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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Levetiracetam STADA 250 mg potahované tablety

Levetiracetam STADA 500 mg potahované tablety

Levetiracetam STADA 1000 mg potahovan¢ tablety
levetiracetamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez Vy nebo vaSe dité zacnete tento
pripravek uZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezZité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li pripadn¢ jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Levetiracetam STADA a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Levetiracetam STADA uZivat
3. Jak se pripravek Levetiracetam STADA uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Levetiracetam STADA uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levetiracetam STADA a k ¢emu se pouZiva

Levetiracetam je 1€k proti epilepsii (1€k uréeny k 1écbé zachvatd u nemocnych s epilepsii).

Ptipravek Levetiracetam STADA se uziva:

samostatné u dospélych a dospivajicich ve vé€ku od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii k
1écbé urcitych forem epilepsie. Epilepsie je nemoc, kdy pacient méa opakované zachvaty (kiece).
Levetiracetam se pouziva k 1é¢be formy epilepsie, kdy zachvaty zpocatku ovlivni pouze jednu
stranu mozku, ale mohou se poté rozsifit na vétsi plochu obou stran mozku (parcidlni
(ohranicené) epileptické zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni). Levetiracetam Vam
predepsal 1ékat ke snizeni poctu zachvatt.
jako ptidatna 1écba spolecné s jinymi léky proti epilepsii k 1écbé:
e parcidlnich zachvatd s generalizaci nebo bez ni u dospélych, dospivajicich, déti a
kojencti od 1 mésice,
o myoklonickych zachvatd (kratké zaskuby svalu nebo skupiny svall) u dospélych a
dospivajicich od 12 let s juvenilni myoklonickou epilepsii,
e primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati (velké zachvaty, véetné ztraty
védomi) u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii
(druh epilepsie, o které se predpoklada, ze ma genetické priciny).



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Levetiracetam STADA uZivat

NEUZIVEJTE p¥ipravek Levetiracetam STADA
e jestlize jste alergicky(d) na levetiracetam, derivaty pyrrolidonu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Levetiracetam Stada se porad’te se svym lékafem.
e Jestlize mate potize s ledvinami, dbejte pokyni 1ékafe. Lékat mulize rozhodnout o piipadné
upraveé davkovani.
e Jestlize zpozorujete jakékoli zpomaleni nebo neocekavany rozvoj puberty u Vaseho ditéte,
prosim, kontaktujte svého lékare.
¢ U ngkolika osob lécenych antiepileptiky, jako je ptipravek Levetiracetam STADA, se vyskytly
mySlenky na sebeposkozeni ¢i sebevrazdu. Pokud se u Vas objevi jakykoli ptiznak deprese
a/nebo sebevrazednych myslenek, obrat'te se, prosim, na svého lékaie.
e Pokud se u Vas, nebo u n€koho z Vasi rodiny jiz vyskytl nepravidelny srde¢ni rytmus (viditelny
na elektrokardiogramu), nebo pokud mate onemocnéni a/nebo podstupujete 1é¢bu, kvili kterym
jste nachylny(4) k nepravidelnosti srdecniho rytmu nebo nerovnovaze soli.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud nékteré z nasledujicich nezadoucich uc¢inkt zacnou byt
zavazné nebo pretrvavaji déle nez nékolik dni:

e abnormalni myslenky, pocit podrazdénosti nebo agresivnéjsi reakce nez obvykle, nebo pokud si
Vy nebo Vase rodina a pratelé vSimnete dilezitych zmén nalad nebo chovani.

e Zhorseni epilepsie
Vzacné se mohou zachvaty zhorsit nebo k nim miize dochazet Castéji, zejména béhem prvniho
meésice po zahajeni 1éCby nebo po zvyseni davky. Pokud se béhem uzivani ptipravku Levetiracetam
STADA projevi kterykoli z téchto novych ptiznakil, co nejdiive navstivte svého l1ékare.

Déti a dospivajici
Pripravek Levetiracetam STADA neni urcen k 1écbé déti a dospivajicich do 16 let v monoterapii
(samostatn¢).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levetiracetam STADA
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v8ech 1écich, které uzivate, které jste uzival(a) v nedavné dobg,
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte makrogol (1ék uzivany jako projimadlo) 1 hodinu pfed a 1 hodinu po uziti levetiracetamu,
protoze to muize snizit jeho Gcinek.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékarem dfive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat. Levetiracetam lze uzivat béhem
tehotenstvi pouze v pripade, Ze jej oSetiujici I€kat po peclivém posouzeni povazuje za nezbytny.
Neukoncujte 1é¢bu bez porady se svym lékarem.

