.de

Gyarto

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

99



buarapus
Tesa ®apma EA/J]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlhada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EA\éoa
TnA: +30 2118805000
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Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Grecja

Tel: +30 2118805000

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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Betegtajékoztat6: Informaciok a beteg szamara

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml belséleges oldat
levetiracetam

Miel6tt On vagy gyermeke elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusi gyogyszer a Levetiracetam ratiopharm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levetiracetam ratiopharm szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Levetiracetam ratiopharm-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levetiracetam ratiopharm-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oukwd

1. Milyen tipusu gyégyszer a Levetiracetam ratiopharm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A levetiracetam egy Ugynevezett antiepileptikum (azaz epilepsziaban fellép6 gorcsrohamok kezelésére
szolgal6 gyogyszer).

A Levetiracetam ratiopharm:
. felnotteknél és 16 éves kor feletti serdiiloknél 6nmagaban alkalmazhat6 Gjonnan megallapitott
epilepsziaban, az epilepszia bizonyos forméjanak kezeléséere. Az epilepszia egy olyan betegség,
amelyben a betegeknek ismétlédd goresei (gorcsrohamai) vannak. A levetiracetdmot az
epilepszia azon forméajanak kezelésére alkalmazzak, amelyben a gorcsok kezdetben csak az agy
egyik oldalat érintik, késObb azonban nagyobb teriiletekre terjedhetnek ki az agy mindkét
oldalan (mésodlagos generalizacioval vagy anélkil jelentkez6 parcialis goresrohamok). A
levetiracetdmot kezel6orvosa rendelte Onnek, a géresrohamok szamanak csokkentése céljabol.
o mas epilepszia elleni gyogyszerek mellett alkalmazhat6 az alabbiak kezelésére:
= generalizacidval vagy anélkiil jelentkez6, ugynevezett parcialis gércsrohamok felndtteknél,
serdiiloknél, gyermekeknél és csecsemOknél 1 honapos kortol,

= mioklonusos gércsrohamok (egy izom vagy egy izomcsoport rovid, sokkszer(i rangasai)
juvenilis mioklonusos epilepszidban szenvedd feln6tteknél és 12 éves kor feletti
gyermekeknél és serdiiléknél;

= elsddleges (primer) generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok (nagyobb gorcsrohamok,
beleértve az eszméletvesztést is) ismeretlen okbol fennallo (idiopatias), generalizalt
epilepsziaban (az epilepszia genetikai eredetiinek tartott tipusaban) szenvedé felndtteknél és
12 éves kor feletti gyermekeknél és serdiil6knél.

102



2. Tudnivalok a Levetiracetam ratiopharm szedése elott

Nem alkalmazhat6 Onnél a Levetiracetam ratiopharm
o ha allergias a levetiracetdmra, pirrolidon-szarmazékokra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Levetiracetam ratiopharm alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval

o ha vesebetegségben szenved, kovesse kezeldorvosa utasitasait. KezelGorvosa eldontheti,
sziikséges-e a gyogyszer adagjanak modositasa.

o ha a gyermek novekedésének lassulasat vagy varatlan, serdiilésre utald jelek kialakulasat észleli,
kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.

o epilepszia elleni gydgyszerekkel, példaul Levetiracetam ratiopharm-mal kezelt betegeknél kis
szamban Onkarositd és ongyilkossagi gondolatok fordultak el6. Ha barmilyen, depresszios
hangulatra utalé tiinete és/vagy 6ngyilkossagi gondolata jelentkezne, kérjik, forduljon
kezeldorvosahoz.

o ha az On vagy csaladja kortorténetében (az elektrokardiogrammon — EKG-gorbén — lathatd)
szivritmuszavarok fordulnak eld, vagy ha olyan betegségben szenved és/vagy olyan kezelésben
részesul, amely hajlamossa teszi szivritmuszavarok kialakulasara vagy a séhaztartas
egyensulyanak felborulasara.

