Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/04623-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Levetiracetam Sandoz 500 mg filmom obalené tablety
levetiracetam

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ vy alebo vase diet’a

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levetiracetam Sandoz 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levetiracetam Sandoz 500 mg
Ako uzivat’ Levetiracetam Sandoz 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levetiracetam Sandoz 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SOk wdE

1. Co je Levetiracetam Sandoz 500 mg a na &o sa pouZiva

Levetiracetam je liek proti epilepsii (liek pouzivany na lie¢bu epileptickych zachvatov).

Levetiracetam Sandoz 500 mg sa pouziva:

o samostatne u dospelych a dospievajtcich vo veku od 16 rokov s novodiagnostikovanou
epilepsiou na lie¢bu urcitych foriem epilepsie. Epilepsia je choroba, kedy mé pacient opakované
zachvaty (kice). Levetiracetam sa pouziva na liecbu formy epilepsie, pri ktorej zachvaty
spociatku ovplyviiuju iba jednu stranu mozgu, ale mozu sa potom rozsirit’ na va¢siu plochu
oboch stran mozgu (parcialne zachvaty s alebo bez sekundarnej generalizacie). Levetiracetam
vam predpisal lekar na znizenie po¢tu zachvatov.

o ako pridavna liecba k inym antiepileptikam na liecbu:

- parcialnych zachvatov s generalizaciou alebo bez nej u dospelych, dospievajucich, deti a
doj¢iat vo veku od jedného mesiaca.

- myoklonickych zachvatov (kratke zasklby svalov alebo skupiny svalov)

- u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s juvenilnou myoklonickou
epilepsiou.

- primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (vel'ké zachvaty, vratane
straty vedomia) u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s idiopatickou
generalizovanou epilepsiou (druh epilepsie, o ktorej sa predpoklada, ze ma genetické

priciny).
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levetiracetam Sandoz 500 mg
Neuzivajte Levetiracetam Sandoz 500 mg

- ak ste alergicky na levetiracetam, derivaty pyrolidonu alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Levetiracetam Sandoz 500 mg:

- Ak mate t'azkosti s obli¢kami, dbajte na pokyny lekara. Lekar rozhodne, ¢i sa ma vasa davka
upravit’.

- Ak spozorujete akékol'vek spomalenie rastu alebo neocakavany rozvoj puberty u vasho
dietat’a, kontaktujte, prosim, svojho lekara.

- U niekol’kych osob liecenych antiepileptikami ako je Levetiracetam Sandoz 500 mg, sa vyskytli
myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Pokial sa u vas objavi akykol'vek priznak
depresie a/alebo samovrazednych myslienok, obrat'te sa, prosim, na svojho lekara.

- Ak méte v rodinnej alebo zdravotnej anamnéze nepravidelny srdcovy rytmus (vidite'ny v
elektrokardiograme) alebo ak mate ochorenie a/alebo uzivate liecbu, pre ktoré mozete mat’
nepravidelny tlkot srdca alebo porusent rovnovahu soli.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov

zhorsi alebo pretrvava dlhsie ako niekol’ko dni:

o Neobvyklé myslienky, podrazdenie alebo agresivnejsia reakcia ako obvykle, alebo ak si Vy
alebo vasa rodina a priatelia v§Simnete vyznamné zmeny nalady alebo spravania.

o ZhorSenie epilepsie
Zachvaty sa mozu zriedkavo zhorsit” alebo sa mézu objavit’ CastejSie, hlavne pocas prvého
mesiaca po zaciatku lie¢by alebo zvyseni davky. Ak sa u vas pocas uZivania Levetiracetamu
Sandoz 500 mg vyskytne ktorykol'vek z tychto novych priznakov, ¢o najskor vyhl'adajte lekara.
Pri vel'mi zriedkavej forme epilepsie s véasnym nastupom (epilepsia sivisiaca s mutaciami
SCNS8A), ktora sposobuje viaceré druhy zachvatov a stratu zru¢nosti, mozete spozorovat’, Ze
zachvaty pretrvavaju alebo sa zhorsia pocas liecby.

Deti a dospievajuci
Levetiracetam Sandoz 500 mg nie je uréeny na vlastnu lie¢bu deti a dospievajucich do 16 rokov v
monoterapii.