Riziko vrozenych vad pro Vase nenarozené dité nemize byt upln€ vylouceno.

Béhem 1écby se nedoporucuje kojeni.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Levetiracetam STADA miZe narusit Vasi schopnost fidit vozidlo a obsluhovat stroje a
zafizeni, protoze muze zpusobit ospalost. K tomu dochazi spise na zac¢atku 1é¢by nebo po zvyseni davky.



Nemg¢l(a) byste fidit nebo obsluhovat stroje, dokud se nezjisti, zda Vase schopnost vykonavat tyto
¢innosti neni negativné ovlivnéna.

3. Jak se pripravek Levetiracetam STADA uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presne podle pokynii svého lékate nebo l1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vzdy uzivejte pocet tablet podle pokynt svého 1ékare.

Pripravek Levetiracetam STADA se musi uzivat 2x denn€, jednou rano a jednou vecer, kazdy den
pfiblizné ve stejnou dobu.

Piidatna lé¢ba a monoterapie (od 16 let)

o Dospéli (> 18 let) a dospivajici (12 aZ 17 let) s télesnou hmotnosti alespon 50 kg

Obvykla davka: v rozmezi 1 000 mg az 3 000 mg kazdy den.

Jestlize zacinate poprvé uzivat piipravek Levetiracetam STADA, 1ékai Vam predepiSe po dobu prvnich
2 tydnt niz8i davku pred poddnim obvyklé nejnizsi davky.

Priklad: Jestlize ma byt Vase denni davka 1 000 mg, Vase snizend pocatecni davka bude 1 tableta 250
mg rano a 1 tableta 250 mg vecer a davka se bude postupné zvysovat az do dosazeni 1000 mg denné po
2 tydnech.

e Dospivajici (12-17 let) s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg:

Lékar Vam predepiSe nejvhodnéjsi 1ékovou formu levetiracetamu podle télesné hmotnosti a davky.

e Davka pro kojence (1-23 mésicii) a déti (2-11 let) s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg:

Vas lékar predepiSe nejvhodngjsi lékovou formu levetiracetamu podle veku, hmotnosti a davky.
Peroralni roztok je vhodnéjsi Iékova forma pro kojence a déti do 6 let véku a pro déti a dospivajici (ve
veéku od 6 do 17 let) s télesnou hmotnostni nizsi nez 50 kg a jestlize tablety neumoznuji piesné
davkovani.

Zpusob podani

Tablety pripravku Levetiracetam STADA polykejte s dostateénym mnozstvim tekutiny (napi. zapijte
sklenici vody). Muzete uzivat pfipravek Levetiracetam STADA s jidlem i bez jidla. Po uziti ptipravku
usty muzete pozorovat horkou chut’ levetiracetamu.

Délka 1écby
e Pfipravek Levetiracetam STADA je urcen k dlouhodobé 1éCbé. Je tieba pokracovat v 1écbé
pripravkem Levetiracetam STADA tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékat.
o Neukoncujte [é€bu nahle bez porady se svym Iékaifem, takové ukonceni 1é€by by mohlo vést ke
zvvsenému vyskytu zachvata.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Levetiracetam STADA, nezZ jste mél(a)

Mozné nezadouci ucinky pfi pfedavkovani ptipravkem Levetiracetam STADA jsou ospalost, motoricky
neklid, agresivita, snizena bdélost, utlum dychéani a koma.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, neZ jste mél(a), vyhledejte svého 1ékare. Vas 1ékar uréi nejlepsi moznou
1écbu predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Levetiracetam STADA
Pokud si zapomenete vzit jednu nebo vice davek ptipravku Levetiracetam STADA, vyhledejte svého
1¢kare.



