I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 250 mg levetiracetama (levetiracetam).

Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 500 mg levetiracetama (levetiracetam).

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 750 mg levetiracetama (levetiracetam).

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 1000 mg levetiracetama (levetiracetam).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete (tablete).

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
250 mg apvalkotas tabletes ir iegarenas formas, zila krasa ar dalijuma liniju viena pusg.

Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
500 mg apvalkotas tabletes ir ovalas formas, dzeltena krasa ar dalijjuma Iiniju viena pusg.

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
750 mg apvalkotas tabletes ir iegarenas formas, gaisi sarkana krasa ar dalfjuma Iiniju abas pusgs.

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
1000 mg apvalkotas tabletes ir iegarenas formas, balta krasa ar dalijuma Iiniju abas puses.

Tabletes var sadalit vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Levetiracetam ratiopharm indicéts monoterapija parcialu krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez
tas, arstéSanai pieaugusajiem un pusaudZiem no 16 gadu vecuma ar pirmreizgji diagnosticétu
epilepsiju.

Levetiracetam ratiopharm indicéts papildterapijai $ados gadijumos:

- parcialu krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez tas arsté$anai ar epilepsiju slimiem
pieauguSajiem, pusaudziem, bérniem un zidainiem no 1 ménesa vecuma;

- mioklonisku krampju arstésanai pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar juvenilo
mioklonisko epilepsiju;



- primaru generaliz&tu toniski klonisku krampju arsté$ana picaugusajiem un idiopatiskas
generalizStas epilepsijas arsté$anai pusaudziem no 12 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Parcialie krampji
Ieteicama deva monoterapijai (N0 16 gadu vecuma) un papildterapijai ir tada pati; ka aprakstits
turpmak.

Visas indikacijas
Pieaugusie (> 18 g.v.) un pusaudzi (12-17 g.v.), Kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak

Terapeitiska sakuma deva ir 500 mg divas reizes diena. So devu var sakt lietot pirmaja arstesanas
diena. Tomér, pamatojoties uz arsta novert§jumu par 1€kmju samazinasanos salidzinajuma ar
iesp&jamam blakusparadibam, var dot mazaku sakuma devu 250 mg divas reizes diena. P&c divam
nedélam to var palielinat 11dz 500 mg divas reizes diena.

Atkariba no kliniskas atbildreakcijas un panesamibas dienas devu var palielinat Iidz 1500 mg divas
reizes

diena. Devu drikst palielinat vai samazinat par 250 mg vai 500 mg divas reizes diena ik péc 2 — 4
ned€lam.

Pusaudzi (12-17 g.v.), kuru kermena masa ir mazaka par 50 Kg, Un bérni no 1 menesa vecuma

Arstam ir janozimé vispiemérotaka zalu forma, iepakojums un stiprums atbilstosi pacienta kermena
masai, vecumam, un nepiecieSamajai devai. Devas pielagoSanu, pamatojoties uz kermena masu, skatit
sadala Pediatriska populacija.

Partrauksana

Ja levetiracetama lietoSana japartrauc, tad ieteicams to darit pakapeniski (pieméram, pieaugusajiem un
pusaudziem, kuru kermena masa ir lielaka par 50 kg: devu samazinat par 500 mg divas reizes diena ik
pec divam lidz Cetram nedelam; zidainiem, vecakiem par 6 meénesiem, b&rniem un pusaudziem, kuru
kermena masa ir mazaka par 50 kg: devu samazinat par ne vairak ka 10 mg/kg divas reizes diena ik
péc divam nedélam,; zidainiem (jaunakiem par 6 ménesiem): devu samazinat par ne vairak ka 7 mg/kg
divas reizes diena ik péc divam nedglam).

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecakiem pacientiem (péc 65 g.v.)
Devu ieteicams pielagot gados vecakiem pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (skattt
“Nieru darbibas traucgjumi” turpmak).

Nieru darbibas traucéjumi
Dienas deva jaizvélas individuali atkariba no nieru darbibas.

Pieaugusajiem pacientiem skatit tabulu turpmak un pielagojiet devu ka noradits. Lai izmantotu So
dozesanas tabulu, janosaka pacienta kreatinina klirenss (KLkr) ml/min. KLkr ml/min var noteikt p&c
seruma kreatintna (mg/dl) raksturlieluma, pieaugusajiem un pusaudziem, kuru kermena masa ir 50 kg
vai vairak, ar $adu formulu:

KLkr (ml/min) = _[140-vecums(gadi)] x masa (kg)_ (x 0.85 sievietem)
72 x seruma kreatinins (mg/dl)

Tad KLkr tiek pielagots kermena virsmas laukumam (KVL) sekojosi:
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KLKr (ml/min)
Personas KVL (m?)

KLkr (ml/min/1.73 m?) = x1.73

Devas korekcijas pieaugusiem un pusaudZu vecuma pacientiem, kuru kermena masa ir lielaka par 50
kg, ar

nieru darbibas trauc€jumiem

Grupa Kreatinina klirenss Deva un lietoSanas biezums
(ml/min/1,73m2)

Normali >80 500 Iidz 1500 mg divas reizes
diena

Viegli 50-79 500 lidz 1000 mg divas reizes
diena

Vidgji smagi 30-49 250 Iidz 750 mg divas reizes
diena

Smagi <30 250 lidz 500 mg divas reizes
diena

Pacienti ar terminalu nieru - 500 Iidz 1,000 mg vienu reizi

slimibu, kam tiek veikta diena®

dialize®

@) Pirma arstéanas diena ar levetiracetamu ieteicama 750 mg piesatino$a deva.
@) P&c dializes seansa ieteicama 250 — 500 mg papilddeva.

Bérniem, kam ir nieru darbibas trauc€jumi, levetiracetama deva japielago atbilstosi nieru funkcijam, jo
levetiracetama klirenss ir saistits ar nieru darbibu. So ieteikumu pamato petijums, kura tika iesaistiti
pieaugusi pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem.

KLkr ml/min/1,73 m2 var noteikt péc seruma kreatinina (mg/dl) raksturlieluma, pusaudZiem, b&rniem
un zidainiem, lietojot $adu formulu (Schwartz formula):

KLkr (ml/min/1.73 m2 = Augums (cm) x ks
Seruma Kreatinins (mg/dl)

ks=0,45 laika dzimuSajiem bérniem Iidz 1 gada vecumam; ks=0,55 bérniem Iidz 13 gadiem un
pusaudzu meiteném; ks=0,7 pusaudzu z&niem .

Devas pielagosana zidainiem, bérniem un pusaudzu vecuma pacientiem, kuru kermena masa mazaka
par 50 kg ar nieru darbibas trauc€jumiem:

Grupa Kreatinina klirenss Deva un lieto3anas biezums @
(ml/min/1,73m2) Zidaini no 1 ménesa Zidaini no 6 Iidz 23
un jaunaki par 6 ménesiem, b&rni un
meénesiem pusaudzi, kuru
kermena
masa ir mazaka par 50
kg
Normali >80 7 1idz 21 mg/kg divas | 10 lidz 30 mg/kg divas
reizes diena reizes diena
Viegli 50-79 7 1idz 14 mg/kg divas | 10 lidz 20 mg/kg divas
reizes diena reizes diena
Vidgji smagi 30-49 3.5 1idz 10.5 mg/kg 5 Iidz 15 mg/kg divas
divas reizes diena reizes diena
Smagi <30 3.5 1idz 7 mg/kg divas | 5 1idz 10 mg/kg divas
reizes diena reizes diena
Pacienti ar terminalu - 7 lidz 14 mg/kg vienu 10 Iidz 20 mg/kg vienu




nieru slimibu, kam tiek reizi diena @@ reizi diena @ ®
veikta dialize

@ Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidums iek3kigai lietoSanai deva lidz 250 mg, gadijumos,
kad ieteicama deva nevar tikt sasniegta, lietojot vairakas 250 mg tabletes, un pacientiem, kuriem ir
griitibas norft tabletes.

@) Pirma arsté3anas diena ar levetiracetamu ieteicama 10,5 mg/kg (0,105 ml/kg) piesatinosa deva.
® Pirma arstésanas diena ar levetiracetamu ieteicama 15 mg/kg (0,15 ml/kg) piesatinoia deva.

@ P&c dializes seansa ieteicama 3,5 — 7 mg/kg (0,035 — 0,07 ml/kg) papilddeva.

®) Pac dializes seansa ieteicama 5 — 10 mg/kg (0,05 — 0,10 ml/kg) papilddeva.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem deva nav jamaina. Pacientiem
ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem kreatinina klirenss var nenoradit nieru mazspéjas pakapi.
Tapéc, ja kreatinina klirenss ir < 60 ml/min/1,73 mz, dienas balstdevu ieteicams samazinat par 50 %.

Pediatriska populacija

Arstam jaording pacienta vecumam, kermena masai un devai visatbilsto$aka zalu forma, iepakojums
un stiprums.

Tabletes nav piemérotas zidainiem un bérniem jaunakiem par 6 gadiem. Sai populacijai atbilstoiaka
zalu forma ir $kidums iekskigai lietoSanai. Turklat, pieejamie tableSu devu stiprumi nav piemeroti
sakuma terapijai beérniem ar kermena masu mazaku par 25 Kg, pacientiem, kuriem ir griitibas norit
tabletes vai devas noziméS$anai mazakai par 250 mg. Visos $ajos gadijumos jalieto Levetiracetam
ratiopharm 100 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai.

Monoterapija

Levetiracetama droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem Iidz 16 gadiem monoterapija,
lidz §im nav pieradtta.

Dati nav pieejami.

PusaudZiem (16 un 17 gadus veciem) ar kermena masu 50 kg vai lieldku, ar vai bez sekundaras
generalizdacijas un nesen diagnosticetas epilepsijas gadijumd ar parcialiem Krampjiem.

Lidzu, skatit iepriek$ min&to sadalu par pieaugusajiem (> 18 gadi) un pusaudZiem (12-17 gadi), kuru
svars ir 50 kg vai vairak.

Papildterapija 6-23 menesus veciem zidainiem, bérniem (2-11 g.v.) un pusaudziem (12-17 g.v.), kuru
kermena masa ir mazaka par 50 kg

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai ir piem&rots lietoSanai zidainiem un
bérniem lidz 6 gadiem.

Bérniem no 6 gadu vecuma un vecakiem Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml skidums iekskigai
lietosanai jalieto gadijumos, kad devas ir mazakas par 250 mg, gadijumos, kad ieteicama deva nevar
tikt sasniegta, lietojot vairakas 250 mg tabletes, un pacientiem, kuri nespgj norit tabletes.

Visam indikacijam jalieto mazaka efektiva deva. Sakuma devai b&rniem un pusaudziem, kuru kermena
masa ir 25 kg, jabut 250 mg divas reizes diena Iidz maksimalajai devai 750 mg divas reizes diena.
Visu indikaciju gadijuma deva bérniem ar kermena masu 50 kg vai lielaku ir tada pati ka
pieaugusajiem.

Visam indikacijam, ladzu, skatit iepriek$ min&to sadalu par pieaugusajiem (> 18 gadi) un pusaudziem
(12-17 gadi), kuru svars ir 50 kg vai vairak

Papildterapija 1-6 ménesus veciem zidainiem

Skidums iekskigai lietosanai
ir piemerots lietoSanai zidainiem.




LietoSanas veids

Apvalkotas tabletes jalieto perorali, norijot un uzdzerot pietieckamu skidruma daudzumu, kopa ar
€dienu vai bez ta. P&c peroralas levetiracetama lietoSanas mut€ var biit riigta garsa.
Dienas devu lieto divas vienadas reizes devas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai citiem pirolidona atvasinajumiem, vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nieru darbibas traucéjumi

Lietojot levetiracetamu pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, var biit nepiecieSama devas
pielagosana.

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem pirms devas izv€les ieteicams novertét nieru
darbibu (skatit 4.2. apakSpunkta).

Akdts nieru bojajums

Levetiracetama lietoSana loti retos gadijumos ir saistita ar akfitu nieru bojajumu, kas var rasties dazas
dienas lidz vairakus ménesus péc zalu lietosanas.

Asins $unu skaits

Retos gadijumos saistiba ar levetiracetama lietoSanu, parasti arst€Sanas sakuma, aprakstits samazinats
asins §tinu skaits (neitropénija, agranulocitoze, leikop&nija, trombocitopénija un pancitopénija).
Ieteicams veikt pilnu asins ainu pacientiem ar izteiktu vajumu, drudzi, atkartotam infekcijam vai
koagulacijas traucgjumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pasnaviba

Ir zinots par pa$navibas méginajumiem, pasnavibas domam un pasnavniecisku uzvedibu pacientiem,
kuri arstti ar pretepilepsijas zalém (ieskaitot levetiracetamu). Randomizetu, placebo kontroletu
petijumu ar pretepilepsijas zalém metaanalize uzrada nedaudz palielinatu pasnavibas domu un
uzvedibas risku. Sa riska mehanisms nav zinams.

Tadge] jauzrauga vai pacientiem nerodas depresija un/vai pasnavibas domas un darbibas, un jaapsver
atbilstosa arsteésana. Pacientiem (un pacientu apriipetajiem) jaiesaka, ka depresijas un/vai pasnavibas

domu un darbibu rasanas gadijuma jameklé mediciniska palidziba.

Neparasta un agresiva uzvediba

Levetiracetams var izraisit psihotiskus simptomus un uzvedibas traucgjumus, tai skaita aizkaitinamibu
un agresivitati. Pacientiem, kuri tiek arsteti ar levetiracetamu, jauzrauga psihisko pazimju rasanas, kas
izpauzas ka ieveérojamas garastavokla un/vai personibas izmainas. Ja tiek pamanita $ada uzvediba,
jaapsver pielagota arst€Sana vai pakapeniska terapijas partrauksana. Ja tiek izlemts partraukt terapiju,
ladzu, skatit 4.2. apakSpunktu.

Krampju pasliktinasanas

Tapat ka citu veidu pretepilepsijas Iidzekli, levetiracetams var reti saasinat krampju biezumu vai
smagumu. Par So paradoksalo efektu lielakoties tika zinots pirmaja ménesT pec levetiracetama
lietosanas uzsaksanas vai devas palielinasanas, un tas bija atgriezenisks, partraucot zalu lietoSanu vai



samazinot devu. Pacientiem jaiesaka nekavejoties konsult&ties ar arstu epilepsijas saasinasanas
gadijuma.

Ir zinots, piemé&ram, par efektivitates trikumu vai krampju pasliktinasanos pacientiem ar epilepsiju,
kas saistita ar natrija sprieguma kanala alfa apak$vienibas 8 (sodium voltage-gated channel alpha,
SCN8A) mutacijam.

QT intervala pagarina$anas elektrokardiogramma

P&cregistracijas uzraudzibas laika novéroti reti EKG QT intervala pagarinaSanas gadijumi. Lietojot
levetiracetamu pacientiem ar QTc¢ intervala pagarinasanos, pacientiem, kas vienlaicigi tiek arsteti ar
zalém, kas ietekmé& QTc intervalu, vai pacientiem ar attiecigu, ieprieks esosu sirds slimibu vai
elektrolitu trauc€jumiem, jaievero piesardziba.

Pediatriska populacija

Tabletes nav piemérotas lietosanai zidainiem un bérniem, jaunakiem par 6 gadiem.
Pieejamie dati par lietoSanu bérniem neliecina par ietekmi uz augSanu un pubertati. Tomé&r joprojam

nav zinams, vai ir ilgstosa ietekme uz maciSanos, garigo attistibu, augsanu, endokrinajam funkcijam,
pubertati un reproduktivo potencialu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pretepilepsijas lidzekli

Klinisko p&tijumu, kuros tika iesaistiti picaugusie, pirmsregistracijas dati liecina, ka levetiracetams
neietekmé pasreiz izmantojamo pretepilepsijas Iidzeklu (fenitoina, karbamazepina, valproiskabes,
fenobarbitala, lamotrigina, gabapentina un primidona) koncentraciju seruma un $ie pretepilepsijas
lidzekli neietekmé levetiracetama farmakokinetiku.

Tapat ka pieaugusajiem, nav pieradijumu par kliniski nozimigu zalu mijiedarbibu bérniem, kuri sanem
levetiracetamu Iidz 60 mg/kg diena.

Retrospektivs farmakokinétiskas mijiedarbibas noveért&jums ar epilepsiju slimiem b&rniem un
pusaudZiem (4—17 g.v.) apstiprinaja, ka levetiracetama perorala papildterapija neietekmé vienlaikus
lietota karbamazepina un valproata koncentraciju seruma lidzsvara stavokli. Tomér dati liecina, ka
bérniem, kuri lieto enzimus inducgjosos pretepilepsijas lidzeklus, levetiracetama klirenss palielinas par
20 %. Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Probenecids

Konstatgts, ka probenecids (500 mg Cetras reizes diena) — nieru kanalinu sekrécijas blokators — kave
primara metabolita, bet ne levetiracetama renalo klirensu. Tomér metabolita koncentracija saglabajas
Zema.

Metotreksats

Ir zinots, ka, vienlaicigi lietojot levetiracetamu un metotreksatu, samazinas metotreksata klirenss,
izraisot palielinatu/pagarinatu metotreksata koncentraciju asinis, Iidz pat potenciali toksiskam
limenim. Metotreksata un levetiracetama Iimenis asinis riipigi javero pacientiem, kuri vienlaikus

arstéti ar abam zalem.

Peroralie pretapauglo$anas lidzekli un cita farmakokinétiska mijiedarbiba

Levetiracetams 1000 mg dienas deva neietekmé peroralo pretapauglosanas Iidzeklu (etinilestradiola un
levonorgestrela) farmakokingtiku; nemainijas arT endokrinie raksturlielumi (luteiniz&josais hormons un
progesterons). Levetiracetams 2000 mg dienas deva neietekmé digokstna un varfarina



farmakokingtiku; protrombina laiks nemainijas. LietoSana vienlaikus ar digoksinu, peroraliem
pretapauglosanas lidzekliem un varfarinu neietekmé levetiracetama farmakokin&tiku.

Caurejas lidzekli

Ir bijusi atseviski zinojumi par pazeminatu levetiracetama efektivitati, ja vienlaicigi lietots osmotiskas
darbibas caurejas lidzeklis makrogols un levetiracetams iekskigi. Tadel makrogolu nedrikst lietot
iekskigi vienu stundu pirms un vienu stundu p&c levetiracetama lieto$anas.

Uzturs un alkohols

Levetiracetama uzsiik§anas apjomu uzturs neietekmg, tacu nedaudz mazinas uzstksanas atrums.
Nav pieejami dati par levetiracetama mijiedarbibu ar alkoholu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Reproduktiva vecuma sievieteém nepiecieSama specialista konsultacija. Ja sieviete plano griitniecibu,
japarskata arsteSana ar levetiracetamu. Tapat ka visu citu pretepilepsijas zalu gadijuma, art
levetiracetama lietoSanu nedrikst partraukt peksni, jo tas var izraisit krampju 1ekmju saasinasanos, kas
var nopietni kaitet sievietei un nedzimusajam b&rnam. Vairaku pretepilepsijas lidzeklu lietosana var
bt saistita ar lielaku iedzimtu defektu risku neka monoterapija (atkariba no lietota pretepilepsijas
lidzekla), tadel, kad vien iespgjams, jaizmanto monoterapija.

Gritnieciba

Liels pécregistracijas datu apjoms par sievietém, kuras griitniecibas pirmaja trimestri sanéma
levetiracetamu monoterapija (vairak neka 1800, no kuram vairak neka 1500 zales san€ma griitniecibas
1. trimestri), neliecina par lielu iedzimtu defektu riska pieaugumu. Pieejami tikai ierobeZoti dati par
levetiracetama monoterapijas iedarbibu in utero uz bérnu neirologisko attistibu. Tacu pasreiz&jie
epidemiologiskie p&tijumi (par aptuveni 100 b&rniem) neliecina par palielinatu neirologiskas attistibas
trauc€jumu vai attistibas aizkaveésanas risku.