Iné lieky a Levetiracetam Sandoz 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte makrogol (liek uzivany ako laxativum) 1 hodinu pred a 1 hodinu po uziti levetiracetamu,
pretoze moze dojst k strate jeho ucinku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Levetiracetam Sandoz moZete uzivat’ pocas tehotenstva len v pripade, ze ho vas lekar po dokladnom
posudeni povazuje za potrebny. Liecbu nesmiete ukonéit’ bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim
lekarom. Riziko vrodenych chyb pre vase nenarodené diet’a nie je mozné Uplne vylucit'.

Pocas liecby sa neodporuca dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Levetiracetam Sandoz 500 mg moze narusit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
akékol'vek nastroje alebo stroje, pretoze moze sposobovat’ ospalost’. Pravdepodobnost’ je vyssia na
zacCiatku lieCby alebo po zvyseni davky. Nemate viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje, kym sa
nestanovi, Ze vasa schopnost’ vykonavat’ takéto ¢innosti nie je ovplyvnena.

Levetiracetam Sandoz 500 mg obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako uZivat’ Levetiracetam Sandoz 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivajte tol’ko tabliet, kol’ko vam predpisal vas lekar.
Levetiracetam Sandoz 500 mg sa musi uzivat’ dvakrat denne, jedenkrat rano a jedenkrat vecer, kazdy
den priblizne v rovnakom case.

Pridavnad lie¢ba a monoterapia (vo veku od 16 rokov)
Dospeli (= 18 rokov) a dospievajuci (12 az 17 rokov) s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac:

Odporucana davka: medzi 1000 mg a 3000 mg kazdy den.

Ak zacinate uzivat’ Levetiracetam Sandoz 500 mg po prvykrat, vas lekar vam predpise nizsiu davku
po dobu 2 tyzdnov pred podanim najnizZsej odporucanej davky.

Priklad: ak je vasa zamyslana dennd ddavka 1000 mg, vasa zniZend pociatocnd davka je 1 tableta po
250 mg rdno a 1 tableta po 250 mg vecer, a davka sa bude postupne zvySovat' na 1 000 mg denne po 2
tyzdnoch..

Dospievajuci (12 az 17 rokov) s hmotnost'ou 50 kg alebo menej:
Vas lekar vam predpiSe najvhodnejsiu liekova formu Levetiracetamu Sandoz podl'a hmotnosti a
davky.

Davka u dojciat (1 aZ 23 mesiacov) a deti (2 aZ 11 rokov) s hmotnost'ou niZSou ako 50 kg:
Vas lekar vam predpiSe najvhodnejsiu liekova formu levetiracetamu podl'a veku, telesnej hmotnosti
a davky.

Pre dojcata a deti mladSie ako 6 rokov a pre deti a dospievajucich (6-17 rokov) s hmotnost'ou nizSou
ako 50 kg a ak tablety neumoziuju presné davkovanie, je vhodnejsou liekovou formou levetiracetamu
peroralny roztok.

Sposob podavania

Levetiracetam Sandoz 500 mg prehltnite s dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody).
Levetiracetam Sandoz 500 mg moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Po peroralnom podani levetiracetamu sa méze objavit’ horka chut’.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Dizka lie¢by

. Levetiracetam Sandoz 500 mg sa pouziva na dlhodobt lie¢bu. V lie¢be pokracujte tak dlho, ako
vam povedal vas lekar.

. Svoju lie¢bu neukoncujte bez dohody so svojim lekarom, pretoze to méze zosilnit’ vase

zachvaty.

AK uzijete viac Levetiracetamu Sandoz 500 mg, ako mate

Mozné vedrlajsie ucinky predavkovania Levetiracetamom Sandoz 500 mg st ospalost’, nepokoj,
agresivita, zniZenie OStrazitosti, utlm dychania a bezvedomie.

Pokial ste uzili viac tabliet ako ste mali, vyhl'adajte svojho lekéra. Vas lekar urci najlepSiu moznu
lie¢bu predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Levetiracetam Sandoz 500 mg
Pokial ste zabudli uzit’ jednu alebo viacero davok, vyhl'adajte svojho lekara.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
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AK prestanete uzivat’ Levetiracetam Sandoz 500 mg

Pri ukonc¢ovani liecby sa ma Levetiracetam Sandoz 500 mg vysadzovat’ postupne, aby sa zabranilo
zvySenému vyskytu zachvatov. Ak sa vas lekar rozhodne ukonéit’ vasu lieCbu Levetiracetamom
Sandoz 500 mg, pouci vas, ako Levetiracetam Sandoz 500 mg postupne vysadzovat'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite informujte svojho lekara alebo chod’te na najblizsiu lekarsku pohotovost’, ak u seba

spozorujete:

- slabost, pocity tocenia alebo zavrat alebo problémy s dychanim, pretoze mdze ist’ o priznaky
zavaznej alegickej (anafylaktickej) reakcie

- opuch tvére, pier, jazyka a hrdla (Quinkeho edém)

- priznaky podobné chripke a vyrazku na tvari, po ktorych nasleduje Sirenie koznej vyrazky s
vysokou teplotou, preukdzané zvysenie hodnoty pecenovych enzymov v krvnych testoch
a zvysenie urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia), m6ze dojst’ aj ku zvacSeniu
lymfatickych uzlin (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi [DRESS])

- priznaky ako je nizky objem mocu, unava, nevol'nost’, vracanie, zméitenost’ a opuch noh, clenkov
alebo chodidiel, pretoze mdze ist’ o priznaky nahleho znizenia funkcie obliciek

- koznu vyrazku, ktord moze tvorit’ pluzgiere a vyzera ako malé terciky (v strede tmavé bodky
obklopené bledSou oblast’ou, s tmavym prstencom okolo) (multiformny erytém)

- po celom tele rozsiahlu vyrazku s pl'uzgiermi a olupovanim, zvlast’ okolo Ust, nosa, o¢i a genitalii
(Stevensov-Johnsonov syndrém)

- zavaznu formu vyrazky sposobujiucu olupovanie koze na viac ako 30 % povrchu tela (foxicka
epidermalna nekrolyza)

- priznaky zavaznych psychickych zmien alebo stavy, ked’ si u vas niekto v§imne znamky
zmatenosti, ospalost’ (somnolencia), stratu paméti (amnézia), poruchy paméti (zabudlivost)),
nezvycajné spravanie alebo iné neurologické priznaky, vratane mimovolnych alebo
nekontrolovatel'nych pohybov. Tieto prejavy mozu predstavovat’ priznaky postihnutia mozgu
(encefalopatia).

Najcastejsie hldsené neziaduce uc¢inky st nazofaryngytida (zapal nosohltana), somnolencia (ospalost’),
bolest’ hlavy, inava a zavrat. Na zaciatku liecby alebo pri zvyseni davky sa mézu vedl’ajsie ucinky,
ako je ospalost’, inava a zavrat, vyskytovat’ astejsie. Tieto u¢inky sa v§ak maji ¢asom znizovat'.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
* nazofaryngitida (zapal nosohltana);
 somnolencia (ospalost’), bolest’ hlavy.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 oséb

« anorexia (strata chuti do jedla);

* depresia, nepriatel’'stvo alebo agresivita, uzkost’, nespavost’, nervozita alebo podrazdenost’;

« zachvat, porucha rovnovahy, zavrat (pocit nestability), letargia (nedostatok energie a nadsenia),
tremor, (svojvolné trasenie);

* vertigo (pocit to¢enia);

* kasel;

* bolest’ brucha, hnacka, dyspepsia (porucha travenia), vracanie, nevolnost’;

* vyrazka;

* asténia/Unava(vycerpanost’).

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
* znizeny pocet krvnych dosticiek, znizeny pocet bielych krviniek;
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* zniZzenie hmotnosti, zvySenie hmotnosti;

* pokus o samovrazdu a samovrazedné myslienky, dusevna porucha, nezvycajné spravanie,
halucinacia, hnev, zméatenost,, zachvat paniky, citova nestabilita/kolisanie nalady, agitacia;

* amnézia (strata pamdti), porucha pamdti (zabudlivost’), abnormalna koordinécia/ataxia (porusené
zosuladenia pohybov), parestézia (mravcenie), narusena pozornost’ (strata koncentracie);

* diplopia (dvojité videnie), rozmazané videnie;

* zvySené/nezvycajné hodnoty testov funkcie pecene;

* vypadavanie vlasov, ekzém, svrbenie;

* svalova slabost’, myalgia (bolest’ svalov);

* Urazy.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob

« infekcia;

* znizeny pocet vSetkych typov krviniek;

« zavazné alergické reakcie (DRESS, anafylaktické reakcie [zavazné alergické reakcie], Quinckeho
edém [opuch tvare, pier, jazyka a hrdla]);

« znizena koncentracia sodika v krvi;

» samovrazda, poruchy osobnosti (problémy so spravanim), nezvyc¢ajné myslenie (pomalé myslenie,
neschopnost’ sustredit’ sa);

* delirium

» encefalopatia (podrobny popis priznakov néjdete v Casti ,,Okamzite informujte svojho lekara®)