Mondja el kezeldorvosanak vagy gyogyszerészének, ha a kovetkezé mellékhatasok barmelyike

stlyossa valik vagy néhany napnal hosszabb ideig tart:

o Rendellenes gondolatok, ingerlékenység vagy a szokasosnal agresszivebb reakciok, vagy ha On
vagy csaladja és baratai jelentds hangulatvaltozast vagy viselkedésvaltozasokat észlelnek.

. Az epilepszia stlyosbodésa:
A rohamai ritkan stilyosbodhatnak vagy gyakrabban fordulhatnak el6, els6sorban a kezelés
megkezdését vagy az adag ndvelését kovetd elsd honapban.
A korai kezdetii epilepszia egy nagyon ritka formaja (az SCNSA mutéciodival sszefiiggd
epilepszia) esetén, amely tobbféle rohamot és képességkiesést okoz, eléfordulhat, hogy a
kezelés alatt a rohamok megmaradnak vagy sulyosbodnak.

Ha a Levetiracetam ratiopharm alkalmazéasa kdzben ezen (j tiinetek barmelyikét tapasztalja, forduljon
orvoshoz, amilyen gyorsan csak lehetséges.

Gyermekek és serdiil6k
o A Levetiracetam ratiopharm énmagaban (monoterapiaban) torténé alkalmazasa nem ajanlott
gyermekek és 16 évesnél fiatalabb serdiil6k kezelésére.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek

Egyéb gyogyszerek és a Levetiracetam ratiopharm

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne vegyen be makrogolt (hashajtoként hasznalt gydgyszer) a levetiracetam alkalmazasa eldtt egy
oraval és azt kovetben egy oran beliil, mivel ez cs6kkentheti a hatasat.

Terhesség és szoptatés

Amennyiben On terhes, vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A levetiracetdm terhesség alatt
kizardlag akkor alkalmazhato, ha alapos értékelést kovetéen kezelGorvosa azt sziikségesnek itélte.
Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy azt megbeszélné kezeléorvosaval.

A fejlédési rendellenességek kockazata az On magzatanal nem zarhato ki teljesen. Két klinikai
vizsgéalat adatai nem utalnak arra, hogy a levetiracetdm terhesség alatti alkalmazésa fokozna az
autizmus vagy az ertelmi fogyatékossag kockazatat az ujszulotteknél. Ugyanakkor a levetiracetam
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gyermekek idegrendszeri fejlédésére gyakorolt hatasdval kapcsolatosan rendelkezésre &ll6 adatok
korlatozott mennyiségiiek.

A Levetiracetam ratiopharm-kezelés ideje alatt a szoptatas nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Levetiracetam ratiopharm hatranyosan befolyasolhatja az On gépjarmiivezetéshez, illetve gépek
kezeléséhez szilkséges képessegeit, mivel a kezelés hatdsara &lmosnak érezheti magat. Ez gyakrabban
fordulhat eld a kezelés elején, valamint az adag emelése utan. Onnek mindaddig nem szabad
gépjarmiivet vezetnie, illetve gépeket kezelnie, amig be nem bizonyosodik, hogy a kezelés nem
befolyasolja az ilyen tevékenységek végzéséhez szilkséges képességeit.

A Levetiracetam ratiopharm metil-parahidroxibenzoatot, propil-parahidroxibenzoatot,
kaliumot és natriumot tartalmaz

A Levetiracetam ratiopharm bels6leges oldat metil-parahidroxi-benzoétot (E218) és propil-
parahidroxi-benzoatot (E216) tartalmaz, amelyek esetleg késGbbiekben jelentkezé allergias reakciokat
okozhatnak.

A készitmény 1,2 mmol (vagy 46,65 mg) per 15 ml kaliumot tartalmaz, amit figyelembe kell venni
csokkent vesefunkcid vagy kontrollalt kalium diéta esetén.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 15 milliliterenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Levetiracetam ratiopharm-ot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszereszét.

A Levetiracetam ratiopharm-ot naponta kétszer kell szedni, egyszer reggel, egyszer pedig este, mindig
ugyanabban az id6ben.

Annyi belséleges oldatot vegyen be, amennyit kezeldorvosa elgirt.