Levetiracetamu drikst lietot griutniecibas laika, ja p&c riipigas izvertéSanas tiek izlemts, ka tas ir
kliniski nepieciesams. Sada gadijuma ieteicama vismazaka efektiva deva.

Fiziologiskas izmainas griitniecibas laika var samazinat levetiracetama koncentraciju. Griitniecibas
laika novérota levetiracetama koncentracijas plazma samazinasanas. ST samazina$anas spilgtak izteikta
tresa trimestra laika ( [idz 60 % no pamatkoncentracijas pirms griitniecibas). Lietojot levetiracetamu
sievietém gritniecibas laika, janodroSina atbilsto$a kliniska apripe.

BaroSana ar kruiti

Levetiracetams izdalas cilveka piena, tapec barosana ar kriiti nav ieteicama.Tomer, ja arst€Sana ar
levetiracetamu ir nepiecieSama barosanas ar kriiti laika, jaizsver arst€Sanas ieguvums/risks, nemot veéra
barosanas ar kriiti nozZimigumu.

Fertilitate

Pétijumos ar dzivniekiem nekonstat&ja ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunkta). Kliniskie dati
nav pieejami, potencialais risks cilvékiem nav zinams.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Levetiracetams maz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Iespgjamas atskirigas individualas jutibas d€] daziem pacientiem, it Tpasi arst€Sanas sakuma vai pec
devas palielinaSanas, var biit miegainiba vai citi ar centralo nervu sistému saistiti simptomi. Tapec
pacientiem, kuri veic Tpasas iemanas prasosu darbu, pieméram, transportlidzeklu vadiSanu vai
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mehanismu apkalposanu, jaievéro piesardziba. Pacientiem nav ieteicams vadit automasinu vai
apkalpot mehanismus, kameér nav noteikts, ka vinu spg&jas to darit nav pavajinatas.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma jautajumu kopsavilkums

Biezak noverotas blakusparadibas bija nazofaringits, miegainiba, galvassapes, nogurums un reibonis.
Zemak uzskaitito blakusparadibu profils ir pamatots ar apkopoto placebo kontroleto klnisko p&tijumu
ar visam indikaciju noradém analizi, kur kopgjais ar levetiracetamu arstéto pacientu skaits bija 3 416.
Sie dati tiek papildinati ar levetiracetama lieto$anu attiecigajos atklatajos p&tfjumu pagarinajumos, ka
arT ar pecregistracijas pieredzi. Levetiracetama droSuma profils kopuma ir lidzigs visas vecuma grupas
(piecaugusajiem un pediatrijas pacientiem) un visam apstiprinatajam epilepsijas indikacijam.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kliniskos pétijumos (pieaugusiem, pusaudziem, berniem un zidainiem >1 ménesi) un lietosanas laika
péc registracijas noverotas blakusparadibas sarindotas tabula pa sistémas organu grupam un biezuma.
Nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba, un to noverotais biezums
izteikts $adi: loti biezi: (=1/10); biezi: (=1/100 lidz <1/10); retak: (=1/1000 Iidz <1/100); reti:

(>1/10 000 Iidz <1/1000) un loti reti: (<1/10 000).

MedDRA OSK Biezuma kategorija
Loti biezi BieZi Retak Reti Loti reti
Infekcijas un Nazofaringits Infekcija
infestacijas
Asins un Trombocitope | Pancitopénija
limfatiskas nija, , neitropénija,
sistémas leikopénija agranulocitoz
traucgjumi e
Imiinas Zalu izraisttas
sistémas reakcijas ar
traucgjumi eozinofiliju
un
sistémiskiem
simptomiem
(DRESS),
paaugstinata
jutiba (tai
skaita,
angioedéma
un anafilakse)
Vielmainas un Anoreksija Kermena Hiponatrémij
uztures masas a
trauc&jumi zudums,
kermena
masas
palielina$anas
Psihiskie Depresija, Pasnavibas Pasnaviba, Obsesivi
traucgjumi naidigums/ meginajums, | personibas kompulsivi
agresivitate, domas par parmainas, trauc&jumi**
trauksme, pasnavibu, domasanas
bezmiegs, psihotiski trauc&jumi,
nervozitate/ traucgjumi, delirijs
aizkaitinamib | neparasta
a uzvediba,
halucinacijas,
dusmas,




apjukums,
panikas
lekme,
emocionala
labilitate/
garastavokla
svarstibas,
uzbudinajums
Nervu sistémas | Miegainiba, Krampji, Amngézija, Horeoatetoze,
trauc&jumi galvassapes lidzsvara atminas diskingzija,
traucgjumi, pasliktinasana | hiperkingéze,
reibonis, S, gaitas
letargija, trice | koordinacijas | trauc&jumi,
traucgjumi/at | encefalopatija
aksija, , krampju
parestézijas, saasinasanas,
uzmanibas laundabigais
traucgjumi neiroleptiskai
s sindroms*
Acu bojajumi Redzes
dubultosanas,
neskaidra
redze
Ausu un Reibonis
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Elektrokardio
traucgjumi gramma
pagarinats
QT
ElpoSanas Klepus
sist€émas
traucgjumi,
kriisu kurvja un
videnes
slimibas
Kunga-zarnu Sapes védera, Pankreatits
trakta caureja,
trauc&jumi dispepsija,
vemsana,
slikta diisa
Aknu un/vai Izmainitas Aknu
Zults izvades aknu proves | mazspgja,
sisteémas hepatits
trauc&jumi
Nieru un Aktits nieru
urinizvades bojajums
sisteémas
traucgjumi
Adas un Izsitumi Alopécija, Toksiska
zemadas audu ekzéma, nieze | epidermas
bojajumi nekrolize,
Stivensa—
DZonsona
sindroms,
multiforma
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eritéma

Skeleta- Muskulu Rabdomiolize
muskulu un vajums, un

saistaudu mialgija paaugstinats
sisteémas kreatinfosfoki
bojajumi nazes ItTmenis
asinis*

Vispargji Asteénija/nogu
traucgjumi un rums
reakcijas
ievadisanas
vieta

Traumas, Traumas
saindéSanas un
ar
manipulacijam
saistitas
komplikacijas

*Izplatiba ir ievérojami augstaka japanu izcelsmes pacientiem, salidzinot ar ne-japanu izcelsmes
pacientiem.

**P&cregistracijas uzraudziba ir noveroti loti reti obsesivi kompulsivu traucéjumu (OKT) attistibas
gadijumi pacientiem, kuriem anamng&zg ir OKT vai garigi trauc€jumi.

Minéto blakusparadibu apraksts

Anoreksijas risks ir lielaks gadijumos, kad levetiracetams tiek lietots vienlaicigi ar topiramatu.
Partraucot levetiracetama lietosanu vairakos alopécijas gadijumos tika novérota regeneracija.
Dazos pancitopénijas gadijumos tika noteikts kaulu smadzenu nomakums.

Encefalopatijas gadijumus parasti noveroja arstéSanas sakuma (dazas dienas lidz dazus ménesus) un
tie bija atgriezeniski p&c arstéSanas partrauksanas.

Pediatriska populacija

Kopa 190 pacienti, vecuma no 1 ménesa Iidz jaunaki par 4 gadiem, tika arsteti ar levetiracetamu
placebo-kontrol&tos un atklatajos pétijumu pagarinajumos. Sesdesmit no §iem pacientiem tika arstéti
ar levetiracetamu placebo kontrol&tos petijumos. 645 pacienti vecuma no 4-16 gadiem tika arst&ti ar
levetiracetamu placebo-kontrolétos un atklatajos pétijumu pagarinajumos. 233 no Siem pacientiem tika
arsteti ar levetiracetamu placebo kontrol€tos petijumos. Abas $ajas pediatrijas vecuma grupas dati ir
papildinati ar p&cregistracijas pieredzi par levetiracetama lietoSanu.

Papildus, 101 zidainis, jaunaks par 12 ménesiem, tika ieklauts kada no p&cregistracijas droSuma
pétijumiem. Netika atklatas jaunas baZas par levetiracetama droSumu zidainiem ar epilepsiju,
jaunakiem par 12 m&neSiem.

Levetiracetama blakusparadibu profils parasti ir lidzigs visas vecuma grupas un visam apstiprinatajam
epilepsijas indikacijam. DroSuma rezultati pediatrijas pacientiem placebo kontrolétos kliniskos
pétijumos bija salidzinami ar levetiracetama droSuma profilu pieaugusajiem, iznemot uzvedibas un
psihiskas blakusparadibas, kas bérniem tika konstatetas biezak neka pieaugusiem. Bé&rniem un
pusaudziem vecuma no 4 Iidz 16 gadiem, biezak neka citas vecuma grupas vai visparéja drosSuma
profila tika zinots par vemsanu (loti biezi, 11,2 %), azitaciju (biezi, 3,4 %), garastavokla mainam
(biezi, 2,1 %), emocionalu labilitati (biezi, 1,7 %), agresiju (biezi, 8,2 %), neparastu uzvedibu (biezi,
5,6 %) un letargiju (biezi, 3,9 %). Zidainiem un b&rniem vecuma no 1 ménesa lidz jaunakiem par

4 gadiem, biezak neka citas vecuma grupas vai vispargja droSuma profila tika zinots par
aizkaitinamibu (loti biezi, 11,7 %) un koordinacijas trauc€jumi (biezi, 3,3 %).

11




Dubultmaskéta, placebo kontroléta, droSuma pétijuma, kas veidots, lai novertétu salidzinamo
preparatu ne-parakumu bérniem tika novértéta levetiracetama kognitiva un neiropsihologiska ietekme
4-16 gadus veciem b&riem ar parcialiem krampjiem. Tika secinats, ka levetiracetama nebija atskirigs
(bija ne sliktaks) no placebo attieciba uz izmainam Leiter-R Uzmanibas un Atminas, Atminas
struktiiras un procesu raditajos, salidzinot ar sakotngjiem raditajiem, vizites p&tijuma ieklauto pacientu
populacija. Rezultati, kas saistiti ar uzvedibas un emocionalo darbibu, noradija pasliktinasanos
attieciba uz agresivu uzvedibu ar levetiracetama arstétiem pacientiem, novertgjot to standartizeti un
sistémiski, izmantojot apstiprinatas veidlapas (CBCL — Achenbach Child Behavior Checklist —
Ahenbaha bérnu uzvedibas parbaudes veidlapa). Tomér personam, kuras lietoja levetiracetamu
ilgtermina atklata p&tijjuma, nekonstatgja pasliktinasanos kopuma attieciba uz pacientu uzvedibas un
emocionalo darbibu; pie tam agresivas uzvedibas m&rijumi nebija sliktaki ka sakotngja vizite.

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi
Levetiracetama pardoze$anas gadijuma noverota miegainiba, uzbudinajums, agresivitate, apzinas
traucgjumi, elposanas nomakums un koma.

Pardoz@éSanas arstéSana

P&c akiitas pardozesanas kungi var iztuksot, veicot kunga skalosanu vai ierosinot vemsanu.
Levetiracetamam nav specifiska antidota. PardozéSanas arsteéSana ir simptomatiska, var veikt
hemodializi. Dializes ekstrakcijas efektivitate levetiracetamam ir 60 % un primarajam metabolitam —
74 %.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas lidzekli, ATK kods: NO3AX14.

Aktiva viela — levetiracetams — ir pirolidona atvasinajums (a-etil-2-0kso-1-pirolidina acetamida S-
enantiomérs), kas ktmiski nav radniecigs paslaik izmantojamam aktivam vielam ar pretepilepsijas
darbibu.

Darbibas mehanisms

Levetiracetama darbibas mehanisms vél nav pilnigi skaidrs. In vitro un in vivo eksperimenti liecina, ka
levetiracetams neietekmé $tinas pamata raksturlielumus un normalo neirotransmisiju.

In vitro pétijumi liecina, ka levetiracetams ietekm& Ca2+ intraneironalo limeni, dal&ji inhib&jot N-tipa
Ca2+ kanalus un mazinot Ca2+ izdaliSanos no intraneironalajiem krajumiem. Turklat tas dal&ji aptur
cinka un b-karbolinu izraisTto pliismas samazinasanos GABA un glicina kanalos. Bez tam in vitro
pétijumos ir pieradits, ka levetiracetamam ir specifiska piesaistes vieta grauzgju smadzenés. S
piesaistes vieta ir sinaptiskais vezikulu proteins 2A, kas, ka tiek uzskatits, ir iesaistits vezikulu
sapliiSanas un neiromediatoru eksocitozes procesos. Levetiracetamam un ta analogiem ir raksturiga
rindas kartiba piesaisté sinaptiskajam vezikulu proteinam 2A, kas korel€ ar to pretkrampju
aizsardzibas sp&ju pelu audiog@niskaja epilepsijas modeli. ST atrade liecina, ka levetiracetama un
sinaptiska vezikulu proteina 2A mijiedarbiba, skiet, vargtu veicinat medikamenta antiepileptiskas
darbibas mehanismu.
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Farmakodinamiska iedarbiba

Levetiracetams rada aizsardzibu pret parcialiem un primari generalizétiem krampjiem dazados
dzivnieku modelos bez krampjus izraisoSa efekta. Primarais metabolits ir neaktivs.

Cilvekam efektivitate gan parcialu, gan generaliz&tu epileptisku stavoklu gadijuma (epileptiforms
stavoklis/fotoparoksismala atbildreakcija) apstiprinajusi plaso konstatéto levetiracetama
farmakologisko TpaSibu spektru.

Kliniska efektivitate un droSums

Papildterapijai parcialu krampju ar vai bez sekunddaras generalizacijas arstesanai pieaugusajiem,
pusaudziem, bérniem un zidainiem no 1 ménesa vecuma ar epilepsiju

Picaugusajiem levetiracetama efektivitate pieradita 3 dubultaklos, placebo kontrol&tos p&tijumos ar
1000 mg, 2000 mg vai 3000 mg/diena, sadalot 2 devas, ar arst€Sanas ilgumu l[idz 18 nedelam.
Apkopota analize liecina, ka, lietojot stabilu devu (12/14 nedglas), 27,7 %, 31,6 % un 41,3 % pacientu,
kuri sanéma attiecigi 1000, 2000 vai 3000 mg levetiracetama un 12,6 % pacientu, kuri lietoja placebo,
sasniedza parciala sakuma krampju biezuma samazinasanos nedéla par 50 % vai vairak, salidzinot ar .-
sakotngjo stavokli.

Pediatriska populacija

Bérniem (no 4 — 16 gadiem) levetiracetama efektivitate tika pieradita dubultmasketa, placebo
kontroléta petijuma, kura bija iesaistiti 198 pacienti, un terapijas ilgums bija 14 nedg€las.

Saja pétijuma pacienti sanéma levetiracetamu fikséta deva 60mg/kg/diena (sadalot 2 devas).

44,6 % ar levetiracetamu arstétiem pacientiem un 19,6 % pacientiem ar placebo bija 50 % vai liclaka
parcialo krampju biezuma samazinaSanas nedgéla, salidzinot ar sakotngjo stavokli. Turpinot ilgstosu
arstésanu, 11,4 % pacientu nebija krampju vismaz 6 ménesus un 7,2 % nebija krampju vismaz 1 gadu.

Bérniem (no 1 ménesa Iidz jaunakiem par 4 g.v.) levetiracetama efektivitate tika noteikta dubultakla,
placebo kontrol&ta p&tijuma, iesaistot 116 pacientus un ar arsté$anas ilgumu 5 dienas. Saja pétijuma
pacientiem tika noteikta §kiduma iekskigai lictoSana dienas deva 20 mg/kg, 25 mg/kg, 40 mg/kg vai
50 mg/kg, pamatojoties uz vecuma titrésanas grafiku. Saja pétijuma nepieciesama devas titrésana
zidainiem no viena ménesa lidz jaunakiem par 6 ménesiem ir no 20 mg/kg/diena lidz

40 mg/kg/diena un zidainiem un bérniem no 6 ménesiem lidz jaunakiem par 4 gadiem no 25
mg/kg/diena 1idz 50 mg/kg/diena. Kopgja dienas deva uznemta divas reizes diena.

Primarais efektivitates raditajs bija respondentu limenis (pacientu procents, kam dienas vidgjais
parcialas auras lekmju uznaksanas biezums salidzinot ar izejas datiem samazinajas par 50 %) novertets
ar centralo lasttaju izmantojot 48 stundu EEG. Efektivitates analizi veidoja 109 pacienti, kam bija
vismaz 24 stundu video EEG abos —sakotng&jas un vértésanas periodos. Par respondentiem tika
uzskatiti 43, 6 % ar levetiracetamu arstéti pacienti un 19, 6 % pacienti ar placebo. Atbilstosi rezultati ir
visas vecuma grupas. Turpinot ilgstoSu arste€Sanu, 8,6 % pacientu nebija krampju vismaz 6 menesus un
7,8 % nebija krampju vismaz 1 gadu.

35 zidaini, jaunaki par 1 gada vecumu ar parcialiem krampjiem, no kuriem 13 bija jaunaki par

6 meénesiem, tika ieklauti placebo kontrolgtos klmiskajos p&tijumos.

Monoterapijai parcialu krampju ar vai bez sekundaras generalizacijas arstesanai pacientiem no 16
gadu vecuma ar primari diagnosticétu epilepsiju

Levetiracetama monoterapijas efektivitate 576 pacientiem (16 gadus veciem vai vecakiem) ar
pirmreizgji vai nesen diagnosticetu epilepsiju tika pieradita dubultmasketa paral€lu grupu ne sliktakas
efektivitates salidzinajuma ar karbamazepina ilgstoSas darbibas zalu formu (CR).

Pacientiem bija jabit neprovocétiem krampjiem vai tikai generaliz&tiem toniski-kloniskiem
krampjiem. Pacienti p&c nejausibas principa sanéma karbamazepinu CR 400 — 1200 mg diena vai
levetiracetamu 1000 — 3000 mg diena, arstéSanas ilgums bija Iidz 121 nedg]ai atkariba no atbildes
reakcijas.

6 ménesu periodu bez krampjiem sasniedza 73,0 % levetiracetama pacientu un 72,8 % pacientu, kas
arsteti ar karbamazepinu CR; pielaujama starpiba starp arstéSanas veidiem bija 0,2 % (95 % CI: -7.8
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8.2). Vairak ka pusei pacientu nebija krampju 12 menesus (56,6 % un 58,5 % attiecigi ar
levetiracetamu un karbamazepinu CR arstétiem pacientiem).

P&tijuma, kas atspoguloja klinisko praksi, uzturosie pretepilepsijas medikamenti vargja tikt atcelti
ierobezotam pacientu skaitam, kas atbildgja uz levetiracetama papildterapiju (36 picaugusajiem
pacientiem no 69).

Papildterapija mioklonisko krampju arstésand pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar
Juvenilo Mioklonisko Epilepsiju

Levetiracetama klmiska efektivitate tika noteikta 16 ned€lu ilga dubultakla, placebo kontroleta
petijuma, ar 12 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuri slimo ar mioklonisku juventlu epilepsiju
ar dazadiem mioklonisko krampju sindromiem.

Saja pettjuma levetiracetams tika dots 3000 mg/diena, sadalot 2 devas. 58,3 % ar levetiracetamu un
23,3 % ar placebo arstetiem pacientiem bija mioklonisko krampju dienu samazina$anas par vismaz
50 % nedgla. Turpinot arstéSanu ilgstosi, 28,6 % pacientu neradas miokloniski krampji vismaz 6
ménesus un 21,0 % neradas miokloniski krampji vismaz 1 gadu.