* zachvaty sa mozu zhorsit’ alebo sa mozu objavit’ astejsie;

* nekontrolovateI'né svalové kice postihujuce hlavu, trup a koncatiny, tazkosti s kontrolovanim
pohybov, hyperkinéza (nadmerna ¢innost);

 zmena srdcového rytmu (elektrokardiogram);

* pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy);

* zlyhanie pecene, hepatitida (zltacka);

« nahle zniZenie funkcie obliciek;

* kozna vyrazka, ktora moze tvorit’ pluzgiere a vyzera ako malé ter¢iky (v strede tmavé bodky
obklopené bledSou oblast'ou, s tmavym prstencom okolo) (multiformny erytém), rozsiahla vyrazka
S pl'uzgiermi a olupovanim koze, hlavne okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-
Johnsonov syndrém) a zavaznejsia forma spdsobujica olupovanie koZe na viac ako 30 % povrchu
tela (toxicka epidermalna nekrolyza).

» rabdomyolyza (rozpad svalového tkaniva) a s tym spojené zvySenie kreatinfosfokinazy v krvi.
Vyskyt je vyznamne vyssi u japonskych pacientov v porovnani s pacientmi z inych krajin.

= krivanie alebo t'azkosti s chddzou

= kombinacia horucky, svalovej stuhnutosti, nestabilného krvného tlaku a srdcovej frekvencie,
zmitenosti, nizkej irovne vedomia (moze ist’ o prejavy poruchy nazyvanej neurolepticky maligny
syndrom). Rozsirenost je vyznamne vysSia u japonskych pacientov v porovnani s pacientmi z inych
krajin.

= Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 10 000 osob
. opakované neziaduce myslienky alebo pocity alebo nutkanie robit’ nie¢o znova a znova
(obsedantno-kompulzivna porucha).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Levetiracetam Sandoz 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na papierovej skatul’ke/fTasi a blistri
po EXP.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flage je 100 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levetiracetam Sandoz 500 mg obsahuje

Liecivo je levetiracetam.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg levetiracetamu.

Dalsie zlozky st povidén K25, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelézy, krospovidon
(typ A), oxid kremicity, koloidny bezvody, mastenec, stearat hore¢naty, hypromel6za,
hydroxypropylceluloza, makrogol typ 6000, oxid titani¢ity (E171), mastenec, zlty oxid Zelezity
(E172).

AKo vyzera Levetiracetam Sandoz 500 mg a obsah balenia
ZIté, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, s deliacou ryhou na oboch stranach,
s oznacenim LVT/500 na jednej strane.

Filmom obalena tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Filmom obalené tablety su balené v OPA/AI/PVC - Al blistroch alebo v HDPE fTasiach

s polypropylénovym skrutkovacim uzaverom a silikagélovou kapsulou, ktoré su ulozené v papierovej

Skatulke.

Velkost balenia
Blister: 10, 28, 30, 50, 50x1, 60, 100, 120, 200 filmom obalenych tabliet
Frase: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 200 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko
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Vyrobcovia
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 LCublana
Slovinsko

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 VarSava
Pol’'sko

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5

70839 Gerlingen
Nemecko

S.C.Sandoz, S.R.L.
Str.Livezeni nr.7A
RO-540472 Targu Mures
Rumunsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko Levetiracetam Sandoz 500 mg, filmomhulde tabletten

Rakusko Levetiracetam Sandoz 500 mg — Filmtabletten

Belgicko Levetiracetam Sandoz 500 mg, filmomhulde tabletten

Cyprus LEVETIRACETAM SANDOZ 500 mg, fct

Dansko Levetiracetam Sandoz

Grécko Levetiracetam Sandoz

Spanielsko Levetiracetam Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Finsko Levetiracetam Sandoz

Franctizsko LEVETIRACETAM Sandoz 500 mg, comprimé pelliculé

Madarsko Levetiracetam Sandoz 500 mg filmtabletta

Island Levetiracetam Sandoz

Taliansko Levetiracetam Sandoz

Norsko Levetiracetam Sandoz

Portugalsko Levetiracetam Sandoz

Svédsko Levetiracetam Sandoz

Slovinsko Levetiracetam Sandoz 500 mg filmsko obloZene tablete

Slovenska republika ~ Levetiracetam Sandoz 500 mg filmom obalené tablety

Spojené kral'ovstvo (Severné irsko)

Levetiracetam Sandoz 500 mg Film-coated Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.