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Levetiracetam STADA

Pii ukoncovani 1é¢by, musi byt 1écba ptipravkem Levetiracetam STADA ukonCovana postupné, aby
nedoslo ke zvySenému vyskytu zachvati. Pokud se Vas§ l€kat rozhodne k ukonceni 1é¢by ptipravkem
Levetiracetam STADA, doporuc¢i Vam, jak ptipravek Levetiracetam STADA postupné vysadit.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékérnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Informujte neprodlené svého 1ékate nebo navstivte nejblizsi pohotovost, pokud se u Vas objevi:

e slabost, pocity toceni hlavy nebo zavraté, nebo potize s dechem, protoze muze jit o pfiznaky
zévazné alergické (anafylaktické) reakce

e otok tvare, rtd, jazyka a hrdla (Quinckeho edém)

e piiznaky podobné chiipce a vyrazka na tvafi, po kterych nasleduje §iteni kozni vyrazky s
vysokou horeckou, v krevnich testech je patrné zvyseni jaternich enzymut a zmnozeni urcitého
druhu bilych krvinek (eozinofilie), mize dojit i ke zvétSeni lymfatickych uzlin (I€kova reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky [DRESS])

e priznaky jako nizky objem moc¢i, inava, pocit na zvraceni, zvraceni, zmatenost a otoky dolnich
koncetin v oblasti kotnikil nebo chodidel — miiZe jit o pfiznaky nahlého poklesu funkce ledvin

e kozni vyrdzka, pii které mohou vzniknout puchyfe pfipominajici svym vzhledem malé terce
(maji tmavou skvrnu uprostfed, kterou obklopuje svétlejsi oblast, kterd je na svém vnéjSim
obvodu opét ohrani¢ena kruhem ktize tmavsi barvy) (multiformni erytém)

e o celém téle rozsifena kozni vyrazka s puchyfi a s olupovanim ktize, zejména kolem ust, nosu,
o¢i a genitalii (Stevens-Johnsonitv syndrom)

wevr

(toxicka epidermalni nekrolyza)

e pfiznaky zavaznych dusevnich zmén nebo stavy, kdy si nékdo u Vas v§imne znamek zmatenosti,
spavosti (ospalosti), ztraty paméti (amnézie), poruchy paméti (zapomnétlivost), abnormalniho
chovani nebo dalSich neurologickych ptiznakti zahrnujicich mimovolni nebo nekontrolované
pohyby. Mohou to byt piiznaky postizeni mozku (encefalopatie).

Nejcastéji hlasené nezaddouci ucinky jsou zanét nosohltanu, ospalost, bolest hlavy, inava a zavrate.
Na zacatku 1€cby nebo pfi zvySeni davky se mohou nezadouci u€inky jako ospalost, inava nebo zavrate
vyskytovat ¢astéji. Tyto nezadouci G¢inky by ale mély postupné odeznit.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
. zanét nosohltanu;
. somnolence (ospalost), bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
e anorexie (ztrata chuti k jidlu);
e deprese, neptatelstvi nebo agresivita, izkost, nespavost, nervozita nebo podrazdénost;
e kieCe, poruchy rovnovahy (porucha schopnosti udrzet rovnovahu téla), zavraté (poruchy
rovnovahy), letargie (nedostatek energie a nadseni), tfes (mimovolni chvéni);
e vertigo (pocit otaceni);
o kaSel;
e Dbolesti biicha, prijem, dyspepsie (zazivaci potize), zvraceni, nevolnost;



e vyrazka;
e astenie (slabost)/unava.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):
* snizeny pocet krevnich destic¢ek, snizeny pocet bilych krvinek;
* snizeni télesné hmotnosti, zvyseni t¢lesné hmotnosti;
* pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky, dusevni poruchy, abnormalni chovani,
halucinace, hnév, zmatenost, zachvaty paniky, emo¢ni nestabilita/vykyvy nalady, neklid;
» amnézie (ztrata paméti), poruchy paméti (zapomnétlivost), poruchy koordinace/ataxie
(porucha koordinace pohybt), parestézie (brnéni), poruchy pozornosti (ztrata schopnosti
soustiedit se);
* diplopie (dvojité vidéni), rozmazané vidéni;
* zvySené/abnormalni hodnoty testl jaternich funkei;
* ztrata vlasd, ekzém, svédéni;
* svalova slabost, myalgie (bolest svalil);
* poranéni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt):

« infekce;

* snizeni poc¢tu vsech typua krevnich bunék;

* zavazné reakce precitlivélosti (DRESS, anafylaktické reakce [zavazné alergické reakee],
Quinckeho edém [otok tvafe, rtl, jazyka a hrdla]);

* snizena koncentrace sodiku v krvi;