Papildterapija primari generalizétu toniski klonisku krampju arstesand pieaugusajiem un pusaudziem
no 12 gadu vecuma ar idiopatisku generalizétu epilepsiju

Levetiracetama efektivitate dazadu sindromu gadijuma (juvenila miokloniska epilepsija, juvenila
absansu epilepsija, bérnu absansu epilepsija vai epilepsija ar Grand Mal krampjiem pamostoties) tika
pieradita 24 ned€lu dubultmaskéta, placebo kontroléta petijuma, kura bija iesaistiti pieaugusie,
pusaudzi un neliels skaits bérnu, kuri slimo ar idiopatisku generaliz&tu epilepsiju ar primari
generalizétiem toniski kloniskiem (PGTK) krampjiem. Saja p&tijuma levetiracetama deva bija 3000
mg/diena pieaugusajiem un pusaudziem vai 60 mg/kg/diena bérniem, sadalot 2 devas.

72,2 % no pacientiem, arstetiem ar levetiracetamu un 45,2 % ar placebo arstétiem pacientiem bija

50 %

uzlabosanas PGTK krampju lekmé&m nedgéla. Turpinot arstéSanu ilgstosi, 47,4 % pacientu neradas
toniski Kloniski krampji vismaz 6 méneSus un 31,5 % toniski kloniski krampji neradas vismaz 1 gadu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Levetiracetams ir loti labi Skistoss savienojums ar labu izplatisanas sp&ju. Farmakokingtiskais
raksturojums ir linears ar nelielam atSkiribam gan starp subjektiem, gan katra subjekta organisma. P&c
atkartotas lietosanas klirenss nemainas. Nav nekadu atskirigu pazimju, ko noteiktu dzimums, rase vai
diennakts cikls. Farmakokingtiskas Tpasibas veseliem brivpratigajiem un epilepsijas pacientiem ir
vienadas.

Pilnigas un linearas uzsiik§anas d€| Iimenis plazma nosakams p&c perorali lietotas levetiracetama
devas, kas izteikta mg/kg kermena masas. Tap&c levetiracetama Itmenis plazma nav jakontrolg.

Pieaugusiem un bérniem ir pieradita nozimiga korelacija starp koncentraciju siekalas un plazma
(siekalu/plazmas koncentracijas koeficients bija 1-1,7, ja tika lietotas tabletes, un 4 stundas pec devas

lietosanas, ja tika iedzerts skidums iekskigai lietoSanai).

PieauguSiem un pusaudziem

UzsiikSanas

Pé&c iekskigas lietoSanas levetiracetams atri uzsiicas. Perorala absoliita biologiska pieejamiba ir gandriz
100 %.

Maksimala koncentracija plazma (Cmax) tiek sasniegta 1,3 stundas p&c devas lietoSanas. Lidzsvara
koncentracija tiek sasniegta péc divu dienu lietosanas divas reizes diena.

Maksimala koncentracija (Cmax) pEc attiecigi vienas 1000 mg devas un vairakam 1000 mg devam
divas reizes diena parasti ir attiecigi 31 un 43 pg/ml.

UzsiikSanas apjoms nav atkarigs no devas un to neietekmé uzturs.
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Izkliede

Nav pieejamas zinas par izkliedi cilvéka audos.

Ne levetiracetams, ne ta primarais metabolits nozimiga daudzuma nesaistas ar plazmas olbaltumiem
(< 10 %). Levetiracetama izkliedes tilpums ir aptuveni 0,5 — 0,7 1/kg, kas ir tuvu kop&jam organisma
tdens tilpumam.

Biotransformacija

Levetiracetams cilvéka organisma ekstensivi nemetabolizgjas. Svarigakais metabolisma cels (24 %
devas) ir acetamida grupas enzimatiska hidrolize. Primara metabolita ucb L057 veidosanos
nenodroSina citohroma Paso izoformas. Acetamida grupas hidrolize nosakama daudzos audos, tostarp
asins §nas. Metabolits ucb L057 ir farmakologiski neaktivs.

Atklati arT divi nenozimigaki metaboliti. Viens tika iegiits pirolidona gredzena hidroksilésana (1,6 %
devas), bet otrs pirolidona gredzenu atverot (0,9 % devas).
Citi neidentificéti savienojumi ir tikai 0,6 % devas.

In vivo ne levetiracetamam, ne ta primarajam metabolitam nav konstatéta enantiomé@riska
interkonversija.

In vitro levetiracetamam un ta primarajam metabolitam nav atklata spgja inhib&t svarigako cilvéka
aknu citohroma Paso izoformas (CYP3A4, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 1A2), glikuroniltransferazes
(UGT1A1 un UGT1AG6]) un epoksida hidroksilazes aktivitati. Turklat levetiracetams neietekmé
valproiskabes in vitro glikuronizaciju.

Cilveka hepatocitu kultiira levetiracetams neietekméja vai tam bija neliela ietekme uz CYP1A2,
SULTIELI vai UGT1AL. Levetiracetams izraisija mérenu CYP2B6 un CYP3A4 indukciju. In vitro un
in vivo savstarpgjas mijiedarbibas dati par oralajiem kontraceptivajiem lidzekliem, digoksinu un
varfarinu norada, ka in vivo nav paredzama nozimiga enzimu indukcija. Tapéc levetiracetama un citu
vielu mijiedarbiba nevargtu rasties.

Eliminacija

Plazmas eliminacijas pusperiods picaugusajiem ir 7 + 1 stunda, kas nemainas ne atkariba no devas, ne
ievadiSanas veida, ne arT atkartotas lictoSanas gadijuma. Vidg&jais kopgjais organisma klirenss ir 0,96
ml/min/kg.

Svarigakais izvadiSanas cel$ ir ar urinu, kas vid&ji ir 95 % devas (aptuveni 93 % devas tiek izvaditi
48 stundas). [zvadisana ar izkarnTjumiem ir tikai 0,3 % devas.

Kumulativa levetiracetama un ta primara metabolita ekskrécija urtna pirmas 48 stundas ir attiecigi

66 % and 24 % devas.

Levetiracetama un ucb LO57 nieru klirenss ir attiecigi 0,6 un 4,2 ml/min/kg, kas liecina, ka
levetiracetams tiek izvadits glomerularas filtracijas cela ar sekojosu reabsorbciju kanalinos. Primarais
metabolits papildus filtracijai kamolinos tiek izvadits arT aktivas kanalinu sekrécijas cela.
Levetiracetama eliminacija korel€ ar kreatinina kltrensu.

Gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem eliminacijas pusperiods palielinas par aptuveni 40 % (10 — 11 stundam).

_____

Nieru darbibas traucgjumi

Gan levetiracetama, gan ta primara metabolita Skietamais organisma klirenss korelg ar kreatintna
klirensu. Tapéc pacientiem ar vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem levetiracetama
dienas balstdevu ieteicams pielagot kreatinina klirensam (skatit 4.2. apakSpunkta).

Aniiriskiem pieauguSiem pacientiem ar terminalu nieru slimibu laika starp dializes seansiem un
dializes seansa laika eliminacijas pusperiods bija attiecigi 25 un 3,1 stunda.

Parasta 4 stundu dializes seansa laika levetiracetama frakciongta izvadiSana bija 51 %.
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Aknu darbibas traucgjumi

Pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav noverotas nozimigas
levetiracetama klirensa parmainas. Vairumam pacientu ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem
vienlaicigu nieru darbibas trauc€jumu dg] levetiracetama klirenss samazinajas par vairak neka 50 %
(skatit 4.2. apakSpunkta).

Pediatriska populacija

Berniem (4 -12 g.v.)

P&c vienas devas (20 mg/kg) peroralas ievadisanas ar epilepsiju slimiem b&rniem (6-12 g.v.)
levetiracetama eliminacijas pusperiods bija 6,0 stundas. Skietamais organisma klirenss ir par aptuveni
30 % lielaks neka pieaugusiem epilepsijas pacientiem.

P&c atkartotas iekskigas lietoSanas (20-60 mg/kg/diena) ar epilepsiju slimiem b&rniem (4-12 g.v.)
levetiracetams tika atri absorbéts. Maksimala koncentracija plazma tika novérota 0,5—1 stundu péc
devas lietosanas. Tika novérots, ka maksimala koncentracija plazma un laukums zem liknes
palielinajas lineari un proporcionali devai. Eliminacijas pusperiods bija apméram 5 stundas.
Skietamais organisma klirenss bija 1,1 ml/min/kg.

Zidainiem un bérniem (I mén. — 4 g.v.)

Pec 100 mg/ml skiduma iekskigai lietoSanai vienreizgjas devas (20 mg/kg) lietoSanas ar epilepsiju
slimiem bérniem (1 mén. — 4 g.v.) levetiracetams tika atri absorbéts, un maksimala koncentracija
plazma tika novérota apméram 1 stundu péc devas lietoSanas. Farmakokinétikas petijjumu rezultati
liecinaja, ka eliminacijas pusperiods bija 1saks (5,3 h) neka pieaugusSiem (7,2 h), un skietamais klirenss
bija atraks (1,5 ml/min/kg) neka pieaugusiem (0,96 ml/min/kg).

Farmakokingtiska analize populacija veikta pacientiem vecuma no 1 ménesa lidz 16 gadiem; kermena
masa nozimigi korel&ja ar Skietamo klirensu (paaugstinoties kermena masai paaugstinas klirens) un
Skietamo izkliedes tilpumu. Abus parametrus iespaido arf vecums. Sis efekts ir izteiktaks jaunakiem
zidainiem un samazinajas vecumam pieaugot, kliistot nenozimigs ap 4 gadu vecumu.

Farmakoking&tiskas analizes abas populacijas uzradija ap 20 % levetiracetama Skietama klirensa
pieaugumu, kad tas tika noziméts kopa ar fermentus inducgjosam pretepilepsijas lidzekliem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskie dati neliecina par Tpasu bistamibu cilvékam, nemot véra konvencionalo drosibas
farmakologijas, genotoksicitates un kancerogenitates iespgjamibas p&tjjumu rezultatus.

Kliniskos pétijumos nav novérotas blakusparadibas, bet konstatétas zurkam un mazaka mera pelém,
lietojot attiecigi cilvékam Iidzigu devu, ar varbiit€ju nozimi klmiska praks€, ir parmainas aknas, kas
liecina par adaptivu atbildreakciju, piem&ram, kermena masas palielinaSanas un centrilobulara
hipertrofija, taukaina infiltracija un paaugstinats aknu enzimu Itmenis plazma.

Netika noverotas nevélamas blakusapradibas uz tévinu vai matisu fertilitati vai vairoSanos Zurkam,
lietojot devas lidz 1800 mg/kg/diena (x 6 maksimala rekomendéta dienas deva atbilstosi mg/m2)
vecakiem un F1 p&cnacgjiem.

Divi embrija augla attistibas p&tijumi (EAA) tika veikti uz zurkam pie 400, 1200 un 3600 mg/kg/d
devas. Tikai viena no diviem EAA pétijumiem pie 3600 mg/kg/d noverota viegla augla masas
pazeminasanas, kas ir saistita ar minimalu pieaugumu skeleta parmainas/nelielam anomalijam. Nebija
noverota ietekme uz embriju mirstibu un paaugstinata malformaciju incidence. NOAEL (no observed
adverse effect level (augstaka noteikta deva/koncentracija pie kuras nav noveérojami negativi efekti))
bija 3600 mg/kg/d grisnam zurku matitém (x 12 maksimala rekomendéta dienas deva atbilstosi
mg/mz) un 1200 mg/kg/d augliem.

Cetri embrija augla attistibas p&tijumi tika veikti ar truiem pie 200, 600, 800, 1200 un 1800 mg/kg/dn
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devas. 1800 mg/kg/dn deva izraisTja ievérojamu toksicitati matei un augla masas pazeminasanos
saistiba ar kardiovaskularu/ skeleta anomaliju pieaugumu auglim. NOAEL bija <200 mg/kg/d matem
un 200 mg/kg/d auglim (atbilsto$i maksimalai rekomendétai dienas devai uz mg/mz).

Peri- un post-natalas attistibas p&tijumi tika veikti ar zurkam ar levetiracetama devam 70, 350 un
1800 mg/kg/d. NOAEL bija > 1800 mg/kg/d FO matitem un F1 pecnacgjiem, kas atskirti no ziditajas,
bija izdzivojusi, auga un attistijas (x 6 maksimala rekomendéta dienas deva atbilsto§i mg/m2).

P&tfjumi ar jaundzimus$am un nepieaugusam zurkam un suniem pieradija, ka blakusparadibas netika
konstat€tas neviena no standarta attistibas vai nobrieSanas galapunktiem, lietojot devas lidz 1800
mg/kg/diena (x 6 — 17 maksimala rekomendéta dienas deva atbilsto$i mg/mz).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

makrogols 6000;

koloidals bezidens silicijs;
krospovidons A;

celulozes pulveris;
Mmagnija stearats.

Apvalks:

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
Poli(vinilspirts), titana dioksids (E171), makrogols, talks, zila indigo karmina aluminija laka (E132)

Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
Hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460), makrogols 40, I tipa stearats, anatazs (titana
dioksids, E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
Hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460), makrogols 40, I tipa stearats, anatazs (titana
dioksids E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172)

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
Hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460), makrogols 40, I tipa stearats, titana dioksids
(E171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

36 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/ aluminija blisteris.
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Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
lepakojumi, kas satur 20, 30, 50, 60 vai 100 apvalkotas tabletes, vai iepakojums ar 200 (2 iepakojumi
pa 100) apvalkotam tabletem.

Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
lepakojumi, kas satur 10, 20, 30, 50, 60 vai 100 apvalkotas tabletes, vai iepakojums ar 120
(2 iepakojumi pa 60) vai 200 (2 iepakojumi pa 100) apvalkotam tableteém.

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
lepakojumi, kas satur 20, 30, 50, 60, 80 vai 100 apvalkotas tabletes, vai iepakojums ar 200
(2 iepakojumi pa 100) apvalkotam tableteém.

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
lepakojumi, kas satur 10, 20, 30, 50, 60 vai 100 apvalkotas tabletes, vai iepakojums ar 200
(2 iepakojumi pa 100) apvalkotam tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
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 apvalkotas tabletes
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

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
EU/1/11/702/018
EU/1/11/702/019
EU/1/11/702/020
EU/1/11/702/021

18



EU/1/11/702/022
EU/1/11/702/023
EU/1/11/702/024

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
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. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 26. augusts 2011
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 28. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml $kiduma iekskigai lietoSanai satur 100 mg levetiracetama (levetiracetam).
Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Viens ml satur 1.4 mg metilparahidroksibenzoatu (E 218), 0.27 mg propilparahidroksibenzoatu (E
216) un 3.1 mg kalija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietoSanai.
Dzidrs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Levetiracetam ratiopharm indicéts monoterapija parcialu krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez
tas arstésanai pieaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma ar pirmreiz&ji diagnostic&tu
epilepsiju.

Levetiracetam ratiopharm indic&ts papildterapijai $ados gadijumos:

- parcialu krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez tas arsté$anai ar epilepsiju slimiem
pieauguSajiem, pusaudzZiem, bérniem un zidainiem no 1 ménesa vecuma;

- mioklonisku krampju arstéSanai pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar juvenilo
mioklonisko epilepsiju;

- primaru generaliz&tu toniski klonisku krampju arsté$ana picaugusajiem un idiopatiskas
generalizétas epilepsijas arstéSanai pusaudziem no 12 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Parcialie krampyji
Ieteicama deva monoterapijai (N0 16 gadu vecuma) un papildterapijai ir tada pati; ka aprakstits
turpmak.

Visas indikdcijas

Pieaugusie (> 18 g.v.) un pusaudzi (12—-17 g.v.), kuru kermena masa ir 50 kg vai

vairak

Terapeitiska sakuma deva ir 500 mg divas reizes diena. So devu var sakt lietot pirmaja arstesanas
diena. Tomer, pamatojoties uz arsta novert§jumu par l1€kmju samazinasanos salidzinajuma ar
iesp&jamam blakusparadibam, var dot mazaku sakuma devu 250 mg divas reizes diena. P&c divam
ned&lam to var palielinat Iidz 500 mg divas reizes diena.

Atkariba no kliniskas atbildreakcijas un panesamibas dienas devu var palielinat Iidz 1500 mg divas
reizes
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diena. Devu drikst palielinat vai samazinat par 250 mg vai 500 mg divas reizes diena ik péc 2 — 4
nedélam.

PusaudZi (12-17 g.v.), kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg, un bérni no 1 menesa vecuma

Arstam ir janozimé vispiemérotaka zalu forma, iepakojums un stiprums atbilstosi pacienta kermena
masai, vecumam, un nepiecieSsamajai devai. Devas pielagosanu, pamatojoties uz kermena masu, skatit
sadala Pediatriska populacija.

Partrauksana

Ja levetiracetama lietoSana japartrauc, tad ieteicams to darit pakapeniski (piem&ram, pieaugusajiem un
pusaudziem, kuru kermena masa ir lielaka par 50 kg: devu samazinat par 500 mg divas reizes diena ik
pec divam Iidz ¢etram ned€lam; zidainiem, vecakiem par 6 ménesiem, bérniem un pusaudziem, kuru
kermena masa ir mazaka par 50 kg: devu samazinat par ne vairak ka 10 mg/kg divas reizes diena ik
péc divam ned€lam; zidainiem (jaunakiem par 6 ménesiem): devu samazinat par ne vairak ka 7 mg/kg
divas reizes diena ik péc divam ned€lam).

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecakiem pacientiem (péc 65 g.v.)
Devu ieteicams pielagot gados vecakiem pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (skattt
“Nieru darbibas traucéjumi” turpmak).

Nieru darbibas traucéjumi
Dienas deva jaizvélas individuali atkariba no nieru darbibas.

Pieaugusajiem pacientiem skatit tabulu turpmak un pielagojiet devu ka noradits. Lai izmantotu So
dozgSanas tabulu, janosaka pacienta kreatinina klirenss (KLkr) ml/min. KLkr ml/min var noteikt p&c
seruma kreatinina (mg/dl) raksturlieluma, pieaugusajiem un pusaudziem, kuru kermena masa ir 50 kg
vai vairak, ar $adu formulu:

KLkr (ml/min) = _[140-vecums(gadi)] x masa (kg)_ (x 0.85 sievietem)
72 x seruma kreatinins (mg/dl)

Tad KLkr tiek pielagots kermena virsmas laukumam (KVL) sekojosi:

KLkr (ml/min/1.73 m?) = __ KLkr (ml/min)__ x1.73
Personas KVL (m?)

Devas korekcijas pieauguSiem un pusaudzu vecuma pacientiem, kuru kermena masa ir lielaka par 50
kg, ar
nieru darbibas trauc€jumiem

Grupa Kreatinina klirenss Deva un lietoSanas biezums
(ml/min/1,73m?)
Normali >80 500 Iidz 1500 mg divas reizes
Viegli 50-79 diena
Vidgji smagi 30-49 500 Iidz 1000 mg divas reizes
Smagi <30 diena
Pacienti ar terminalu nieru - 250 Iidz 750 mg divas reizes
slimibu, kam tiek veikta dialize® diena
250 Iidz 500 mg divas reizes
diena
500 Iidz 1000 mg vienu reizi
diena®

21




() Pirma arstésanas diena ar levetiracetamu ieteicama 750 mg piesatino$a deva.
@ Pgc dializes seansa ieteicama 250 — 500 mg papilddeva.

Berniem, kam ir nieru darbibas traucgjumi, levetiracetama deva japielago atbilstosi nieru funkcijam, jo
levetiracetama klirenss ir saistits ar nieru darbibu. So ieteikumu pamato pétijums, kura tika iesaistiti
pieaugusi pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem.