Monoterapia (16 éves kortol)

Felnéttek (=18 éves) és 16 éves kor feletti serdiil6k szamara:

A megfeleld adagot 4 éves és afeletti életkor esetén a csomagolésban talalhat6 10 ml-es fecskend6
segitségével mérje ki.

Az ajénlott adag: A Levetiracetam ratiopharm-ot naponta kétszer kell bevenni, két egyenlé részre
elosztva, mindkét adag egyenként 5 ml (500 mg) és 15 ml (1500 mg) kozétt legyen.

Amikor elszor kezdi szedni a Levetiracetam ratiopharm-ot, orvosa egy alacsonyabb adagot ir fel
Onnek az elsd két hétben, mieldtt a legalacsonyabb napi adagot felirna Onnek.

Kiegészito kezelés

Adagolas felnétteknek és (12 és betoltott 18. életév kozotti koru) 12 évesnél idésebb
gyermekeknek és serdiiloknek:

A megfelel6 adagot 4 éves és afeletti életkor esetén a csomagolasban talalhatoé 10 ml-es fecskend6
segitségével mérje ki.

Az ajéanlott adag: A Levetiracetam ratiopharm-ot naponta kétszer kell bevenni, két egyenld részre
elosztva, mindkét adag egyenként 5 ml (500 mg) és 15 ml (1500 mg) kozott legyen.

Adagolés 6 honapos és iddsebb gyermekek szamara:

Kezel6orvosa az életkornak, testtomegnek és az adagnak legmegfelelobb Levatiracetam ratiopharm
gyogyszerformat fogja felirni.

Hat honap és 4 év kozotti gyermekek részére a megfeleld adagot a csomagolasban talalhato 3 ml-es
fecskendd segitségével mérje ki.
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4 év folotti gyermekek részére a megfelelé adagot a csomagolasban talalhato 10 ml-es fecskend6
segitségével mérje Ki.
Az ajanlott adag: A Levatiracetam ratiopharm-ot naponta kétszer kell bevenni, két egyenlé részre

elosztva, gyermekek részére mindkét adag testtomeg-kilogrammonkeént 0,1 ml (10 mg) és 0,3 mi
(30 mg) kozott legyen (az adagolasi példakhoz lasd az alabbi tablazatot).

Adagolas 6 hénapos és idosebb gyermekek szamara:

Testtomeg Kezd6 adag: naponta 2 x 0,1 ml/ttkg | Maximalis adag: naponta
2 x 0,3 ml/ttkg

6 kg naponta 2 x 0,6 ml naponta 2 x 1,8 ml

8 kg naponta 2 x 0,8 ml naponta 2 x 2,4 ml

10 kg naponta 2 x 1 ml naponta 2 x 3 ml

15 kg naponta 2 x 1,5 ml naponta 2 x 4,5 ml

20 kg naponta 2 x 2 ml naponta 2 x 6 ml

25 kg naponta 2 x 2,5 ml naponta 2 x 7,5 ml

50 kg-tdl naponta 2 x 5 ml naponta 2 x 15 ml

Adagolas csecseméknél (1 hdnapostdl a 6 hdnapos kor betdltéséig):

Csecsemdknek (1 honapostol a 6 honapos kor betdltéseig) a megfelelé adagot a csomagolasban
talalhatd 1 ml-es fecskendd segitségével mérje ki.
Az ajanlott adag: A Levatiracetam ratiopharm-ot naponta kétszer kell bevenni, két egyenld részre
elosztva, a csecsemd részére mindkét adag testtomeg-kilogrammonként 0,07 ml (7 mg) és 0,21 ml
(21 mg) kozott legyen (az adagolasi peldakhoz lasd az alabbi tablazatot).

