Folheto informativo: Informacao para o doente

Levetiracetam SUN 100 mg/ml concentrado para solucao para perfusao
Levetiracetam

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a usar o medicamento ou da-lo a sua
crianca, pois contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Levetiracetam SUN e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Levetiracetam SUN
Como tomar Levetiracetam SUN

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Levetiracetam SUN

Contetddo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Levetiracetam SUN e para que € utilizado

Levetiracetam € um medicamento antiepilético (um medicamento usado para tratar crises em
epilepsia).

Levetiracetam SUN € usado
- isoladamente em adultos e adolescentes a partir dos 16 anos de idade com epilepsia

diagnosticada recentemente, para tratar uma determinada forma de epilepsia. A

epilepsia € uma doenca na qual os doentes sofrem crises repetidas (convulsdes). O

levetiracetam ¢ utilizado para a forma epilética na qual as crises afetam inicialmente

apenas um lado do cérebro mas que podem posteriormente estender-se a dreas maiores

em ambos os lados do cérebro (crises parciais com ou sem generaliza¢do secundaria);

- com outros medicamentos antiepiléticos (terapéutica adjuvante) para tratar:

- crises parciais, com ou sem generalizacio, em adultos, adolescentes e criangas com
mais de 4 anos de idade;

- crises miocldnicas (contragdes de curta duracio semelhantes a choques, de um
musculo ou grupo de misculos) em adultos e adolescentes com idade superior a 12
anos com epilepsia mioclénica juvenil;

- crises tonico-clénicas generalizadas primadrias (crises maiores, incluindo perda de
consciéncia) em adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade com epilepsia
idiopatica generalizada (o tipo de epilepsia que se pensa ter uma causa genética).

Levetiracetam SUN concentrado para solugao para perfusio pode ser utilizado quando a
administracdo de levetiracetam por via oral ndo €, temporariamente, possivel.

2. O que precisa de saber antes de tomar Levetiracetam SUN

Nao tome Levetiracetam SUN

- se tem alergia ao levetiracetam, derivados da pirrolidona ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na seccio 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de tomar Levetiracetam SUN
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- Se tiver doencas renais, siga as instrucdes do seu médico. Ele podera decidir se a sua dose
deve ser ajustada.

- Se detetar no seu filho/a qualquer abrandamento no crescimento ou um desenvolvimento
inesperado da puberdade, contacte o seu médico.

- Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram tratamento com anti-epilépticos como o
Levetiracetam SUN teve pensamentos de autoagressao ou suicidio. Se tiver algum sintoma de
depressao e/ou pensamentos suicidas, contacte de imediato o seu médico.

- Se tiver antecedentes, ou familiares com antecedentes, de ritmo cardiaco irregular (visivel
através de um eletrocardiograma) ou se tiver uma doencga e/ou estiver a fazer um tratamento
que o(a) torne propenso(a) a apresentar batimentos cardiacos irregulares ou desequilibrios
eletroliticos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se qualquer dos seguintes efeitos indesejaveis se tornar grave

ou durar mais do que alguns dias:

- pensamentos anormais, sensacdo de irritabilidade ou rea¢do mais agressiva do que o normal, ou
se voc€ ou a sua familia e amigos repararem em mudangas de humor ou comportamento
importantes

- agravamento da epilepsia
Raramente, as suas convulsdes podem piorar ou ocorrer com mais frequéncia, principalmente
durante o primeiro més apds o inicio do tratamento ou aumento da dose. Se apresentar algum
destes novos sintomas enquanto estiver a tomar Levetiracetam SUN, consulte um médico logo
que possivel.

Criancas e adolescentes
Levetiracetam SUN nao esta indicado isoladamente (monoterapia) em criangas e adolescentes com
idade inferior a 16 anos.

Outros medicamentos e Levetiracetam SUN
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nao tome macrogol (um medicamento utilizado como laxante) uma hora antes e uma hora depois de
tomar levetiracetam, uma vez que pode resultar na perda do seu efeito.

Gravidez e amamentaciao

Se estiver gravida ou a amamentar, ou pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. O levetiracetam pode ser utilizado durante a gravidez, mas
apenas se o seu médico o considerar necessdrio apds uma avaliacdo cuidadosa.

Nao deve interromper o tratamento sem consultar o seu médico.

O risco do seu bebé nascer com problemas ndo pode ser excluido.