KLkr ml/min/1,73 mz var noteikt p&c seruma kreatinina (mg/dl) raksturlieluma, pusaudziem, bérniem
un zidainiem, lietojot $adu formulu (Schwartz formula):

KLkr (ml/min/1.73 m? =

Augums (cm) x ks

Seruma Kreatinins (mg/dl)

ks=0,45 laika dzimus$ajiem berniem lidz 1 gada vecumam; ks=0,55 berniem lidz 13 gadiem un
pusaudzu meiteném; ks=0,7 pusaudzu z&€niem.

Devas korekcijas bérniem un pusaudzu vecuma pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg,

ar nieru darbibas

trauc€jumiem:
Grupa Kreatinina Deva un lieto3anas biezums @
klirenss
(ml/min/1,73m?) | Zidaini no 1 menesa Zidaini no 6 Iidz 23
un jaunaki par 6 ménesiem, b&rni un
meénesiem pusaudzi, kuru kermena
masa ir mazaka par 50 kg

Normali >80 7 lidz 21 mg/kg (0.07 Iidz 10 Iidz 30 mg/kg (0.10 Iidz
0.21 ml/kg) divas reizes diena | 0.30 ml/kg) divas reizes diena

Viegli 50-79 7 Iidz 14 mg/kg (0.07 Iidz 10 1idz 20 mg/kg (0.10 Iidz
0.14 ml/kg) divas reizes diena | 0.20 ml/kg) divas reizes diena

Megreni 30-49 3.5 1idz10.5 mg/kg (0.035 Tidz | Slidz 15 mg/kg (0.05 lidz
0.105 ml/kg) divas reizes 0.15 ml/kg) divas reizes diena
diena

Smagi <30 3.5 Iidz7 mg/kg (0.035 Iidz 5 Iidz 10 mg/kg (0.05 Iidz
0.07 ml/kg) divas reizes diena | 0.10 ml/kg) divas reizes diena

Pacienti ar -- 7 1idz14 mg/kg (0.07 lidz 10 Iidz 20 mg/kg (0.10 Iidz

terminalu 0.14 ml/kg) vienu reizi 0.20 ml/kg) vienu reizi

nieru slimibu, diena® @ dienz @ ©®

kam tiek

veikta dialize

@ Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidums iek3kigai lietoSanai deva lidz 250 mg, gadijumos,

kad ieteicama deva nevar tikt sasniegta, lietojot vairakas 250 mg tabletes, un pacientiem, kuriem ir
griitibas norft tabletes.
@) Pirma arsté3anas diena ar levetiracetamu ieteicama 10,5 mg/kg (0,105 ml/kg) piesatinosa deva.
® Pirma arstéanas diena ar levetiracetamu ieteicama 15 mg/kg (0,15 ml/kg) piesatinosa deva.

@ P&c dializes seansa ieteicama 3,5 — 7 mg/kg (0,035 — 0,07 ml/kg) papilddeva.

®) Pac dializes seansa ieteicama 5 — 10 mg/kg (0,05 — 0,10 ml/kg) papilddeva.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem deva nav jamaina. Pacientiem
ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem kreatinina klirenss var nenoradit nieru mazspéjas pakapi.
Tapec, ja kreatinina klirenss ir < 60 ml/min/1,73 mz, dienas balstdevu ieteicams samazinat par 50 %.

Pediatriska populacija

Arstam jaording pacienta kermena masai un devai visatbilsto§aka zalu forma, iepakojums un stiprums.
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Tabletes nav piemérotas zidainiem un bérniem jaunakiem par 6 gadiem. Sai populacijai atbilsto$aka
zalu forma ir $kidums iekskigai lietoSanai. Turklat, pieejamie tableSu devu stiprumi nav pieméroti
sakuma terapijai bé€rniem ar kermena masu mazaku par 25 kg, pacientiem, kuriem ir griitibas norit
tabletes vai devas noziméSanai mazakai par 250 mg. Visos $ajos gadijumos jalieto Levetiracetam
ratiopharm 100 mg/ml skidums iek$kigai lictoSanai.

Monoterapija

Levetiracetama droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem Iidz 16 gadiem monoterapija,
l1dz Sim nav pieradita.
Dati nav pieejami.

PusaudZiem (16 un 17 gadus veciem) ar kermena masu 50 kg vai lielaku, ar vai bez sekundaras
generalizdacijas un nesen diagnosticétas epilepsijas gadijuma ar parcialiem krampjiem.

Ladzu, skatit iepriek§ minéto sadalu par pieaugusajiem (> 18 gadi) un pusaudziem (12-17 gadi), kuru
svars ir 50 kg vai vairak.

Papildterapija 6—23 meénesus veciem zidainiem, berniem (2-11 ¢.v.) un pusaudziem (12-17 g.v.), kuru
kermena masa ir mazaka par 50 kg

Terapeitiska sakuma deva ir 10 mg/kg divas reizes diena.

Atkariba no kliniskas atbildreakcijas un panesamibas devu var palielinat pa 10 mg/kg divas reizes
diena ik p&c 2 nedelam lidz 30 mg/kg divas reizes diena. Devu drikst palielinat vai samazinat par ne
vairak ka 10 mg/kg divas reizes diena ik péc 2 ned€lam. Visam indikacijam jalieto mazaka efektiva
deva.

Visu indikaciju gadijuma deva berniem ar kermena masu 50 kg vai lielaku ir tada pati ka
pieaugusSajiem.

Visam indikacijam, lidzu, skatit iepriek§ min&to sadalu par pieaugusajiem (> 18 gadi) un pusaudziem
(12-17 gadi), kuru svars ir 50 kg vai vairdak.

Ieteicama deva zidainiem no 6 ménesu vecuma, be&rniem un pusaudziem:

Svars Sakuma deva: Maksimala deva:
10 mg/kg divas reizes diena 30 mg/kg divas reizes diena

6 kg @ 60 mg (0.6 ml) divas reizes 180 mg (1.8 ml) divas reizes
diena diena

10 kg @ 100 mg (1 ml) divas reizes 300 mg (3 ml)divas reizes diena
diena

15 kg @ 150 mg (1.5 ml) divas reizes 450 mg (4.5 ml) divas reizes
diena diena

20 kg @ 200 mg (2 ml) divas reizes 600 mg (6 ml) divas reizes
diena diena

25 kg 250 mg divas reizes diena 750 mg divas reizes diena

No 50 kg @ 500 mg divas reizes diena 1,500 mg divas reizes diena

W Lietojot bérniem, kuru kermena masa ir 25 kg vai mazak, arstéSanas sakuma prieksroka jadod

100 mg/ml $kidumam iekskigai lietoSanai.
@ Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak, deva ir tada pati ka pieaugusiem.

Papildterapija 1-6 ménesus veciem zidainiem

Sakuma terapeitiska deva ir 7 mg/kg divas reizes diena.

Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un panesamibas, zalu devu var palielinat pa 7 mg/kg divas
reizes diena ik péc 2 nedélam Iidz ieteicamai devai 21 mg/kg divas reizes diena. Devas mainas
nedrikst bt lielakas vai mazakas par 7 mg/kg divas reizes diena ik pec divam nedelam. Jalieto mazaka
efektiva deva.
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Zidainu arst€Sana jasak ar Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidumu iekskigai lietoSanai.

Ieteicamas devas zidainiem, kuri jaunaki par 6 ménesiem:

Svars Sakuma deva: Maksimala deva:
7 mg/kg divas reizes diena | 21 mg/kg divas reizes diena

4 kg 28 mg (0.3 ml) divas reizes | 84 mg (0.85 ml) divas
diena reizes diena

5 kg 35 mg (0.35 ml) divas 105 mg (1.05 ml divas
reizes diena reizes diena

7 kg 49 mg (0.5 ml) divas reizes | 147 mg (1.5 ml) divas
diena reizes diena

Ir pieejami tris iepakojumi:

- 300 ml pudele ar 10 ml §lirci (nodrosina Iidz pat 1000 mg levetiracetama), graduéta ik pa 0,25
ml (atbilstosi 25 mg).
S1 zalu forma jaizraksta bérniem, vecakiem par 4 gadiem, pusaudziem un pieaugusajiem.

- 150 ml pudele ar 3 ml slirci (nodros$ina lidz pat 300 mg levetiracetama), graduéta ik pa 0,1 ml
(atbilstoSi 10 mg).
Lai nodros$inatu precizu dozesanu, vismazaka pudele (150 ml) un §lirce, gradugta no 0,1 lidz 3
ml, kur viena iedala atbilst 0,1 ml, jaizraksta zidainiem vecakiem par 6 méneSiem un maziem
b&rniem.

- 150 ml pudele ar 1 ml $lirci (nodro$ina lidz pat 100 mg levetiracetama), graduéta ik pa 0,05 ml
(atbilstosi 5 mg).
Lai nodros$inatu precizu dozésanu, vismazaka pudele (150 ml) un §lirce, gradu&ta no 0,05 Iidz 1
ml, kur viena iedala atbilst 0,05 ml, jaizraksta zidainiem jaunakiem par 6 m&nesiem.

LietoSanas veids

Skidumu iekskigai lietosanai var atskaidit glaze tidens un jalieto kopa ar &dienu vai bez ta. Péc
peroralas levetiracetama lietoSanas muté var biit riigta garsa.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai citiem pirolidona atvasinajumiem, vai jebkuru no
6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Nieru darbibas traucéjumi

Lietojot levetiracetamu pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, var biit nepiecieSama devas
pielagosana. Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem pirms devas izvéles ieteicams
novertet nieru darbibu (skatit 4.2. apakSpunkta).

Akiits nieru bojajums

Levetiracetama lietosana loti retos gadijumos ir saistita ar akiitu nieru bojajumu, kas var rasties dazas
dienas l1dz vairakus ménesSus péc zalu lietoSanas.

Asins Stnu skaits

Retos gadijumos saistiba ar levetiracetama lietoSanu, parasti arstéSanas sakuma, aprakstits samazinats
asins $iinu skaits (neitropénija, agranulocitoze, leikop&nija, trombocitop&nija un pancitopenija).
Ieteicams veikt pilnu asins ainu pacientiem ar izteiktu vajumu, drudzi, atkartotam infekcijam vai
koagulacijas traucéjumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
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Pasnaviba

Ir zinots par pa$navibas méginajumiem, pasnavibas domam un pasnavniecisku uzvedibu pacientiem,
kuri arstéti ar pretepilepsijas zalem (ieskaitot levetiracetamu). Randomizgtu, placebo kontrolétu
pétijumu ar pretepilepsijas zalem metaanalize uzrada nedaudz palielinatu pasnavibas domu un
uzvedibas risku. Sa riska mehanisms nav zinams.

Tade| jauzrauga vai pacientiem nerodas depresija un/vai paSnavibas domas un darbibas, un jaapsver
atbilstosa arsteésana. Pacientiem (un pacientu apriipétajiem) jaiesaka, ka depresijas un/vai pasnavibas

domu un darbibu rasanas gadijuma jamekle medictniska palidziba.

Neparasta un agresiva uzvediba

Levetiracetams var izraisit psihotiskus simptomus un uzvedibas traucgjumus, tai skaita aizkaitinamibu
un agresivitati. Pacientiem, kuri tiek arsteti ar levetiracetamu, jauzrauga psihisko pazimju rasanas, kas
izpauzas ka ieveérojamas garastavokla un/vai personibas izmainas. Ja tieck pamanita $ada uzvediba,
jaapsver pielagota arst€Sana vai pakapeniska terapijas partraukSana. Ja tiek izlemts partraukt terapiju,
ladzu, skatit 4.2. apakSpunktu.

Krampju pasliktinasanas

Tapat ka citu veidu pretepilepsijas Iidzekli, levetiracetams var reti saasinat krampju biezumu vai
smagumu. Par So paradoksalo efektu lielakoties tika zinots pirmaja menesi péc levetiracetama
lietosanas uzsaksanas vai devas palielinaSanas, un tas bija atgriezenisks, partraucot zalu lietoSanu vai
samazinot devu. Pacientiem jaiesaka nekavéjoties konsultéties ar arstu epilepsijas saasinasanas
gadijuma.

Ir zinots, pieméram, par efektivitates trikumu vai krampju pasliktinasanos pacientiem ar epilepsiju,
kas saistita ar natrija sprieguma kanala alfa apaksvienibas 8 (sodium voltage-gated channel alpha,
SCN8A) mutacijam.

QT intervala pagarinasanas elektrokardiogramma

P&cregistracijas uzraudzibas laika novéroti reti EKG QT intervala pagarinasanas gadijumi. Lietojot
levetiracetamu pacientiem ar QTc intervala pagarinasanos, pacientiem, kas vienlaicigi tiek arsteti ar
zalem, kas ietekm& QTc intervalu, vai pacientiem ar attiecigu, ieprieks esosu sirds slimibu vai
elektrolitu trauc€jumiem, jaievero piesardziba.

Pediatriska populacija

Pieejamie dati par lietoSanu b&miem neliecina par ietekmi uz aug$anu un pubertati. Tomer joprojam
nav zinams, vai ir ilgstoSa ietekme uz macisanos, garigo attistibu, augSanu, endokrinajam funkcijam,
pubertati un reproduktivo potencialu.

Paligvielas

Metilparahidroksibenzoats (E218) un propilparahidroksibenzoats (E216)

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai satur metilparahidroksibenzoatu
(E 218) un propilparahidroksibenzoatu (E 216), kas var€tu izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams,
novélotas).

Kalijs
Sis zales satur 1.2 mmol (vai 46,65 mg) kalijal5 ml. Tas janem véra pacientiem ar pavajinatu nieru
darbibu vai pacientiem ar kontrol&tu kalija di€tu.

Natrijs
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Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katros 15 ml, - biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pretepilepsijas lidzekli

Klinisko pétijumu, kuros tika iesaistiti picaugusie, pirmsregistracijas dati liecina, ka levetiracetams
neietekmé pasreiz izmantojamo pretepilepsijas Iidzeklu (fenitoina, karbamazepina, valproiskabes,
fenobarbitala, lamotrigina, gabapentina un primidona) koncentraciju seruma un $ie pretepilepsijas
lidzekli neietekmée levetiracetama farmakokingtiku.

Tapat ka pieaugusajiem, nav pieradijumu par kliniski nozimigu zalu mijiedarbibu b&rniem, kuri sanem
levetiracetamu Iidz 60 mg/kg diena.

Retrospektivs farmakokinétiskas mijiedarbibas noveért&jums ar epilepsiju slimiem b&rniem un
pusaudZiem (4—17 g.v.) apstiprinaja, ka levetiracetama perorala papildterapija neietekmé vienlaikus
lietota karbamazepina un valproata koncentraciju seruma lidzsvara stavokli. Tomér dati liecina, ka
bérniem, kuri lieto enzimus inducgjosos pretepilepsijas lidzeklus, levetiracetama klirenss palielinas par
20 %. Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Probenecids

Konstatgts, ka probenecids (500 mg Cetras reizes diena) — nieru kanalinu sekrécijas blokators — kave
primara metabolita, bet ne levetiracetama renalo klirensu. Tomér metabolita koncentracija saglabajas
Zema.

Metotreksats

Ir zinots, ka, vienlaicigi lietojot levetiracetamu un metotreksatu, samazinas metotreksata klirenss,
izraisot palielinatu/pagarinatu metotreksata koncentraciju asinis, [idz pat potenciali toksiskam
limenim. Metotreksata un levetiracetama Itmenis asints riipigi javéro pacientiem, kuri vienlaikus

arstéti ar abam zalem.

Peroralie preatapaugloSanas Iidzekli un cita farmakokinétiska mijiedarbiba

Levetiracetams 1000 mg dienas deva neietekmé peroralo pretapauglosanas Iidzeklu (etinilestradiola un
levonorgestrela) farmakokingtiku; nemainijas arT endokrinie raksturlielumi (luteiniz€josais hormons un
progesterons). Levetiracetams 2000 mg dienas deva neietekmé digoksina un varfarina
farmakoking&tiku; protrombina laiks nemainijas. LietoSana vienlaikus ar digoksinu, peroraliem
pretapauglosanas lidzekliem un varfarinu neietekmé levetiracetama farmakokin&tiku.

Caurejas lidzekli

Ir bijusi atseviski zinojumi par pazeminatu levetiracetama efektivitati, ja vienlaicigi lietots osmotiskas
darbibas caurejas lidzeklis makrogols un levetiracetams iekskigi. Tadel makrogolu nedrikst lietot
iekskigi vienu stundu pirms un vienu stundu p&c levetiracetama lietoSanas.

Uzturs un alkohols

Levetiracetama uzsiik§anas apjomu uzturs neietekmég, tacu nedaudz mazinas uzstuksanas atrums.
Nav pieejami dati par levetiracetama mijiedarbibu ar alkoholu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

Sievietes reproduktiva vecuma

Reproduktiva vecuma sievietém nepiecieSama specialista konsultacija. Ja sieviete plano griitniecibu,
japarskata arstéSana ar levetiracetamu. Tapat ka visu citu pretepilepsijas zalu gadijuma, ar1
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levetiracetama lietoSanu nedrikst partraukt peksni, jo tas var izraisit krampju 1ekmju saasinasanos, kas
var nopietni kaitét sievietei un nedzimusajam b&rnam. Vairaku pretepilepsijas lidzeklu lietosana var
bt saistita ar lielaku iedzimtu defektu risku neka monoterapija (atkariba no lietota pretepilepsijas
lidzekla), tadel, kad vien iespgjams, jaiizmanto monoterapija.

Gritnieciba

Liels pécregistracijas datu apjoms par sievietém, kuras griitniecibas pirmaja trimestri sanéma
levetiracetamu monoterapija (vairak neka 1800, no kuram vairak neka 1500 zales sanema griitniecibas
1. trimestr1), neliecina par lielu iedzimtu defektu riska pieaugumu. Pieejami tikai ierobeZoti dati par
levetiracetama monoterapijas iedarbibu in utero uz bérnu neirologisko attistibu. Tacu pasreiz&jie
epidemiologiskie p&tijumi (par aptuveni 100 bérniem) neliecina par palielinatu neirologiskas attistibas
trauc€jumu vai attistibas aizkavésanas risku.

Levetiracetamu drikst lietot griitniecibas laika, ja p&c riipigas izvertesanas tiek izlemts, ka tas ir
kliniski nepieciesams. Sada gadijuma ieteicama vismazaka efektiva deva.

Fiziologiskas izmainas griitniecibas laika var samazinat levetiracetama koncentraciju. Griitniecibas
laika novérota levetiracetama koncentracijas plazma samazinasanas. ST samazina$anas spilgtak izteikta
tresa trimestra laika ( [idz 60 % no pamatkoncentracijas pirms gritniecibas). Lietojot levatiracetamu
sievietém gritniecibas laika, janodrosSina atbilstoSa kliniska apriipe.

BaroSana ar kruiti

Levetiracetams izdalas cilvéka piena, tapéc barosana ar kriiti nav ieteicama. Tom@r, ja arstéSana ar
levetiracetamu ir nepiecie$sama baroSanas ar kriti laika, jaizsver arst€Sanas ieguvums/risks, nemot véra
barosanas ar kriiti nozimigumu.