Adagolas csecseméknél (1 hdnapostdl a 6 hdnapos kor betdltéséig):

Testtémeg Kezd6 adag: naponta Maximalis adag: naponta
2 x 0,07 ml/ttkg 2 x 0,21 ml/ttkg

4 kg naponta 2 x 0,3 ml naponta 2 x 0,85 ml

5 kg naponta 2 x 0,35 ml naponta 2 x 1,05 ml

6 kg naponta 2 x 0,45 ml naponta 2 x 1,25 ml

7 kg naponta 2 x 0,5 ml naponta 2 x 1,5 ml

Az alkalmazas médja:

A pontos adag megfelel6 fecskenddvel vald kimérését kvetden a Levetiracetam ratiopharm
belsbleges oldat egy pohar vagy egy cumisiiveg vizben higithato. A Levetiracetam ratiopharm-ot
beveheti étkezés kdzben vagy attdl fuggetlenul. A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg)
natriumot tartalmaz 15 milliliterenként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Alkalmazasi utasitas:

o Nyissa ki az Uveget: nyomja le a kupakot, és csavarja el az 6ramutato jarasaval ellentétes
iranyba.
o Vegye a kezébe a fecskendét, és helyezze az liveg nyilasaba.

Ehhez a dugattyut teljesen bele kell nyomni a fecskendébe.
(®© abra)

o Tartsa az tiveget és a fecskenddt biztonsagosan szorosan. Ezutan forditsa az liveget és a
fecskend6t fejjel lefelé (@ abra).
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Toltse meg a fecskend6t a folyadékkal oly médon, hogy a dugattyt lefelé hiizza addig a
jelzésig, amely megfelel annak a milliliterben (ml) kifejezett mennyiségnek, amelyet orvosa
eléirt Onnek.

A megfelel6 milliliter értéket a dugattya vastagabb részének kezdeténél olvashatja le (® &bra).

Az0On |
adaaia

Amennyiben buborék képzddik, nyomja vissza a dugattyut a fecskenddbe, €s lassan Gjra toltse
meg a fecskendot.

Forditsa vissza a palackot és a megtoltott fecskendot a kezdd pozicidba.

Vegye le a megtoltott fecskend6t a palackrol (@ &bra).

A fecskendo tartalmat fecskendezze bele egy pohar vizbe, oly médon, hogy a dugattyut a
fecskend6be nyomja (® abra).

Minden hasznalat utan zarja le az liveget a csavaros mianyag kupakkal.
Igya meg a pohér teljes tartalmat.

Azutan mossa ki a fecskendot tiszta vizzel oly modon, hogy a fecskend6t ismételten megtolti és
Kidriti.

A kezelés idotartama:

A Levetiracetam ratiopharm alkalmazésa hosszu tava kezelést jelent. Mindaddig folytatnia kell
a Levetiracetam ratiopharm-kezelést, ameddig kezel3orvosa ezt eléirja Onnek.

Ne hagyija abba a kezelést anélkiil, hogy kezeldorvosa ezt tandcsolnd Onnek, mivel ez
sulyosbithatja gércsrohamait.

Ha az eléirtnal tobb Levetiracetam ratiopharm-ot vett be
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A Levetiracetam ratiopharm tuladagolasanak lehetséges mellékhatédsai az &lmossag, izgatottsag,
agresszivitas, csokkent éberségi szint, nehézlégzés és koma.

Keresse fel kezeldorvosat, ha az eldirtnal tobb Levetiracetam ratiopharm-ot vett be. Kezelérvosa a
taladagolds elleni leheté legjobb kezelési mddot fogja alkalmazni Onnél.

Ha elfelejtette bevenni a Levetiracetam ratiopharm-ot
Keresse fel kezeldorvosat, ha elfelejtett bevenni egy vagy tobb adagot.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Levetiracetam ratiopharm szedeset

A kezelés abbahagyasa esetén a Levetiracetam ratiopharm adagjat is fokozatosan kell csokkenteni, a
rohamok gyakoribba valasanak elkeriilése érdekében. Amennyiben kezel6orvosa tigy dont, hogy
Onnek abba kell hagynia a Levetiracetam ratiopharm-kezelést, tajékoztatni fogja Ont a Levetiracetam
ratiopharm adagjanak fokozatos csokkentésérol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat vagy menjen a legkozelebbi siirgosségi osztalyra,
amennyiben a kovetkezéket tapasztalja:

e gyengeség, kdbultsag vagy szédilés, vagy légzési nehézsége van, mivel ezek sulyos allergis
(anafilaxias) reakcid tiinetei lehetnek

e azarc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanata (Quincke-6déma)

e influenzaszeri tiinetek és kiiités az arcon, amelyet magas 1azzal jaré kiterjedt borkiiités, a
vérvizsgalatok sordn kimutathato emelkedett majenzimszintek és az egyik fehérvérsejttipus
szamanak emelkedése (eozinofilia), nyirokcsomé-megnagyobbodas és egyéb szervek érintettsége
kovet (eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcio [DRESS szindroma])