* sebevrazda, poruchy osobnosti (problémy s chovanim), abnormalni mysleni (pomalé
mysleni, neschopnost se soustiedit);

e delirium;

* poskozeni mozku (encefalopatie) viz ¢ast ,,Informujte neprodlen¢ svého Iékaie* pro
podrobny popis ptiznaki;

» zachvaty se mohou zhorsit nebo k nim mtize dochazet ¢astéji;

* nekontrolovatelné svalové kiece postihujici hlavu, trup a koncetiny, potize v kontrole
pohybti, hyperkineze (hyperaktivita);

» zména srde¢niho rytmu (na elektrokardiogramu);

* zanét slinivky bfisni;

* jaterni selhani, zanét jater;

* nahlé snizeni funkce ledvin;

* kozni vyrazka, ktera miize vytvaret puchyie a vypada jako malé terCiky (centralni tmavé
skvrny jsou obklopeny svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji) (erythema multiforme),
rozsahla kozni vyrazka s puchyti a odlupujici se kiizi, zejména kolem tst, nosu, oci a
olupovani kiize na vice nez 30 % povrchu téla (toxické epidermalni nekrolyza);

» rabdomyolyza (rozpad svalové tkan€) a s tim spojené zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi.
Vyskyt je vyznamné vyssi u japonskych pacientll ve srovnani s pacienty z jinych zemi;

e kulhani nebo potize pii chlizi.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48 100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Levetiracetam STADA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Levetiracetam STADA obsahuje

Lécivou latkou je levetiracetamum.

250 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje levetiracetamum 250 mg.
500 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje levetiracetamum 500 mg.

1 000 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje levetiracetamum 1000 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, kopovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-
stearat

Potah tablety:
250 mg:

Potahova soustava Opadry II 85F20694 modra, obsahujici: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171),
makrogol 3350, mastek, hlinity lak indigokarminu (E132)

500 mg:
Potahova soustava Opadry II 85F32004 Zluta, obsahujici: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171),
makrogol 3350, mastek, zluty oxid zelezity (E172)

1000 mg:
Potahova soustava Opadry II 85F18422 bila, obsahujici: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, mastek

Jak pripravek Levetiracetam STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Levetiracetam STADA 250 mg: Modra podlouhla bikonvexni potahovana tableta s piilici ryhou na jedné
strané, o ptiblizné délce 12,8 mm. Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

Levetiracetam STADA 500 mg: Zluta podlouhla bikonvexni potahovana tableta s pilici ryhou na jedné
strané, o ptiblizné délce 16,4 mm. Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

Levetiracetam STADA 1000 mg: Bila podlouhla bikonvexni potahovana tableta s ptlici ryhou na jedné
strang, o pfiblizné délce 19,1 mm. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani,
nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Tablety jsou baleny v PVC/Al blistru.

Velikost baleni:
Levetiracetam STADA 250 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 150, 180 a 200 potahovanych tablet



Levetiracetam STADA 500 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 150, 180 a 200 potahovanych tablet
Levetiracetam STADA 1000 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 150, 180 a 200 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

611 18 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobci:

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

LAMP S. Prospero S.p.A.

Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero (Modena)
Italie

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

A-1190 Wien

Rakousko

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road,
Clonmel

Co. Tipperary

Irsko

Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade Heysel b22
B-1020 Brussels

Belgie

Sanico N.V.
Veedijk 59
B-2300 Turnhout
Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Belgie: Levetiracetam EG 250 500 1000 mg filmomhulde tabletten
Bulharsko: Levetiracetam STADA

Ceska republika: Levetiracetam STADA

Dansko: Levetiracetam STADA

Finsko: Levetiracetam STADA 250 500 1000 mg tabletti, kalvopdéllysteinen
Némecko: Levetiracetam STADA 250 500 1000 mg Filmtabletten

Mad’arsko: Levetiracetam STADA 250 500 mg filmtabletta

Island: Levetiracetam STADA

Lucembursko: Levetiracetam EG 250 500 1000 mg comprimé pelliculé
Nizozemsko: Levetiracetam CF 250 500 1000 mg filmomhulde tabletten



Portugalsko: Levetiracetam Tarmix

Slovensko: Levetiracetam STADA 250 500 1000 mg

Spanélsko: Levetiracetam STADA 500 1000 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Svédsko: Levetiracetam STADA 250 500 1000 mg tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 8. 2023