Fertilitate

Pé&tijumos ar dzivniekiem nekonstat&ja ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunkta). Kliniskie dati
nav pieejami, potencialais risks cilvékam nav zinams.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Levetiracetams maz vai méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
lespgjamas atskirigas individualas jutibas d€] daziem pacientiem, it Tpasi arst€Sanas sakuma vai pec
devas palielinaSanas, var biit miegainiba vai citi ar centralo nervu sistému saistiti simptomi. Tapec
pacientiem, kuri veic ipasas iemanas prasoSu darbu, pieméram, transportlidzeklu vadiSsanu vai

mehanismu apkalposanu, jaievéro piesardziba. Pacientiem nav ieteicams vadit automasinu vai
apkalpot mehanismus, kameér nav noteikts, ka vinu sp&jas to darit nav pavajinatas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma jautajumu kopsavilkums

Biezak noverotas blakusparadibas bija nazofaringits, miegainiba, galvassapes, nogurums un reibonis.
Zemak uzskaitito blakusparadibu profils ir pamatots ar apkopoto placebo kontroleto klnisko p&tijumu
ar visam indikaciju noradém analizi, kur kopgjais ar levetiracetamu arsteto pacientu skaits bija 3 416.
Sie dati tiek papildinati ar levetiracetama lietosanu attiecigajos atklatajos p&tfjumu pagarinajumos, ka
arT ar pécregistracijas pieredzi. Levetiracetama droSuma profils kopuma ir lidzigs visas vecuma grupas
(pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem) un visam apstiprinatajam epilepsijas indikacijam.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kliniskos p&tijumos (pieaugusiem, pusaudziem un b&rniem) un lieto§anas laika p&c registracijas
noverotas blakusparadibas sarindotas tabula pa sistémas organu grupam un biezuma. Nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba, un to noverotais biezums izteikts sadi:
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loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak:(=1/1000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 lidz <1/1000)
un loti reti (<1/10 000).

MedDRA OSK BieZuma kategorija
Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti
Infekcijas un Nazofaringits Infekcija
infestacijas
Asins un Trombocitopé | Pancitopénija,
limfatiskas nija, neitropénija,
sistémas leikopénija agranulocitoze
traucgjumi
Imiinas Zalu izraisttas
sistémas reakcijas ar
trauc&jumi eozinofiliju un
sisteémiskiem
simptomiem
(DRESS),
paaugstinata
jutiba (tai
skaita,
angioedéma
un anafilakse)
Vielmainas un Anoreksija Kermena Hiponatrémija
uztures masas
trauc&jumi zudums,
kermena
masas
palielinasanas
Psihiskie Depresija, Pasnavibas Pasnaviba, Obsesivi
traucgjumi naidigums/ méginajums, personibas kompulstvi
agresivitate, domas par parmainas, traucgjumi**
trauksme, pasnavibu, domasanas
bezmiegs, psihotiski traucgjumi,
nervozitate/ traucgjumi, delirijs
aizkaitinamiba | neparasta
uzvediba,
halucinacijas,
dusmas,
apjukums,
panikas
lekme,
emocionala
labilitate/
garastavokla
svarstibas,
uzbudingjums
Nervu sistemas | Miegainiba, Krampji, Amngézija, Horeoatetoze,
traucgjumi galvassapes lidzsvara atminas diskingzija,
trauc&jumi, pasliktinasana | hiperkingze,
reibonis, s, gaitas
letargija, trice | koordinacijas | trauc€jumi,
traucgjumi/ata | encefalopatija,
ksija, krampju
parestgzijas, saasinasanas,
uzmanibas laundabigais
traucjumi neiroleptiskais
sindroms*
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Acu bojajumi Redzes
dubultosanas,
neskaidra
redze
Ausu un Reibonis
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Elektrokardio
traucgjumi gramma
pagarinats QT
ElpoSanas Klepus
sistémas
traucgjumi,
kriisu kurvja un
videnes
slimibas
Kunga-zarnu Sapes védera, Pankreatits
trakta caureja,
traucgjumi dispepsija,
vems$ana,
slikta dusa
Aknu un/vai Izmainttas Aknu
Zults izvades aknu proves mazspgja,
sisteémas hepatits
traucgjumi
Nieru un Akdits nieru
urinizvades bojajums
sistémas
traucgjumi
Adas un Izsitumi Alopécija, Toksiska
zemadas audu ekzéma, nieze | epidermas
bojajumi nekrolize,
Stivensa—
DZonsona
sindroms,
multiforma
erit€ma
Skeleta- Muskulu Rabdomiolize
muskulu un vajums, un
saistaudu mialgija paaugstinats
sistémas kreatinfosfoki
bojajumi nazes limenis
asinis*®
Vispargji Asténija/nogur
trauc€jumi un ums
reakcijas
ievadiSanas
vieta
Traumas, Traumas

saindéSanas un
ar
manipulacijam
saistitas
komplikacijas
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*Izplatiba ir ievérojami augstaka japanu izcelsmes pacientiem, salidzinot ar ne-japanu izcelsmes
pacientiem.

**PEcregistracijas uzraudziba ir noveroti loti reti obsesivi kompulsivu traucgjumu (OKT) attistibas
gadijumi pacientiem, kuriem anamnéze ir OKT vai garigi traucgjumi.

Minéto blakusparadibu apraksts

Anoreksijas risks ir lielaks gadijumos, kad levetiracetams tiek lietots vienlaicigi ar topiramatu.
Partraucot levetiracetama lietoSanu vairakos alopécijas gadijumos tika novérota regeneracija.
Dazos pancitopénijas gadijumos tika noteikts kaulu smadzenu nomakums.

Encefalopatijas gadijumus parasti noveroja arst€Sanas sakuma (dazas dienas 11dz dazus ménesus) un
tie bija atgriezeniski p&c arst€sanas partrauksanas.

Pediatriska populacija

Kopa 190 pacienti, vecuma no 1 ménesa Iidz jaunaki par 4 gadiem, tika arstéti ar levetiracetamu
placebo-kontrolétos un atklatajos pétijumu pagarinajumos. SeSdesmit no Siem pacientiem tika arstéti
ar levetiracetamu placebo kontrol&tos petijumos. 645 pacienti vecuma no 4-16 gadiem tika arstéti ar
levetiracetamu placebo-kontrol&tos un atklatajos pétjjumu pagarinajumos. 233 no Siem pacientiem tika
arsteti ar levetiracetamu placebo kontrol€tos pétijumos. Abas Sajas pediatrijas vecuma grupas dati ir
papildinati ar pecregistracijas pieredzi par levetiracetama lietoSanu.

Papildus, 101 zidainis, jaunaks par 12 ménesiem, tika ieklauts kada no p&cregistracijas droSuma
pétijumiem. Netika atklatas jaunas bazas par levetiracetama droSumu zidainiem ar epilepsiju,
jaunakiem par 12 meneSiem.

Levetiracetama blakusparadibu profils parasti ir [idzigs visas vecuma grupas un visam apstiprinatajam
epilepsijas indikacijam. DroSuma rezultati pediatrijas pacientiem placebo kontrol&tos kliniskos
pétijumos bija salidzinami ar levetiracetama droSuma profilu pieaugusajiem, iznemot uzvedibas un
psihiskas blakusparadibas, kas b&rniem tika konstatgtas biezak neka pieaugusiem. Bé€rniem un
pusaudziem vecuma no 4 lidz 16 gadiem, biezak neka citas vecuma grupas vai visparéja droSuma
profila tika zinots par vemsanu (loti biezi, 11,2 %), azitaciju (biezi, 3,4 %), garastavokla mainam
(biezi, 2,1 %), emocionalu labilitati (biezi, 1,7 %), agresiju (bieZi, 8,2 %), neparastu uzvedibu (biezi,
5,6 %) un letargiju (biezi, 3,9 %). Zidainiem un b&rniem vecuma no 1 ménesa lidz jaunakiem par

4 gadiem, biezak neka citas vecuma grupas vai vispargja droSuma profila tika zinots par
aizkaitinamibu (loti biezi, 11,7 %) un koordinacijas traucgjumi (biezi, 3,3 %).

Dubultmaskeéta, placebo kontroléta, droSuma pétijuma, kas veidots, lai novértétu salidzinamo
preparatu ne-parakumu bérniem tika novértéta levetiracetama kognitiva un neiropsihologiska ietekme
4-16 gadus veciem b&rniem ar parcialiem krampjiem. Tika secinats, ka levetiracetams nebija atskirigs
(bija ne sliktaks) no placebo attieciba uz izmainam Leiter-R Uzmanibas un Atminas, Atminas
struktiiras un procesu raditajos, salidzinot ar sakotngjiem raditajiem, vizites petijuma ieklauto pacientu
populacija.

Rezultati, kas saistiti ar uzvedibas un emocionalo darbibu, noradija pasliktinasanos attieciba uz
agresivu uzvedibu ar levetiracetamu arstetiem pacientiem, novertgjot to standartizeti un sistemiski,
izmantojot apstiprinatas veidlapas (CBCL — Achenbach Child Behavior Checklist — Ahenbaha b&rnu
uzvedibas parbaudes veidlapa). Tomeér personam, kuras lietoja levetiracetamu ilgtermina atklata
petijuma, nekonstat&ja pasliktinasanos kopuma attieciba uz pacientu uzvedibas un emocionalo
darbibu; pie tam agresivas uzvedibas merijumi nebija sliktaki ka sakotn&ja vizite.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
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jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi
Levetiracetama pardoze$anas gadijuma noverota miegainiba, uzbudinajums, agresivitate, apzinas
traucgjumi, elpoSanas nomakums un koma.

Pardoz@éSanas arstéSana

Levetiracetamam nav specifiska antidota. PardozgSanas arsteéSana ir simptomatiska, var veikt
hemodializi. Dializes ekstrakcijas efektivitate levetiracetamam ir 60 % un primarajam metabolitam —
74 %.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas Iidzekli, citi pretepilepsijas Iidzekli, ATK kods: NO3AX14.
Aktiva viela — levetiracetams — ir pirolidona atvasinajums (a-etil-2-0kso-1-pirolidina acetamida S-
enantiomers), kas kimiski nav radniecigs paslaik izmantojamam aktivam vielam ar pretepilepsijas
darbibu.

Darbibas mehanisms

Levetiracetama darbibas mehanisms vél nav pilnigi skaidrs. In vitro un in vivo eksperimenti liecina, ka
levetiracetams neietekmé $tinas pamata raksturlielumus un normalo neirotransmisiju.

In vitro pétijumi liecina, ka levetiracetams ietekm& Ca2+ intraneironalo limeni, dal&ji inhib&jot N-tipa
Ca2+ kanalus un mazinot Ca2+ izdaliSanos no intraneironalajiem krajumiem. Turklat tas dal&ji aptur
cinka un b-karbolinu izraisito pliismas samazinasanos GABA un glicina kanalos. Bez tam in vitro
pétijumos ir pieradits, ka levetiracetamam ir specifiska piesaistes vieta grauzgju smadzengs. ST
piesaistes vieta ir sinaptiskais vezikulu proteins 2A, kas, ka tiek uzskatits, ir iesaistits vezikulu
sapliiSanas un neiromediatoru eksocitozes procesos. Levetiracetamam un ta analogiem ir raksturiga
rindas kartiba piesaist€ sinaptiskajam vezikulu proteinam 2A, kas korel€ ar to pretkrampju
aizsardzibas sp&ju pelu audiog@niskaja epilepsijas modeli. ST atrade liecina, ka levetiracetama un
sinaptiska vezikulu proteina 2A mijiedarbiba, skiet, vargtu veicinat medikamenta antiepileptiskas
darbibas mehanismu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Levetiracetams rada aizsardzibu pret parcialiem un primari generalizétiem krampjiem dazados
dzivnieku modelos bez krampjus izraisoSa efekta. Primarais metabolits ir neaktivs.

Cilvekam efektivitate gan parcialu, gan generaliz&tu epileptisku stavoklu gadijuma (epileptiforms
stavoklis/fotoparoksismala atbildreakcija) apstiprinajusi plaso konstatéto levetiracetama
farmakologisko Tpasibu spektru.

Kliniska efektivitate un droSums

Papildterapijai parcialu krampju ar vai bez sekundaras generalizdcijas arstesanai pieaugusajiem,
pusaudziem, bérniem un zidainiem no 1 ménesa vecuma ar epilepsiju

Picaugusajiem levetiracetama efektivitate pieradita 3 dubultaklos, placebo kontrol&tos petijumos ar

1000 mg, 2000 mg vai 3000 mg/diena, sadalot 2 devas, ar arstéSanas ilgumu Iidz 18 nedelam.
Apkopota analize liecina, ka, lietojot stabilu devu (12/14 nedglas), 27,7 %, 31,6 % un 41,3 % pacientu,
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kuri sanéma attiecigi 1000, 2000 vai 3000 mg levetiracetama un 12,6 % pacientu, kuri lietoja placebo,
sasniedza parciala sakuma krampju biezuma samazinasanos nedgla par 50 % vai vairak, salidzinot ar
sakotngjo stavokli.

Pediatriska populacija

Berniem (no 4 — 16 gadiem) levetiracetama efektivitate tika pieradita dubultmaskéta, placebo
kontroleta petijuma, kura bija iesaistiti 198 pacienti, un terapijas ilgums bija 14 nedglas.

Saja pétijuma pacienti sanéma levetiracetamu fikséta deva 60mg/kg/diena (sadalot 2 devas).

44,6 % ar levetiracetamu arstétiem pacientiem un 19,6 % pacientiem ar placebo bija 50 % vai liclaka
parcialo krampju biezuma samazinasanas ned¢la, salidzinot ar sakotngjo stavokli Turpinot ilgstosu
arstéSanu, 11,4 % pacientu nebija krampju vismaz 6 méneSus un 7,2 % nebija krampju vismaz 1 gadu.

Berniem (no 1 ménesa lidz jaunakiem par 4 g.v.) levetiracetama efektivitate tika noteikta dubultakla,
placebo kontroléta pétijuma, iesaistot 116 pacientus un ar arsté$anas ilgumu 5 dienas. Saja pétijuma
pacientiem tika noteikta $kiduma iekskigai lietosana dienas deva 20 mg/kg, 25 mg/kg, 40 mg/kg vai
mg/kg, pamatojoties uz vecuma titrésanas grafiku. Saja pétijuma nepieciesama devas titrésana
zidainiem no viena ménesa lidz jaunakiem par 6 ménesiem ir no 20 mg/kg/diena lidz

40 mg/kg/diena un zidainiem un b&rniem no 6 ménesiem Iidz jaunakiem par 4 gadiem no 25
mg/kg/diena 1idz 50 mg/kg/diena. Kopgja dienas deva uznemta divas reizes diena.

Primarais efektivitates raditajs bija respondentu Itmenis (pacientu procents, kam dienas vid&jais
parcialas auras lekmju uznakSanas biezums salidzinot ar izejas datiem samazinajas par 50 %) novertets
ar centralo lasttaju izmantojot 48 stundu EEG. Efektivitates analizi veidoja 109 pacienti, kam bija
vismaz 24 stundu video EEG abos —sakotngjas un veértésanas periodos. Par respondentiem tika
uzskatiti 43, 6 % ar levetiracetamu arstéti pacienti un 19, 6 % pacienti ar placebo. Atbilstosi rezultati ir
visas vecuma grupas. Turpinot ilgsto$u arsté$anu, 8,6 % pacientu nebija krampju vismaz 6 méneSus un
7,8 % nebija krampju vismaz 1 gadu.

35 zidaini, jaunaki par 1 gada vecumu ar parcialiem krampjiem, no kuriem 13 bija jaunaki par

6 menesiem, tika ieklauti placebo kontrol&tos kliskajos p&tijumos.

Monoterapijai parcialu krampju ar vai bez sekundaras generalizacijas arstesanai pacientiem no 16
gadu vecuma ar primari diagnosticétu epilepsiju

Levetiracetama monoterapijas efektivitate 576 pacientiem (16 gadus veciem vai vecakiem) ar
pirmreizgji vai nesen diagnosticetu epilepsiju tika pieradita dubultmasketa paral€lu grupu ne sliktakas
efektivitates salidzinajuma ar karbamazepina ilgstoSas darbibas zalu formu (CR).

Pacientiem bija jabiit neprovocétiem krampjiem vai tikai generalizétiem toniski-kloniskiem
krampjiem. Pacienti p&c nejausibas principa sanéma karbamazepinu CR 400 — 1200 mg diena vai
levetiracetamu 1000 — 3000 mg diena, arsté$anas ilgums bija [idz 121 nedg]ai atkariba no atbildes
reakcijas.

6 ménesu periodu bez krampjiem sasniedza 73,0 % levetiracetama pacientu un 72,8 % pacientu, kuri
arsteti ar karbamazepinu CR; pielaujama starpiba starp arstéSanas veidiem bija 0,2 % (95% CI: -7.8
8.2). Vairak ka pusei pacientu nebija krampju 12 ménesus (56,6 % un 58,5 % attiecigi ar
levetiracetamu un karbamazepinu CR arstétiem pacientiem).

Pettjuma, kas atspoguloja klmisko praksi, uzturo$ie pretepilepsijas medikamenti vargja tikt atcelti
ierobezotam pacientu skaitam, kas atbild€ja uz levetiracetama papildterapiju (36 picaugusajiem
pacientiem no 69).

Papildterapija mioklonisko krampju arstésand pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar
Juvenilo Mioklonisko Epilepsiju

Levetiracetama kliniska efektivitate tika noteikta 16 nedglu ilga dubultakla, placebo kontrol&ta
petijuma, ar 12 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuri slimo ar mioklonisku juventlu epilepsiju
ar dazadiem mioklonisko krampju sindromiem.

Saja pétijuma levetiracetams tika dots 3000 mg/diena, sadalot 2 devas. 58,3 % ar levetiracetamu un
23,3 % ar placebo arstétiem pacientiem bija mioklonisko krampju dienu samazinasanas par vismaz
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50 % nedgla. Turpinot arstesanu ilgstosi, 28,6 % pacientu neradas miokloniski krampji vismaz 6
ménesus un 21,0 % neradas miokloniski krampji vismaz 1 gadu.

Papildterapija primari generalizétu toniski klonisku krampju arstesana pieaugusajiem un pusaudziem
no 12 gadu vecuma ar idiopatisku generalizétu epilepsiju

Levetiracetama efektivitate dazadu sindromu gadijuma (juvenila miokloniska epilepsija, juvenila
absansu epilepsija, beérnu absansu epilepsija vai epilepsija ar Grand Mal krampjiem pamostoties) tika
pieradita 24 ned€lu dubultmaskeéta, placebo kontroléta p&tijuma, kura bija iesaistiti picaugusie,
pusaudzi un neliels skaits bérnu, kuri slimo ar idiopatisku generaliz&tu epilepsiju ar primari
generalizétiem toniski kloniskiem (PGTK) krampjiem. Saja p&tijuma levetiracetima deva bija 3000
mg/diena pieaugusajiem un pusaudziem vai 60 mg/kg/diena bérniem, sadalot 2 devas.

72,2 % no pacientiem, arst€tiem ar levetiracetamu un 45,2 % ar placebo arstétiem pacientiem bija

50 %

uzlabosanas PGTK krampju lekme&m nedgla. Turpinot arstéSanu ilgstosi, 47,4% pacientu neradas
toniski kloniski krampji vismaz 6 ménesus un 31,5 % toniski kloniski krampji neradas vismaz 1 gadu.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Levetiracetams ir loti labi $kistoss savienojums ar labu izplatisanas sp&ju. Farmakokingtiskais
raksturojums ir linears ar nelielam atskiribam gan starp subjektiem, gan katra subjekta organisma. P&c
atkartotas lietoSanas klirenss nemainas. Nav nekadu atskirigu pazimju, ko noteiktu dzimums, rase vai
diennakts cikls. Farmakokinétiskas ipasibas veseliem brivpratigajiem un epilepsijas pacientiem ir
vienadas.