¢ olyan tiinetek, mint példaul a vizelet mennyiségének csdkkenése, faradtsag, hanyinger, hanyas,
zavartsag és a labszar, a boka vagy a lab duzzanata, mivel ezek a vesefunkcio hirtelen kialakuld
csokkenésének tunetei lehetnek

e Dborkiiités, amely holyag lehet és kis céltablara hasonlit (kdzepén s6tét folt, melyet halvanyabb
teriilet vesz koriil, a pereme mentén sotét gytriivel) (eritéma multiforme)

e kiterjedt borkiiités holyagokkal és hamlo borrel, foként a szaj, az orr, a szemek és a nemi szervek
koral (Stevens—Johnson-szindréma)

o akiltés egy sulyosabb formaja, amely a testfeltilet tébb mint 30%-an okoz bérhamlast (toxikus
epidermalis nekrolizis)

e sUlyos mentélis valtozasok jelei, vagy ha valaki a kérnyezetében zavartsag, aluszékonysag
(4lmossag), emlékezetkiesés (amnézia), memoriazavar (feledékenység), szokatlan viselkedés
tiineteit vagy mas idegrendszeri tiineteket észlel Onnél, beleértve az akaratlan vagy iranyithatatlan
mozgast is. Ezek agykarosodéas (enkefalopatia) tiinetei lehetnek.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az orr-garatgyulladas, az aluszékonysag (szomnolencia), a
fejfajas, a faradtsag és a széduilés voltak. A kezelés elején vagy az adagok emelésekor az almossag, a
kimertiltség €s a szédiilés gyakrabban jelentkezhet. Ezeknek a tiineteknek azonban az id6 mulasaval
enyhulnitk kell.
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Nagyon gyakori (10-bél tobb mint 1 beteget érinthet):

orr- garatgyulladas;
aluszékonysag (szomnolencia), fejfajas.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

étvagytalansag (anorexia);

depresszio, ellenséges vagy agressziv viselkedés, szorongéas, almatlansag, idegesség vagy
ingerlékenység;

goresok, egyensulyzavar, szédiilés, letargia (energia és lelkesedés hianya), akaratlan remegés
(tremor);

forgo jellegli szédiilés (vertigd);

kdhogés;

hasi fajdalom, hasmenés, emésztési zavar, hanyas, hanyinger;

borkiiités;

gyengeség (aszténia)/faradtsag.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vérlemezkék szamanak csokkenése, a fehérvérsejtek szamanak csékkenése;
testtdmegcsokkenés, testtdémeg-ndvekedés;

ongyilkossagi kisérlet és 6ngyilkossagi gondolatok, mentalis zavar, szokatlan viselkedés,
hallucinécio, dih, zavartsag, panikroham, érzelmi labilitas/hangulatvaltozasok, izgatottsag;
emlékezetkiesés (amnézia), memoriazavar (feledékenység), koordinécids zavar/a mozgasok
tigyetlenebbé valasa (ataxia), fonakérzés (bizsergd érzés, paresztézia), figyelemzavar
(koncentracids képtelenség);

kettdslatas (diplopia), homalyos latas;

a majfunkcios vizsgalatok emelkedett/koros értékei;

hajhullas, ekcéma, viszketés;

izomgyengeség, izomfajdalom (mialgia);

sérilés.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

fertozés;

valamennyi vérsejttipus szamanak csokkenése;

sulyos allergias reakciok (DRESS, anafilaxias reakcid [sulyos és jelent6s allergids reakciol],
Quincke-6déma [az arc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanatal);

a vér natriumszintjének csokkenése;

ongyilkossag, személyiségi zavarok (viselkedési problémak), gondolkodasi zavarok (lassu
gondolkodés, koncentracids zavar);