Pilnigas un linearas uzsiik§anas d&] Iimenis plazma nosakams péc perorali lietotas levetiracetama
devas, kas izteikta mg/kg kermena masas. Tapéc levetiracetama Iimenis plazma nav jakontrolg.
Pieaugusiem un bérniem ir pieradita nozimiga korelacija starp koncentraciju siekalas un plazma
(siekalu/plazmas koncentracijas koeficients bija 1-1,7, ja tika lietotas tabletes, un 4 stundas pec devas
lietoSanas, ja tika iedzerts skidums iekskigai lietosanai).

PieauguSiem un pusaudZiem

UzsukS$anas

Pé&c iekskigas lietoSanas levetiracetams atri uzsticas. Perorala absoliita biologiska pieejamiba ir gandriz
100 %.

Maksimala koncentracija plazma (Cmax) tiek sasniegta 1,3 stundas péc devas lietoSanas. Lidzsvara
koncentracija tiek sasniegta péc divu dienu lietosanas divas reizes diena.

Maksimala koncentracija (Cmax) pEc attiecigi vienas 1000 mg devas un vairakam 1000 mg devam
divas reizes diena parasti ir attiecigi 31 un 43 pg/ml.

UzsiikSanas apjoms nav atkarigs no devas un to neietekmeé uzturs.

Izkliede

Nav pieejamas zinas par izkliedi cilvéka audos.

Ne levetiracetams, ne ta primarais metabolits nozimiga daudzuma nesaistas ar plazmas olbaltumiem
(< 10 %). Levetiracetama izkliedes tilpums ir aptuveni 0,5 — 0,7 1/kg, kas ir tuvu kop&jam organisma

tidens tilpumam.

Biotransformacija

Levetiracetams cilveka organisma ekstensivi nemetabolizgjas. Svarigakais metabolisma cels (24 %
devas) ir acetamida grupas enzimatiska hidrolize. Primara metabolita ucb L057 veidoSanos
nenodroSina citohroma Pa4so izoformas. Acetamida grupas hidrolize nosakama daudzos audos, tostarp
asins $iinas. Metabolits ucb L057 ir farmakologiski neaktivs.
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Atklati arT divi nenozimigaki metaboliti. Viens tika iegiits pirolidona gredzena hidroksilésana (1,6 %
devas), bet otrs pirolidona gredzenu atverot (0,9 % devas).
Citi neidentificéti savienojumi ir tikai 0,6 % devas.

In vivo ne levetiracetamam, ne ta primarajam metabolitam nav konstatéta enantiomériska
interkonversija.

In vitro levetiracetamam un ta primarajam metabolitam nav atklata sp&ja inhibét svarigako cilvéka
aknu citohroma Paso izoformas (CYP3A4, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 1A2), glikuroniltransferazes
(UGT1A1 un UGT1AG6]) un epoksida hidroksilazes aktivitati. Turklat levetiracetams neietekmé
valproiskabes in vitro glikuronizaciju.

Cilveka hepatocitu kultiira levetiracetams neietekmgeja vai tam bija neliela ietekme uz CYP1A2,
SULTIEI vai UGT1AL. Levetiracetams izraisija m&renu CYP2B6 un CYP3A4 indukciju. In vitro un
in vivo savstarp€jas mijiedarbibas dati par oralajiem kontraceptivajiem lidzekliem, digoksinu un
varfarinu norada, ka in vivo nav paredzama nozimiga enzimu indukcija Tapéc Leveticetam ratiopharm
un citu vielu mijiedarbiba nevar€tu rasties.

Eliminacija

Plazmas eliminacijas pusperiods picaugusajiem ir 7 £+ 1 stunda, kas nemainas ne atkariba no devas, ne
ievadiSanas veida, ne arT atkartotas lietoSanas gadijuma. Vidgjais kop€jais organisma klirenss ir 0,96
ml/min/kg.

Svarigakais izvadiSanas cel$ ir ar urinu, kas vid&ji ir 95 % devas (aptuveni 93 % devas tiek izvaditi
48 stundas). IzvadiSana ar izkarnijjumiem ir tikai 0,3 % devas.

Kumulativa levetiracetama un ta primara metabolita ekskrécija urina pirmas 48 stundas ir attiecigi

66 % and 24 % devas.

Levetiracetama un ucb L057 nieru klirenss ir attiecigi 0,6 un 4,2 ml/min/kg, kas liecina, ka
levetiracetams tiek izvadits glomerularas filtracijas cela ar sekojosu reabsorbciju kanalinos. Primarais
metabolits papildus filtracijai kamolinos tiek izvadits arT aktivas kanalinu sekrecijas cela.
Levetiracetama eliminacija korel€ ar kreatinina klirensu.

Gados vecakiem pacientiem

Gados vecakiem pacientiem eliminacijas pusperiods palielinas par aptuveni 40 % (10 — 11 stundam).

_____

Nieru darbibas traucéjumi

Gan levetiracetama, gan ta primara metabolita Skietamais organisma klirenss korel€ ar kreatinina
klirensu. Tapéc pacientiem ar vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas trauc€jumiem levetiracetama
dienas balstdevu ieteicams pielagot kreatinina klirensam (skatit 4.2. apakSpunkta).

Aniiriskiem pieaugusSiem pacientiem ar terminalu nieru slimibu laika starp dializes seansiem un
dializes seansa laika pusperiods bija attiecigi 25 un 3,1 stunda.

Parasta 4 stundu dializes seansa laika levetiracetama frakcionéta izvadiSana bija 51 %.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav noverotas nozimigas
levetiracetama klirensa parmainas. Vairumam pacientu ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem
vienlaicigu nieru darbibas traucgjumu dg] levetiracetama klirenss samazinajas par vairak neka 50 %
(skatit 4.2. apakSpunkta).

Pediatriska populacija

34



Beérniem (4 -12 g.v.)

Pec vienas devas (20 mg/kg) peroralas ievadiSanas ar epilepsiju slimiem berniem (6-12 g.v.)
levetiracetama eliminacijas pusperiods bija 6,0 stundas. Skietamais organisma klirenss ir par aptuveni
30 % lielaks neka pieaugusiem epilepsijas pacientiem.

P&c atkartotas iekskigas lietoSanas (20-60 mg/kg/diena) ar epilepsiju slimiem bérniem (4-12 g.v.)
levetiracetams tika atri absorbéts. Maksimala koncentracija plazma tika novérota 0,5-1 stundu péc
devas lietosanas. Tika noverots, ka maksimala koncentracija plazma un laukums zem Iiknes
palielinajas lineari un proporcionali devai. Eliminacijas pusperiods bija apm&ram 5 stundas.
Skietamais organisma klirenss bija 1,1 ml/min/kg.

Zidainiem un bérniem (1 mén. — 4 g.v.)

P&c 100 mg/ml skiduma iekskigai lietoSanai vienreiz&jas devas (20 mg/kg) lietoSanas ar epilepsiju
slimiem b&rniem (1 mén. — 4 g.v.) levetiracetams tika atri absorbg&ts, un maksimala koncentracija
plazma tika nov€rota apméram 1 stundu pec devas lietoSanas. Farmakokinétikas petijjumu rezultati
liecindja, ka eliminacijas pusperiods bija 1saks (5,3 h) neka picaugusiem (7,2 h), un skietamais klirenss
bija atraks (1,5 ml/min/kg) neka pieaugusiem (0,96 ml/min/kg).

Farmakokingtiska analize populacija veikta pacieniem vecuma no 1 ménesa lidz 16 gadiem; kermena
masa nozimigi korel&ja ar Skietamo klirensu (paaugstinoties kermena masai paaugstinas klirens) un
Skietamo izkliedes tilpumu. Abus parametrus iespaido arf vecums. Sis efekts ir izteiktaks jaunakiem
zidainiem un samazinajas vecumam pieaugot, klistot nenozimigs ap 4 gadu vecumu.

Farmakokingetiskas analizes abas populacijas uzradija ap 20 % levetiracetama Skietama klirensa
pieaugumu, kad tas tika noziméts kopa ar fermentus induc&josam pretepilepsijas lidzekliem.

5.3. Preklimiskie dati par droSumu

Neklmiskie dati neliecina par Tpasu bistamibu cilvékam, nemot véra konvencionalo drosibas
farmakologijas, genotoksicitates un kancerogenitates iesp&jamibas p&tijumu rezultatus. Kliniskos
pétijumos nav noverotas blakusparadibas, bet konstatétas zurkam un mazaka mera pelém,

lietojot attiecigi cilvékam lidzigu devu, ar varbiit€ju nozimi kliniska praksg, ir parmainas aknas, kas
liecina par adaptivu atbildreakciju, pieméram, kermena masas palielinasanas un centrilobulara
hipertrofija, taukaina infiltracija un paaugstinats aknu enzimu Itmenis plazma.

Netika nove@rotas nevélamas blakusapradibas uz t€vinu vai matisu fertilitati vai vairoSanos zurkam,
lietojot devas lidz 1800 mg/kg/diena (x 6 maksimala rekomendéta dienas deva atbilsto$i mg/m2 )
vecakiem un F1 p&cnacgjiem.

Divi embrija augla attistibas pétijumi (EAA) tika veikti uz Zurkam pie 400, 1200 un 3600 mg/kg/d
devas. Tikai viena no diviem EAA pétijumiem pie 3600 mg/kg/d noverota viegla augla masas
pazeminasanas, kas ir saistita ar minimalu piecaugumu skeleta parmainas/nelielam anomalijam. Nebija
noverota ietekme uz embriju mirstibu un paaugstinata malformaciju incidence. NOAEL (no observed
adverse effect level (augstaka noteikta deva/koncentracija pie kuras nav noveérojami negativi efekti))
bija 3600 mg/kg/d grisnam zurku matitém (x 12 maksimala rekomend&ta dienas deva atbilstosi
mg/mz2) un 1200 mg/kg/d augliem.

Cetri embrija augla attistibas pétijumi tika veikti ar truiem pie 200, 600, 800, 1200 un 1800 mg/kg/dn
devas. 1800 mg/kg/dn deva izraisTja ievérojamu toksicitati matei un augla masas pazeminasanos
saistiba ar kardiovaskularu/ skeleta anomaliju pieaugumu auglim. NOAEL bija <200 mg/kg/d matém
un 200 mg/kg/d auglim (atbilsto$i maksimalai rekomendétai dienas devai uz mg/mz).

Peri- un post-natalas attistibas p&tijumi tika veikti ar zurkam ar levetiracetama devam 70, 350 un

1800 mg/kg/d. NOAEL bija > 1800 mg/kg/d FO matitem un F1 pecnacgjiem, kas atskirti no ziditajas,
bija izdzivojusi, auga un attistijas (x 6 maksimala rekomend&ta dienas deva atbilsto§i mg/m2).
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P&ttjumi ar jaundzimus$am un nepieaugusam zurkam un suniem pieradija, ka blakusparadibas netika
konstatgtas neviena no standarta attistibas vai nobrieSanas galapunktiem, lietojot devas lidz 1800
mg/kg/diena (x 6 — 17 maksimala rekomendéta dienas deva atbilstosi mg/m2).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats (E216)
Kalija acesulfams (E950)

Vinogu aromatviela

Citronskabes monohidrats

Natrija hidroksids

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

36 ménesi
P&c pirmas atversanas: 4 meénesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat pudeli originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

300 ml brunas krasas stikla pudele (III klase) ar baltu (polipropiléna) bérniem neatveramu vacinu.
Pudele ievietota kartona karbina, kura ir arT gradu€ta 10 ml (polipropiléna, polietiléna) §lirce Skiduma
iekskigai lietoSanai un adapters §lircei (polietiléna).

150 ml brinas krasas stikla pudele (III klase) ar baltu (polipropiléna) bérniem neatveramu vacinu.
Pudele ievietota kartona karbina, kura ir ar1 gradugta 3 ml (polipropiléna, polietiléna) §lirce skiduma
iekskigai lietoSanai un adapters §lircei (polietiléna).

150 ml briinas krasas stikla pudele (III klase) ar baltu (polipropiléna) bé&rniem neatveramu vacinu.
Pudele ievietota kartona karbina, kura ir ar1 gradugta 1 ml (polipropiléna, polietiléna) §lirce skiduma
ickSkigai lietoSanai un adapters §lircei (polietiléna).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm

Vacija
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info@ratiopharm.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/11/702/001

EU/1/11/702/002

EU/1/11/702/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 26. augusts 2011

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 28. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
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A.  RAZOTAIJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3

89143 Blaubeuren

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemeérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréjais iepakojums

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 250 mg levetiracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 250 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Multipakas aréja caurspidiga iepakojuma markejums — ieklaujot Blue Box

1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 250 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Multipaka: 200 (2 iepakojumi pa 100) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Skatit uz argja iepakojuma

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/009

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
Skattt uz argja iepakojuma

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Multipakas aréjais iepakojums — bez Blue Box

1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 250 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

100 apvalkotas tabletes
Iepakojums nevar tikt dalits.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

PIEMEROJAMS

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/009

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 250 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréjais iepakojums

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 500 mg levetiracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

10 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 500 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Multipakas aréja caurspidiga iepakojuma markeéjums — ieklaujot Blue Box

1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 500 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
Multipaka: 200 (2 iepakojumi pa 100) apvalkotas tabletes

Multipaka: 120 (2 iepakojumi pa 60) apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Skatit uz argja iepakojuma

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
Skatit uz argja iepakojuma

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Multipakas aréjais iepakojums — bez Blue Box

1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 500 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

100 apvalkotas tabletes
Iepakojums nevar tikt dalits.

60 apvalkotas tabletes
Iepakojums nevar tikt dalits.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 500 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréjais iepakojums

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 750 mg levetiracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
80 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 750 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Multipakas aréja caurspidiga iepakojuma markeéjums — ieklaujot Blue Box

1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 750 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Multipaka: 200 (2 iepakojumi pa 100) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Skattt uz argja iepakojuma

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/024

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
Skatit uz argja iepakojuma

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Multipakas aréjais iepakojums — bez Blue Box

1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 750 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

100 apvalkotas tabletes
Iepakojums nevar tikt dalits.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

PIEMEROJAMS

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/024

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 750 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréjais iepakojums

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 1000 mg levetiracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

10 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
30 apvalkota tablete

50 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

64



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Multipakas aréja caurspidiga iepakojuma markejums — ieklaujot Blue Box

1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 1000 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Multipaka: 200 (2 iepakojumi pa 100) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Skatit uz argja iepakojuma

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/031

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
Skattt uz argja iepakojuma

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Multipakas aréjais iepakojums — bez Blue Box

1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 1000 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

100 apvalkotas tabletes
Iepakojums nevar tikt dalits.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

PIEMEROJAMS

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija
info@ratiopharm.de

| 12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/11/702/031

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes
levetiracetam

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais iepakojums pudelei — 300 ml (10 ml §lirce)

1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
levetiracetam

Pieaugusajiem un bérniem no 4 gadu vecuma un vecakiem.

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viens ml skiduma iekskigai lietosanai satur 100 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur metil un propilparahidroksibenzoatu un kaliju.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietosanai

300 ml skidums iekskigai lietoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

Lietot 10 ml $lirci, kas ievietota iepakojuma.

[Teksts piktogrammai]

300 ml 10 ml 4+ gadi
Lietojiet sekojosi:

[Vieta devas nozimé&Sanai|]

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
Nelietot ilgak par 4 ménesiem péc pudeles pirmas atveérsanas.
Pirma atveérsana:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Markéjums uz pudeles — 300 ml (10 ml $lirce)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
levetiracetam

Pieaugus$ajiem un b&rniem no 4 gadu vecuma un vecakiem.

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viens ml skiduma iekskigai lietosanai satur 100 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur metil un propilparahidroksibenzoatu un kaliju.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietosanai

300 ml skidums iekskigai lietoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

Lietot 10 ml $lirci, kas ievietota iepakojuma.

[Teksts piktogrammai]
300 ml 10 ml 4+ gadi

6. PASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| DERIGUMA TERMINS

EXP
Nelietot ilgak par 4 mé&nesiem péc pudeles pirmas atveérsanas.

73



Pirma atveérSana:

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Ja netiek lietots ar€jais iepakojums
2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Ja netiek lietots ar€jais iepakojums
PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréjais iepakojums pudelei — 150 ml (3 ml §lirce)

1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
levetiracetam

Bérniem no 6 ménesiem lidz jaunakiem par 4 gadiem.

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml $kiduma iekskigai lietoSanai satur 100 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur metil un propilparahidroksibenzoatu un kaliju.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietosanai

150 ml skidums iekskigai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai
Lietot 3 ml §lirci, kas ievietota iepakojuma.

[Teksts piktogrammai]

150 ml 3ml 6-48 ménesi
Lietojiet sekojosi:

[Vieta devas nozimé&Sanai|]

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
Nelietot ilgak par 4 ménesiem péc pudeles pirmas atveérsanas.
Pirma atveérsana:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Markéjums uz pudeles — 150 ml (3 ml §lirce)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
levetiracetam

Bérniem no 6 ménesiem lidz jaunakiem par 4 gadiem.

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viens ml skiduma iekskigai lietoSanai satur 100 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur metil un propilparahidroksibenzoatu un kaliju.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietoanai

150 ml skidums iekskigai lietoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Lietot 3 ml §lirci, kas ievietota iepakojuma.

[Teksts piktogrammai]
150 ml 3mil 6-48 ménesi

NEPIEEJAMA VIETA

6. PASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| DERIGUMA TERMINS

EXP
Nelietot ilgak par 4 mé&nesiem péc pudeles pirmas atveérsanas.
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Pirma atveérSana:

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/11/702/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Ja netiek lietots ar€jais iepakojums
2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Ja netiek lietots ar€jais iepakojums
PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréjais iepakojums pudelei — 150 ml (1 ml §lirce)

1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
levetiracetam

Bérniem no 1 ménesa Iidz jaunakiem par 6 ménesiem.

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml skiduma iekskigai lietosanai satur 100 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur metil un propilparahidroksibenzoatu un kaliju.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietosanai

150 ml skidums iekskigai lietoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai
Lietot 1 ml §lirci, kas ievietota iepakojuma.

[Teksts piktogrammai]

150 ml 1ml 1-6 ménesi
Lietojiet sekojosi:

[Vieta devas nozimé&Sanai|]

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
Nelietot ilgak par 4 ménesiem péc pudeles pirmas atveérsanas.
Pirma atveérsana:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Markéjums uz pudeles — 150 ml (1 ml §lirce)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
levetiracetam

Beérniem no 1 ménesa Iidz jaunakiem par 6 me&nesiem.

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viens ml skiduma iekskigai lietoSanai satur 100 mg levetiracetama.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur metil un propilparahidroksibenzoatu un kaliju.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietoanai

150 ml skidums iekskigai lietoSanai

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai
Lietot 1 ml §lirci, kas ievietota iepakojuma.

[Teksts piktogrammai]
150 ml 1mil 1-6 ménesi

NEPIEEJAMA VIETA

6. PASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| DERIGUMA TERMINS
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EXP
Nelietot ilgak par 4 ménesiem p&c pudeles pirmas atversanas.
Pirma atvérSana:

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/702/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Ja netiek lietots ar€jais iepakojums
2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Ja netiek lietots arejais iepakojums
PC:
SN:
NN:
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkotas tabletes
Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkotas tabletes
Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkotas tabletes
Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkotas tabletes

levetiracetam

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums un Jiisu bérnam
svarigu informaciju.

O UTA W NP U

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Levetiracetam ratiopharm un kadam nolikam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms Levetiracetam ratiopharm lietoSanas

Ka lietot Levetiracetam ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Levetiracetam ratiopharm

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Levetiracetam ratiopharm un kadam noliikam tas/to lieto

Levetiracetams ir pretepilepsijas zales (zales, ko lieto krampju arsté$anai epilepsijas gadijuma).

Levetiracetam ratiopharm lieto:

2.

vienu paSu pieauguSajiem un pusaudZiem no 16 gadu vecuma ar pirmreizgji diagnosticétu

epilepsiju, lai arstétu noteiktas formas epilepsiju. Epilepsija ir stavoklis, kad pacientam ir

atkartotas 1ekmes (krampiji). Levetiracetamu lieto epilepsijas formam, kad 1ékmes iesakuma skar
tikai vienu smadzenu pusi, bet vélak var izplatities uz lielakiem rajoniem abas smadzenu pusés

(sakotngji parciala 1€kme ar vai bez sekundaras generalizacijas). Levetiracetamu Jums nozimés

arsts, lai samazinatu 18kmju skaitu;

papildus citam pretepilepsijas zaleém, lai arstetu:

- parcialus krampjus ar generalizaciju vai bez tas pieaugus$ajiem, pusaudZiem, bé&rniem un
zidainiem no 1 ménesa vecuma;

- miokloniskus krampjus (isu, Sokam lidzigu muskulu vai kadas muskulu grupas
raustiSanos) pieaugusajiem un pusaudzZiem no 12 gadu vecuma ar juvenilo mioklonisko
epilepsiju;

- primarus generaliz&tus toniski kloniskus krampjus (stipras 1ekmes, ieskaitot samanas
zudumu) pieaugusSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar idiopatisku generaliz&tu
epilepsiju (epilepsijas veidu, kuram, ka uzskata, ir genétisks c€lonis).

Kas Jums jazina pirms Levetiracetam ratiopharm lietoSanas

Nelietojiet Levetiracetam ratiopharm $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret levetiracetamu, pirolidona atvasinajumiem vai kadu citu (6. punkta
mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Levetiracetam ratiopharm lietoSanas konsultgjieties ar arstu
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- Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, ievérojiet arsta noradijumus. Arsts izlems, vai
nepiecieSams pielagot devu.

- Ja Jiis noverojat Jiisu bérna paléninatu augsanu vai negaiditu pubertates attistibu, lidzu,
sazinieties ar savu arstu.

- Nelielam skaitam cilvéku, kuri arstéti ar pretepilepsijas zalém, tadam ka Levetiracetam
ratiopharm, ir bijusas paskaitéSanas vai paSnavibas domas. Ja Jums raduSies depresijas
simptomi un/vai pasnavibas doma, liidzu, sazinieties ar savu arstu.

- Ja Jums gimenes vai slimibas vésturé ir neregulara sirdsdarbiba (redzams
elektrokardiogramma), vai ja Jums ir slimiba un/vai veicat arsteSanu, kuras de] esat paklauts
neregularas sirdsdarbibas riskam vai salu [idzsvara trauc€jumiem.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja kada no §tm blakusparadibam kliist nopietna vai ilgst vairak ka
daZas dienas:

o Neparastas domas, aizkaitinamibas sajiita vai agresivaka reakcija neka parasti, vai ari Jas vali
Jasu gimene un draugi pamanat svarigas garastavokla vai uzvedibas izmainas.
o Epilepsijas saasinasanas:

Jums var retos gadijumos pasliktinaties vai rasties biezak krampji, galvenokart pirma ménesa
laika p&c arstesanas sakuma vai devas palielinasanas.

Loti reta agrinas epilepsijas forma (epilepsija, kas saistita ar SCNSA mutacijam), kas izraisa
dazada veida krampjus un prasmju zudumu, Jiis varat pamanit, ka Iekmes saglabajas vai
pastiprinas arstéSanas laika.

Ja Levetiracetam ratiopharm lietosanas laika Jums rodas kads no $iem jaunajiem simptomiem, péc
iespgjas atrak apmeklg&jiet arstu.

Bérni un pusaudzi

. Levetiracetam ratiopharm nav paredz&ts atseviskai lietoSanai (monoterapija) berniem un
pusaudziem Iidz 16 gadu vecumam.

Citas zales un Levetiracetam ratiopharm
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet makrogolu (zales, caurejas veicinasanai) vienu stundu pirms un vienu stundu p&c tam, kad
sanemts levetiracetams, jo var samazinaties ta iedarbiba.

Griitnieciba un baroSana ar kriati

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Levetiracetamu gritniecibas laika drikst
lietot tikai tad, ja p&c ripigas izvertéSanas arsts izlemj, ka tas ir nepiecieSams.

JUs nedrikstat partraukt arst€Sanu, pirms tam nekonsultgjoties par to ar arstu.

ledzimtu defektu risku Jasu nedzimus$ajam b&rnam pilniba izslégt nevar. Baro$ana ar kriiti arstéSanas
laika nav ieteicama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Levetiracetam ratiopharm var pavajinat Jasu spgjas vadit automasinu vai apkalpot kadas iekartas vai
mehanismus, jo tas var padarit Jis miegainu. Tas vairak iesp&jams arst€Sanas sakuma un pec devas
palielinasanas. Nevadiet automas$tnu un nestradajiet ar mehanismiem, kamer nav noteikts, ka Jasu
sp&jas to darit nav ietekmétas.

3. Ka lietot Levetiracetam ratiopharm

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

87



Lietojiet tik daudz tableSu, cik noradijis Jusu arsts.

Levetiracetam ratiopharm jalieto divas reizes diena — no rita un vakara, katru dienu aptuveni viena un
tai pasa laika.
Papildterapija un monoterapija (no 16 gadu vecuma)

o Pieaugusi (=18 g.v.) un pusaudzi (12-17 g.v.), kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak
Ieteicama deva ir starp 1000 mg un 3000 mg katru dienu.
Kad Jus saksiet lictot Levetiracetam ratiopharm, arsts Jums nozimés mazako devu 2 nedélam,
pirms Jis sanemsiet mazako dienas devu.
Pieméram, ja parasta dienas deva ir paredzéta 1000 mg, tad Jisu samazinata sakuma deva ir
1 tablete pa 250 mg no rita un 1 tablete pa 250 mg vakara, un deva tiks pakapeniski palielindta,
lai sasniegtu 1000 mg diena péc 2 nedélam.

o Pusaudzi (12-17 g.v.), kuru kermena masa ir 50 kg vai mazak
Arsts izrakstis vecumam, kermena masai un devai visatbilstosako Levetiracetam ratiopharm
zalu formu.

Deva zidainiem (1-23 ménesi) un bérniem (2-11 g.v.) kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg:
Arsts izrakstis Jums vispiemérotako Levetiracetam ratiopharm formu, vadoties péc pacienta vecuma,
svara un devas.

Levetiracetam ratiopharm 100 mg / ml skidums iekskigai lietoSanai ir piemerotaka zalu forma
lietoSanai zidainiem un bérniem lidz 6 gadu vecumam, un bérniem un pusaudziem (no 6 lidz

17 gadiem), kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg, un, kad tabletes zalu forma nepielauj devas
pielagosanu.

LietoSanas veids

Norijiet Levetiracetam ratiopharm, uzdzerot pietickamu $kidruma daudzumu (pieméram, glazi tidens).
Levetiracetam ratiopharm var lietot neatkarigi no &dienreizes. Péc iekskigas levetiracetama lictosanas
mut€ var biit rigta garsa.

Arstesanas ilgums

- Levetiracetam ratiopharm paredz&ts ilgstosai arstésanai. Jums jalieto Levetiracetam ratiopharm
tik ilgi, cik noradijis arsts.

- Nepartrauciet_arst€§anu bez arsta zinas, jo tas var izraisit krampju pastiprinasanos.

Ja esat lietojis Levetiracetam ratiopharm vairak neka noteikts

Levetiracetam ratiopharm pardozésanas blakusparadibas ir miegainiba, uzbudinajums, agresija,
modribas pazeminasanas, elpoSanas nomakums un koma.

Ja esat ienémis vairak tableSu neka vajadz&tu, sazinieties ar savu arstu. Arsts Jums nozimés labako
iesp&jamo pardozeSanas arstesanu .

Ja esat aizmirsis lietot Levetiracetam ratiopharm
Ja esat aizmirsis iedzert vienu vai vairakas devas, sazinieties ar savu arstu.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Levetiracetam ratiopharm

Arsté3anas partrauk$anas gadijuma Levetiracetam ratiopharm lietosana japartrauc pakapeniski, lai
izvairitos no krampju pastiprinasanas. Arsts izlems, vai nepiecieSams partraukt arstésanu ar
Levetiracetam ratiopharm, vins/vina Jus informes, ka pakapeniski partraukt lietot Levetiracetam
ratiopharm.

Ja Jums vél rodas kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Nekavéjoties informéjiet arstu vai dodieties uz tuvako neatliekamas mediciniskas palidzibas
nodalu, ja Jums rodas:

. vajums, gibSanas sajlita vai reibonis vai ir apgritinata elpoSana, jo tas var biit nopietnas
alergiskas (anafilaktiskas) reakcijas pazimes;

. sejas, lupu, méles un rikles pietikums (Kvinkes tiska);

. gripai l1dzigi simptomi un izsitumi uz sejas, kas kliist plasaki un ar augstu temperatiiru,

paaugstinats aknu enzimu Itmenis, ko konstate asins analizes, palielinats balto asins Stnu skaits

(eozinofilija) un palielinati limfmezgli (zalu izraisitas reakcijas ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem [DRESS]);

. simptomi, pieméram, mazs urina apjoms, nogurums, slikta diisa, vemsana, apjukums un kaju,
potisu vai p&du pietikums, jo tas var biit peksni pavajinatas nieru darbibas pazimes;

. izsitumi uz adas, kas var veidot pii§lus un izskatities ka nelieli mérki (tumss laukums vida, ko
aptver balaka zona, ar tum$u gredzenu ap malu) (daudzformu eritéma);

. plasi izsitumi ar ptsliem un adas lobianos, Tpasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem
(Stivensa-DZonsona sindroms);

. smagaka izsitumu forma, kad rodas plasa adas lobisanas, kas skar vairak neka 30% kermena
virsmas (toksiska epidermas nekrolize);

. smagu garigu izmainu pazimes, vai ja kads Jums pamana apjukuma, miegainibas, amné&zijas

(atminas zudums), atminas trauc€jumu (aizmarsiba), izmainitas uzvedibas pazimes vai citas
neirologiskas pazimes, tai skaita netiSas vai nekontrol&tas kustibas. Tie varétu bt
encefalopatijas simptomi.

Biezak novérotas blakusparadibas bija nazofaringits, somnolence (miegainiba), galvassapes, nogurums
un reibonis. Arst€Sanas sakuma vai devas palielinaSanas laika tadas blakusparadibas ka, piem&ram,
miegainiba, nogurums un reibonis, var bt biezak. Tomér §is reakcijas laika gaita mazinas.

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
. nazofaringits;
. miegainiba, galvassapes.

Biezi: var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem

o anoreksija (Estgribas zudums);
o depresija, naidigums vai agresivitate, trauksme, bezmiegs, nervozitate vai aizkaitinamiba;
o krampji, balansa traucéjumi (lidzsvara traucgjumi), reibonis (Iidzsvara zuduma sajiita), letargija

(energijas un entuziasma trukums), trice (patvaliga tricé$ana);
vertigo (grieSanas sajiita);
klepus;
sapes vedera, caureja, dispepsija (slikta gremosana kungi), vemsana, slikta dusa;
izsitumi;
asténija/nespeks (nogurums).

Retak: var skart [idz 1 no 100 cilvékiem

. samazinats trombocitu skaits, samazinats leikocttu skaits;
o svara zudums, svara pieaugums;
. pasnavibas méginajums un pasnavibas domas, garigi traucéjumi, neparasta uzvediba,

halucinacijas, dusmas, apjukums, panikas 1ekme, emocionala nestabilitate/garastavokla
svarstibas, satraukums ar uzbudinajumu;

o amnézija (atminas zudums), atminas pasliktinasanas (aizmarsiba), izmainita
koordinacija/ataksija (koordinacijas zudums), parestgzijas (tirpSana), uzmanibas traucgjumi
(koncentrésanas spé&ju zudums);

. diplopija (redzes dubultosanas), neskaidra redze;

o paaugstinati/izmainiti raditaji aknu proves;

89



. matu izkriSana, ekzéma, nieze;
. muskulu vajums, mialgija (muskulu sapes);
L traumas.

Reti: var skart 1 Iidz 1 no 1000 cilvékiem

. infekcijas;

o samazinats visu veidu asins $tinu skaits

o smagas paaugstinatas jutibas reakcijas (DRESS, anafilaktiska reakcija [smaga un nopietna
alergiska reakcija], Kvinkes tuska [sejas, lapu, méles un rikles pietukums]));

o samazinata natrija koncentracija asints,;

o pasnavibas gadijumi, personibas parmainas (uzvedibas problémas), domasanas traucgjumi (Iena
domasana, nesp&ja koncentréties);

. delirijs;

o encefalopatija (skatit apakspunktu "Nekavgjoties informgjiet arstu", lai uzzinatu detalizétu
simptomu aprakstu);

o krampji var pasliktinaties vai rasties biezak;

nekontrolgjamas muskulu spazmas, kas ietekme galvu, kermeni un loceklus, griitibas kontrol&t

kustibas, hiperkinéze (hiperaktivitate);

izmainas sirds ritma (elektrokardiogramma);

pankreatits;

aknu darbibas trauc€jumi, hepatits;

peksni pavajinata nieru darbiba;

izsitumi uz adas, kas var veidot puislus un izskatities ka nelieli mérki (tumss laukums vidi, ko

aptver balaka zona, ar tums$u gredzenu ap malu) (daudzformu eritema), izplatiti izsitumi ar

pusliem un adas lobiSanos, 1pasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem (Stivensa-

DZonsona sindroms), un smagaka forma, kad rodas plasa adas lobiSanas, kas skar vairak neka

30% kermena virsmas (foksiska epidermas nekrolize);

. rabdomiolizes (muskulu audu sair§ana) un ar to saistitas paaugstinatas kreatinfosfokinazes
asints simptomi. [zplatiba ir ievérojami augstaka japanu izcelsmes pacientiem, salidzinot ar ne-
japanu izcelsmes pacientiem;

o klibosana vai grutibas staigat;

o drudza, muskulu stivuma, nestabila asinsspiediena un sirdsdarbibas, apjukuma un samanas

trauc&jumu kombinacija (var biit traucg€juma, ko sauc par Jaundabigo neiroleptisko sindromu,

pazimes). Izplatiba ir ievérojami augstaka japanu izcelsmes pacientiem, salidzinot ar ne-japanu
izcelsmes pacientiem.

Loti reti: var skart 1idz 1 no 10 000 cilvekiem
. atkartotas nevélamas domas vai sajiitas vai vélme kaut ko dart atkal un atkal (obsesivi
kompulsivi traucgjumi).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot M pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Levetiracetam ratiopharm

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz karbinas un blistera péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Levetiracetam ratiopharm satur
Aktiva viela ir levetiracetams.

Katra Levetiracetam ratiopharm 250 mg apvalkota tablete satur 250 mg levetiracetama.
Viena Levetiracetam ratiopharm 500 mg apvalkota tablete satur 500 mg levetiracetama.
Viena Levetiracetam ratiopharm 750 mg apvalkota tablete satur 750 mg levetiracetama.
Viena Levetiracetam ratiopharm 1000 mg apvalkota tablete satur 1000 mg levetiracetama.

Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols:
makrogols 6000, koloidals beziidens silicijs, krospovidons, celulozes pulveris, magnija stearats.

Tabletes apvalks:
Levetiracetam ratiopharm 250 mg
Poli(vinilspirts), titana dioksids (E171), makrogols, talks, indigo karmina aluminija laka (E132)

Levetiracetam ratiopharm 500 mg
Hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460), makrogols 40 (I tipa stearats), titana dioksids
Anatase (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

Levetiracetam ratiopharm 750 mg
Hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460), makrogols 40 (I tipa stearats), titana dioksids
Anatase (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172)

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg
Hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460), makrogols 40 (I tipa stearats), titana dioksids
(E171)

Levetiracetam ratiopharm argjais izskats un iepakojums

Levetiracetam ratiopharm 250 mg

Apvalkotas tabletes ir iegarenas formas, zila krasa, ar dalfjuma liniju viena pus€ un ir pieejamas
iepakojumos pa 20, 30, 50, 60 vai 100 apvalkotam tabletém vai multipakas ar 200 (2 iepakojumi pa
100) apvalkotam tabletem.

Levetiracetam ratiopharm 500 mg

Apvalkotas tabletes ir ovalas formas, dzeltena krasa, ar dalfjuma liniju viena pus€ un ir pieejamas
iepakojumos pa 10, 20, 30, 50, 60 vai 100 apvalkotam tableteém vai multipakas ar 120 (2 iepakojumi
pa 60) vai 200 (2 iepakojumi pa 100) apvalkotam tabletém.

Levetiracetam ratiopharm 750 mg

Apvalkotas tabletes ir iegarenas formas, gaisi sarkana krasa, ar dalijuma Iiniju abas puse un ir
pieejamas iepakojumos pa 20, 30, 50, 60, 80 vai 100 apvalkotam tabletém vai multipakas ar 200
(2 iepakojumi pa 100) apvalkotam tabletém.

Levetiracetam ratiopharm 1000 mg

Apvalkotas tabletes ir iegarenas formas, balta krasa, ar dalijuma liniju abas pusés un ir pieejamas
iepakojumos pa 10, 20, 30, 50, 60 vai 100 apvalkotam tabletém vai multipakas ar 200 (2 iepakojumi
pa 100) apvalkotam tableteém.
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Tabletes var sadalit vienadas dalas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3

89079 Ulm

Vacija

info@ratiopharm.de

Razotajs:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbarapus
Tepa ®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

EXLado
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +34 913873280

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 Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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.



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

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EALGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 2075407117

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
levetiracetam

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums un Jusu bérnam

svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Levetiracetam ratiopharm un kadam noliikam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms Levetiracetam ratiopharm lietoSanas

Ka lietot Levetiracetam ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Levetiracetam ratiopharm

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTAWN P U

1. Kas ir Levetiracetam ratiopharm un kadam noliikam tas/to lieto
Levetiracetams ir pretepilepsijas zales (zales, ko lieto krampju arstéSanai epilepsijas gadijuma).

Levetiracetam ratiopharm lieto:

- vienu paSu pieauguSajiem un pusaudZiem no 16 gadu vecuma ar pirmreiz&ji diagnosticétu
epilepsiju, lai arstétu noteiktas formas epilepsiju. Epilepsija ir stavoklis, kad pacientam ir
atkartotas 1ekmes (krampji). Levetiracetamu lieto epilepsijas formam, kad lekmes iesakuma skar
tikai vienu smadzenu pusi, bet veélak var izplatities uz lielakiem rajoniem abas smadzenu puses
(sakotngji parciala Iekme ar vai bez sekundaras generalizacijas). Levetiracetamu Jums nozimes
arsts, lai samazinatu 1€kmju skaitu;

- papildus citam pretepilepsijas zaleém, lai arstetu:

- parcialus krampjus ar generalizaciju vai bez tas pieaugusajiem, pusaudziem, bérniem un
zidainiem no 1 ménesa vecuma,;

- miokloniskus krampjus (isu, Sokam lidzigu muskulu vai kadas muskulu grupas
rausti$anos) pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar juvenilo mioklonisko
epilepsiju;

- primarus generaliz&tus toniski kloniskus krampjus (stipras I€kmes, ieskaitot samanas
zudumu) pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar idiopatisku generaliz&tu
epilepsiju (epilepsijas veidu, kuram, ka uzskata, ir genétisks c€lonis).