a tudatéllapot hirtelen romlasa (delirium);

agykarosodas (enkefalopatia) (lasd a ,,Haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat...” cimii részt
a tlinetek részletes leirasaért);

a rohamok sulyosbodhatnak vagy gyakrabban fordulhatnak el6;

a fej, a torzs és a végtagok teriiletén jelentkezo, akarattol fiiggetlen izomosszehtizoédasok, a
mozgasszabalyozas zavara, hiperaktivitas (hiperkinézia);

szivritmus megvaltozasa (az elektrokardiogram alapjan);

hasnyalmirigy-gyulladas;

maéjelégtelenség, majgyulladas;

a vesefunkcio hirtelen kialakulo csdkkenese;

boérkiiités, mely hélyagokat képezhet és Kis céltablaknak latszik (kdzponti sotét foltok, melyeket
halvanyabb teriilet vesz koriil, a pereme mentén sotét gyiriivel (eritéma multiforme), kiterjedt
borkiiités holyagokkal és hamlo bérrel, foként a szaj, az orr, a szemek és a nemi szervek koriil
(Stevens—Johnson-szindréma) és egy sulyosabb forma, mely a testfellilet tobb mint 30%-an
okoz bérhamlast (toxikus epidermalis nekrolizis);

az izomszdvet lebomlasanak (rabdomiolizis) lehetséges tiinetei, ami a szérum
kreatinfoszfokindz-szint névekedésével jar egyutt. Gyakorisaga jelentésen magasabb a japan
betegeknél, mint a nem japéan betegeknél;
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o santitas vagy jarasi nehézség;

o a kdvetkez6 tiinetek kombinacidja: laz, izommerevség, ingadozd vérnyomas és szivritmus,
zavartsag, megvaltozott tudatéallapot (a neuroleptikus malignus szindromanak nevezett betegség
tiinetei lehetnek). Gyakorisaga jelent6sen magasabb a japan betegeknél, mint a nem japan
betegeknél.

Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
o ismétl6dd, nem kivant gondolatok vagy érzések, vagy késztetés megtenni valamit Gjra és Gjra
(obszessziv-kompulziv zavar).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Levetiracetam ratiopharm-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.
A készitményt csak a palack felnyitasat kovet6 4 honapig lehet hasznalni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Levetiracetam ratiopharm
A készitmény hatdanyaga az (gynevezett levetiracetam. Milliliterenként 100 mg levetiracetamot
tartalmaz.

Egyéb osszetevok: metil-parahidroxibenzoat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216), citromsav-
monohidrat, natrium-hidroxid, tisztitott viz, aceszulfam-kalium (E950), sz619 iz.

Milyen a Levetiracetam ratiopharm killeme és mit tartalmaz a csomagolas
A Levetiracetam ratiopharm belsdleges oldat: tiszta folyadék.

A Levetiracetam ratiopharm belsdleges oldat (4 évesnél idosebb gyermekek, serdiilok, és felndttek
részere) 300 ml-es tvegpalackja dobozba van csomagolva, egy 10 ml-es (0,25 ml-enkénti beosztassal
ellatott) szajfecskenddvel, valamint a fecskendéhoz valo adapterrel egyiitt.

A Levetiracetam ratiopharm bels6leges oldat (6 hdnapos, illetve ennél id6sebb csecsemdk és 2-4 éves
gyermekek szamara) 150 ml-es Uvegpalackja dobozba van csomagolva, egy 3 ml-es (0,1 ml-enkénti
beosztassal ellatott) szajfecskenddvel, valamint a fecskend6hoz valod adapterrel egyiitt.

A Levetiracetam ratiopharm bels6leges oldat (1 honaposnal id6sebb, de 6 honaposnal fiatalabb
csecsemok részére) 150 ml-es livegpalackja dobozba van csomagolva, egy 1 mi-es (0,05 ml-enkénti
beosztassal ellatott) szajfecskenddvel, valamint a fecskend6hdz valo adapterrel egyiitt.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Németorszag

Email: info@ratiopharm.de

Gyarto

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

buarapus
TeBa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Grecja

Tel: +30 2118805000

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550



Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EA\éoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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