2. Kas Jums jazina pirms Levetiracetam ratiopharm lietoSanas

Nelietojiet Levetiracetam ratiopharm $ados gadijumos
- Ja Jums ir alergija pret levetiracetamu, pirolidona atvasinajumiem vai kadu citu (6. punkta
mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Levetiracetam ratiopharm lietoSanas konsultgjieties ar arstu

- Ja Jums ir nieru darbibas traucg&jumi, ieverojiet arsta noradijumus. Arsts izlems, vai
nepiecieSams pielagot devu.

- Ja Jus noverojat Jusu bérna paléninatu augSanu vai negaiditu pubertates attistibu, ladzu,
sazinieties ar savu arstu.
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- Nelielam skaitam cilvéku, kuri arstéti ar pretepilepsijas zalem, tadam ka Levetiracetam
ratiopharm,ir bijusas paskaitéSanas vai pa§navibas domas. Ja Jums radusies depresijas simptomi
un/vai pasnavibas doma, liidzu, sazinieties ar savu arstu.

- Ja Jums gimenes vai slimibas vésturé ir neregulara sirdsdarbiba (redzams
elektrokardiogramma), vai ja Jums ir slimiba un/vai veicat arsteSanu, kuras dg] esat paklauts
neregularas sirdsdarbibas riskam vai salu lidzsvara traucgjumiem.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja kada no §im blakusparadibam klast nopietna vai ilgst vairak ka
dazas dienas:

o Neparastas domas, aizkaitinamibas sajiita vai agresivaka reakcija neka parasti, vai ari Jus vai
Jasu gimene un draugi pamanat svarigas garastavokla vai uzvedibas izmainas.
. Epilepsijas saasinasanas:

Jums var retos gadijumos pasliktinaties vai rasties biezak krampji, galvenokart pirma ménesa
laika p&c arst€Sanas sakuma vai devas palielinaSanas.

Loti reta agrinas epilepsijas forma (epilepsija, kas saistita ar SCN8A mutacijam), kas izraisa
dazada veida krampjus un prasmju zudumu, Jiis varat pamanit, ka lekmes saglabajas vai
pastiprinas arstéSanas laika.

Ja Levetiracetam ratiopharm lieto$anas laika Jums rodas kads no $iem jaunajiem simptomiem, p&c
iesp&jas atrak apmeklg&jiet arstu.

Bérni un pusaudzi
. Levetiracetam ratiopharm nav paredzgts atseviskai lietoSanai (monoterapija) berniem un
pusaudziem lidz 16 gadu vecumam.

Citas zales un Levetiracetam ratiopharm
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet makrogolu (zales, caurejas veicinasanai) vienu stundu pirms un vienu stundu p&c tam, kad
sanemts levetiracetams, jo var samazinaties ta iedarbiba.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vartu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Levetiracetamu griitniecibas laika drikst
lietot tikai tad, ja p&c ripigas izverteésanas arsts izlemj, ka tas ir nepiecieSams.

JUs nedrikstat partraukt arstéSanu, pirms tam nekonsultgjoties par to ar arstu.

ledzimtu defektu risku Jasu nedzimusajam bérnam pilniba izslégt nevar.

Bérna barosana ar kriiti arst€Sanas laika nav ieteicama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Levetiracetam ratiopharm var pavajinat Jasu spgjas vadit automasinu vai apkalpot kadas iekartas vai
mehanismus, jo tas var padarit Jis miegainu. Tas vairak iesp&jams arst€Sanas sakuma un pec devas
palielinaSanas. Nevadiet automasinu un nestradajiet ar mehanismiem, kamér nav noteikts, ka Jiisu
sp&jas to darit nav ietekmetas.

Levetiracetam ratiopharm satur metilparahidroksibenzoatu, propilparahidroksibenzoatu,
kaliju un natriju.

Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai satur metilparahidroksibenzoatu
(E 218) un propilparahidroksibenzoatu (E 216), kas varétu izraisit alergiskas reakcijas (iespgjams,
novélotas).

Sis zales satur 1.2 mmol (or 46.65 mg) kalijal5 ml. Jaievéro pacientiem ar samazinatu nieru funkciju
vai pacientiem ar kontroletu kalija dietu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katros 15 ml, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Levetiracetam ratiopharm
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Lietojiet vienmer §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Levetiracetam ratiopharm jalieto divas reizes diena, t. i., vienu reizi no rita un vienu reizi vakara, katru
dienu aptuveni viena un tai pasa laika.

Lietojiet Skidumu iekskigai lietoSanai saskana ar sava arsta noradijumiem.

Monoterapija (no 16 gadu vecuma)

Pieaugusie (>18 gadi) un pusaudZi (no 16 gadu vecuma)

4 gadus veciem un vecakiem pacientiem nomeriet attiecigo devu, lietojot 10 ml §lirci, kas ir pievienota
iepakojumam.

Ieteicama deva: Levetiracetam ratiopharm jalieto divas reizes diena (divas vienadi sadalitas devas),
katru individualo devu nomérot no 5 ml (500 mg) Iidz 15 ml (1500 mg).

Kad Jiis pirmo reizi saksiet lietot Levetiracetam ratiopharm, arsts Jums nozim€s mazako devu

2 nedélam, pirms Jus sanemsiet mazako dienas devu.

Papildterapija

Deva pieaugusiem un pusaudziem (12-17 g. v.)

4 gadus veciem un vecakiem pacientiem nomeriet attiecigo devu, lietojot 10 ml §lirci, kas ir pievienota
iepakojumam.

Ieteicama deva: Levetiracetam ratiopharm jalieto divas reizes diena (divas vienadi sadalitas devas),
katru atsevisko devu nomérot robezas no 5 ml (500 mg) lidz 15 ml (1500 mg).

Deva 6 meneSus veciem un vecakiem bérniem:

Jasu arsts parakstis piem&rotako Levetiracetam ratiopharm zalu formu, nemot vera vecumu, svaru un
devu.

Bérniem no 6 ménesu lidz 4 gadu vecumam nomgriet attiecigo devu, lietojot 3 ml §lirci, kas
pievienota iepakojumam.

Bérniem no 4 gadu vecuma nomgriet attiecigo devu, lietojot 10 ml $lirci, kas pievienota
iepakojumam.

Ieteicama deva: Levetiracetam ratiopharm jalieto divas reizes diena (divas vienadi sadalitas devas),
katru individualo devu nomgrot robezas no 0,1 ml (10 mg) lidz 0,3 ml (30 mg) uz kg bérna kermena
masas (devu piemérus skatit tabula).

Deva 6 ménesSus veciem un vecakiem bérniem

Svars Sakuma deva: Maksimala deva:
0,1 ml/kg divas reizes diena 0,3 ml/kg divas reizes diena

6 kg 0,6 ml divas reizes diena 1,8 ml divas reizes diena

8 kg 0,8 ml divas reizes diena 2,4 ml divas reizes diena

10 kg 1 ml divas reizes diena 3 ml divas reizes diena

15 kg 1,5 ml divas reizes diena 4,5 ml divas reizes diena

20 kg 2 ml divas reizes diena 6 ml divas reizes diena

25 kg 2,5 ml divas reizes diena 7,5 ml divas reizes diena

No 50 kg 5 ml divas reizes diena 15 ml divas reizes diena

Deva zidainiem (no 1 ménesa lidz mazak neka 6 meneSiem):

Zidainiem vecuma no 1 ménes$a lidz mazak neka 6 méneSiem nomgeriet attiecigo devu, lietojot 1 ml
Slirci, kas pievienota iepakojumam.

Ieteicama deva: Levetiracetam ratiopharm lieto divas reizes diena (divas vienadi sadalitas devas),
katru individualo devu nomgrot robezas no 0,07 ml (7 mg) lidz 0,21 ml (21 mg) uz kg zidaina kermena
masas (devu piemérus skatit tabula).

Deva zidainiem (no 1 ménesa lidz mazak neka 6 ménesSiem)

Svars Sakuma deva: Maksimala deva:
0,07 ml/kg divas reizes diena 0,21 ml/kg divas reizes diena
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4 kg 0,3 ml divas reizes diena 0,85 ml divas reizes diena
5 kg 0,35 ml divas reizes diena 1,05 ml divas reizes diena
6 kg 0,45 ml divas reizes diena 1,25 ml divas reizes diena
7 kg 0,5 ml divas reizes diena 1,5 ml divas reizes diena

LietoSanas veids

P&c pareizas devas nomériSanas ar attiecigo §lirci Levetiracetam ratiopharm skidumu iekskigai
lietoSanai var atSkaidit Gidens glazg€ vai bérna pudelité. Levetiracetam ratiopharm var lietot gan kopa ar
uzturu, gan bez ta. Pec iekskigas levetiracetama lietoSanas mute var biit riigta garsa.

LietoSanas instrukcija:
- Atvert pudeli: piespiest vacinu un griezt to pret&ji pulkstena raditaja virzienam

- levietojiet §lirci atvertaja pudele
- Slirces virzulim jabit pilniba iespiestam §lirc€ (attéls 1)

K
p=

- Ciesi turiet pudeli un §lirci. Tad apgrieziet pudeli kopa ar §lirci (attels 2)

Pavelkot aiz §lirces virzula, uzpildiet §lirci ar Skidrumu lidz kalibracijas atzimei, kas atbilst arsta
nozimétajai devai mililitros (ml).
- NepiecieSamo mililitru daudzumu Jis regulgjat ar virzula palidzibu (att€ls 3)

- Ja rodas gaisa burbuli, atvelciet virzuli atpakal un piepildiet vélreiz 1énam §lirci.
- Apgrieziet pudeli kopa ar $lirci sakotngja stavoklt
- Iznemiet pilnslirci no pudeles (attéls 4)

f}ﬁ.

(-

- Izspiezot §lirces virzuli Iidz galam, iztukSojiet $lirces saturu glaze (attels 5)
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- P&c katras lietoSanas pudeli aizskriivgjiet ar plastmasas vacinu
- Izdzeriet visu glazes saturu
- Izmazgajiet Slirci ar tiru Gideni, to vairakkart piepildot un iztuksojot.

Arstesanas ilgums

- Levetiracetam ratiopharm paredzets ilgstoSai arst€Sanai. Jums jalieto Levetiracetam ratiopharm
- tik ilgi, cik noradijis arsts.

- Nepartrauciet arstésanu bez arsta zinas, jo tas var izraisit krampju pastiprinasanos.

Ja esat lietojis Levetiracetam ratiopharm vairak neka noteikts

Levetiracetam ratiopharm pardozésanas blakusparadibas ir miegainiba, uzbudinajums, agresija,
modribas pazeminasanas, elposanas nomakums un koma.

Ja esat ienémis vairak tableSu neka vajadzetu, sazinieties ar savu arstu. Arsts Jums nozimés labako
iespéjamo pardozeSanas arstesanu .

Ja esat aizmirsis lietot Levetiracetam ratiopharm
Ja esat aizmirsis iedzert vienu vai vairakas devas, sazinieties ar savu arstu.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Levetiracetam ratiopharm

ArstéSanas partraukSanas gadijuma Levetiracetam ratiopharm lietoSana japartrauc pakapeniski, lai
izvairitos no krampju pastiprinasanas. Arsts izlems, vai nepiecieSams partraukt arstésanu ar
Levetiracetam ratiopharm, vins/vina Jus informes, ka pakapeniski partraukt lietot Levetiracetam
ratiopharm.

Ja Jums vél rodas kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Nekavéjoties informéjiet arstu vai dodieties uz tuvako neatliekamas mediciniskas palidzibas
nodalu, ja Jums rodas:

. vajums, gibsanas sajiita vai reibonis vai ir apgritinata elposana, jo tas var biit nopietnas
alergiskas (anafilaktiskas) reakcijas pazimes;

. sejas, lupu, méeles un rikles pietikums (Kvinkes ttiska);

. gripai I1dzigi simptomi un izsitumi uz sejas, kas kliist plasaki un ar augstu temperatiiru,

paaugstinats aknu enzimu Iimenis, ko konstate asins analizgs, palielinats balto asins Stinu skaits
(eozinofilija) un palielinati limfmezgli (zalu izraisttas reakcijas ar eozinofiliju un sist€émiskiem
simptomiem [DRESS]);

. simptomi, pieméram, mazs urina apjoms, nogurums, slikta diisa, vemsana, apjukums un kaju,
potisu vai pedu pietikums, jo tas var biit peksni pavajinatas nieru darbibas pazimes;

. izsitumi uz adas, kas var veidot piislus un izskatities ka nelieli mérki (tumss laukums vidi, ko
aptver balaka zona, ar tumsu gredzenu ap malu) (daudzformu eritema);

. plasi izsitumi ar ptsliem un adas lobisanos, Tpasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem
(Stivensa-Dzonsona sindroms);

. smagaka izsitumu forma, kad rodas plaSa adas lobiSanas, kas skar vairak neka 30% kermena

virsmas (toksiska epidermas nekrolize),
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. smagu garigu izmainu pazimes, vai ja kads Jums pamana apjukuma, miegainibas, amnézijas
(atminas zudums), atminas trauc€jumu (aizmarsiba), izmainitas uzvedibas pazimes vai citas
neirologiskas pazimes, tai skaita netiSas vai nekontrol&tas kustibas. Tie varétu biit
encefalopatijas simptomi.

Biezak novérotas blakusparadibas bija nazofaringits, somnolence (miegainiba), galvassapes, hogurums
un reibonis. ArstéSanas sakuma vai devas palielinasanas laika tadas blakusparadibas ka, piem&ram,
miegainiba, nogurums un reibonis, var biit biezak. Tomer §is reakcijas laika gaita mazinas.

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
. nazofaringits;
o miegainiba, galvassapes.

Biezi: var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem

. anoreksija (€stgribas zudums);
. depresija, naidigums vai agresivitate, trauksme, bezmiegs, nervozitate vai aizkaitinamiba;
. krampji, balansa traucéjumi (lidzsvara trauc&jumi), reibonis (Iidzsvara zuduma sajiita), letargija

(energijas un entuziasma trikums), trice (patvaliga tric€Sana);
vertigo (grieSanas sajiita);
klepus;
sapes vedera, caureja, dispepsija (slikta gremosana kungi), vemsana, slikta diisa;
izsitumi;
asténija/nespeks (nogurums).

Retak: var skart I1dz 1 no 100 cilvekiem

. samazinats trombocitu skaits, samazinats leikocitu skaits;
. svara zudums, svara pieaugums;
o pasnavibas méginajums un pasnavibas domas, garigi traucgjumi, neparasta uzvediba,

halucinacijas, dusmas, apjukums, panikas lekme, emocionala nestabilitate/garastavokla
svarstibas, satraukums ar uzbudinajumu;

o amnézija (atminas zudums), atminas pasliktinasanas (aizmarsiba), izmainita
koordinacija/ataksija (koordinacijas zudums), parestézijas (tirpSana), uzmanibas traucgjumi
(koncentrésanas spgju zudums);

o diplopija (redzes dubultosanas), neskaidra redze;
. paaugstinati/izmainiti raditaji aknu proves;

. matu izkri$ana, ekzéma, nieze;

o muskulu vajums, mialgija (muskulu sapes);

L traumas.

Reti: var skart 1idz 1 no 1000 cilvekiem

o infekcijas;

. samazinats visu veidu asins §tnu skaits;

. smagas paaugstinatas jutibas reakcijas (DRESS, anafilaktiska reakcija [smaga un nopietna
alergiska reakcija], Kvinkes tiiska [sejas, lipu, méles un rikles pietikums]));

o samazinata natrija koncentracija asinfs;

o pasnavibas gadijumi, personibas parmainas (uzvedibas problémas), domasanas traucgjumi (I€na
domasana, nespéja koncentréties);

. delirijs;

. encefalopatija (skatit apakSpunktu "Nekavejoties informéjiet arstu", lai uzzinatu detaliz&tu
simptomu aprakstu);

. krampji var pasliktinaties vai rasties biezak;

o nekontrolgjamas muskulu spazmas, kas ietekme galvu, kermeni un locek]us, gritibas kontrolet
kustibas, hiperkinéze (hiperaktivitate);

o izmainas sirds ritma (elektrokardiogramma);

. pankreatits;
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aknu darbibas trauc€jumi, hepatits;

. peksni pavajinata nieru darbiba;

o izsitumi uz adas, kas var veidot piislus un izskatities ka nelieli merki (tumss laukums vidii, ko
aptver balaka zona, ar tumsu gredzenu ap malu) (daudzformu eritema), izplatiti izsitumi ar
pusliem un adas lobiSanos, Tpasi ap muti, degunu, actm un dzimumorganiem (Stivensa-
DZonsona sindroms), un smagaka forma, kad rodas plasa adas lobisanas, kas skar vairak neka
30% kermena virsmas (foksiska epidermas nekrolize);

o rabdomiolizes (muskulu audu sair§ana) un ar to saistitas paaugstinatas kreatinfosfokinazes
asinis simptomi. Izplatiba ir iev@rojami augstaka japanu izcelsmes pacientiem, salidzinot ar ne-
japanu izcelsmes pacientiem,

. klibosana vai grutibas staigat;

. drudza, muskulu stivuma, nestabila asinsspiediena un sirdsdarbibas, apjukuma un samanas

trauc€jumu kombinacija (var biit trauc€juma, ko sauc par Jaundabigo neiroleptisko sindromu,

pazimes). Izplatiba ir ieve€rojami augstaka japanu izcelsmes pacientiem, salidzinot ar ne-japanu
izcelsmes pacientiem.

Loti reti: var skart 1idz 1 no 10 000 cilvekiem
o atkartotas nevélamas domas vai sajiitas vai vélme kaut ko darit atkal un atkal (obsestvi
kompulsivi traucgjumi).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija . Jis varat zinot par blakusparadibam
ar1 tiesi, izmantojot M pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Levetiracetam ratiopharm

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz karbinas un pudeles péc,, EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat pudeli originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

Nelietot ilgak par 4 ménesiem péc pirmas pudeles atverSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Levetiracetam ratiopharm satur
Aktiva viela ir levetiracetams. Katrs ml satur 100 mg levetiracetama.

Citas sastavdalas ir: metilparahidroksibenzoats (E218), propilparahidroksibenzoats (E216),
citronskabes monohidrats, natrija hidroksids, attirits idens, kalija acesulfams (E950), vinogu
aromatviela.

Levetiracetam ratiopharm arejais izskats un iepakojums
Levetiracetam ratiopharm 100 mg/ml skidums iekSkigai lietosanai ir dzidrs Skidums.

300 ml stikla pudele Levetiracetam ratiopharm skiduma iekskigai lietoSanai (lietoSanai bérniem
vecakiem par 4 gadiem, pusaudziem un pieaugusiem) ir iepakota kartona karbina kopa ar gradugto 10
ml §lirci $kiduma iekSkigai lietoSanai (Slirce graduéta pa 0,25 ml ) un $lirces adapteri.
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150 ml stikla pudele Levetiracetam ratiopharm $kiduma iekskigai lietosanai (lietoSanai zidainiem no 6
menesiem un bérniem no 2—4 gadiem) ir iepakota kartona karbina kopa ar graduéto 3 ml $lirci
skiduma iekskigai lietoSanai(Slirce graduéta pa 0,1 ml) un §lirces adapteri.

150 ml stikla pudele Levetiracetam ratiopharm $kiduma iekskigai lietosanai (lieto$anai zidainiem no
1-6 meénesiem) ir iepakota kartona karbina kopa ar gradugto 1 ml §lirci skiduma iekskigai lietoSanai
(8lirce graduéta pa 0,05 ml) un $lirces adapteri.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Vacija

info@ratiopharm.de

Razotajs:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel./Tél.: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda
Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel.: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
E)\Mada Osterreich
Specifar A.B.E.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafia Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp.z.0.0
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Tél: +34 913873280

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.1.
Tel: +39 028917981

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGSo

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm, Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos Lda.

Tel: +351 214767550

Roméania
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita GGGG. {ménesis}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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