O aleitamento ndo é recomendado durante o tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Levetiracetam SUN pode reduzir a sua capacidade de conduzir ou utilizar quaisquer ferramentas ou
maquinas, dado que Levetiracetam SUN pode fazé-lo sentir-se sonolento. Isto ocorre com maior
probabilidade no inicio do tratamento ou ap6s um aumento da dose. Nao deve conduzir ou utilizar
maquinas, até se estabelecer que a sua capacidade para realizar essas atividades ndo estd afetada.

Levetiracetam SUN contém sédio

Outros componentes incluem acetato de sédio tri-hidratado, acido acético glacial, cloreto de s6dio
e dgua para preparacoes injetaveis. Uma tinica dose maxima de Levetiracetam SUN concentrado
contém 2,5 mmol (ou 57 mg) de sédio (0,8 mmol (ou 19 mg) de sédio por frasco). Este facto deve
ser tomado em consideragdo caso se encontre com uma ingestao controlada de sédio.

3. Como tomar Levetiracetam SUN
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Um médico ou uma enfermeira administrar-lhe-ao Levetiracetam SUN sob a forma de perfusao
intravenosa.

Levetiracetam SUN deve ser tomado duas vezes por dia, uma vez de manha e outra vez a noite, e
aproximadamente as mesmas horas todos os dias.

A formulacdo para administracio intravenosa € uma alternativa a formulagao para administragao por
via oral. Pode alternar entre uma e outra sem ter de alterar a dose. A sua dose didria total e a
frequéncia de administragdo permanecem as mesmas.

Terapéutica adjuvante e monoterapia (a partir dos 16 anos de idade)

Adultos (>18 anos) e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso igual ou superior a 50 kg:
Quando iniciar o tratamento com Levetiracetam SUN, o seu médico ird prescrever-lhe uma
dose mais baixa durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose didria mais baixa.

Dose recomendada: entre 1000 mg e 3000 mg por dia.

Dose em criancas (4 aos 11 anos) e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg:
Dose recomendada: entre 20 mg por kg de peso corporal e 60 mg por kg de peso corporal por dia.

Modo e via de administracio

Levetiracetam SUN destina-se a administrag¢do intravenosa.

A dose recomendada deve ser diluida em 100 ml, no minimo, de um diluente compativel e
perfundido durante 15 minutos.

Para médicos ou enfermeiros, é fornecida informacado mais detalhada sobre o uso adequado de
Levetiracetam SUN na sec¢ao 6.

Duracao do tratamento
Nao ha experi€ncia com a administracio intravenosa de levetiracetam durante periodos
superiores a 4 dias.

Se parar de tomar Levetiracetam SUN

No caso de interrupgdo do tratamento, tal como para outros medicamentos antiepiléticos, o
Levetiracetam SUN deverd ser descontinuado gradualmente para evitar o aumento das crises. No
caso do seu médico decidir parar o seu tratamento com Levetiracetam SUN, ele dar-lhe-4 instru¢des
sobre a descontinuacdo gradual de Levetiracetam SUN.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital mais proximo, se sentir:

- fraqueza, desmaio ou tonturas ou tem dificuldade em respirar, uma vez que podem ser sinais de
uma reacao alérgica grave (anafildtica)

- inchago do rosto, labios, lingua e garganta (edema de Quincke)

- sintomas gripais e uma erupg¢ao cutanea no rosto seguido de uma erupgao cutanea extensa com
temperatura aumentada, niveis das enzimas hepaticas aumentados observados nos testes
sanguineos e um aumento de um tipo de leucdécitos (eosinofilia) e nédulos linfaticos
aumentados (Reac¢do a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos [DRESS])

- sintomas tais como volume de urina reduzido, cansago, nduseas, vémitos, confusdo e edema nas
pernas, tornozelos ou pés, uma vez que podem ser um sinal de reducio da fungdo renal
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- uma erupg¢ao cutdnea, que pode formar bolhas e assemelha-se a alvos pequenos (manchas com
centro negro rodeado por uma 4rea mais palida limitada por um circulo negro) (eritema
multiforme)

- uma erupg¢do cutinea extensa com bolhas e descamacao da pele, principalmente em redor da
boca, nariz, olhos e érgaos genitais (sindrome de Stevens-Johnson)

- uma forma mais grave de erupgao cutanea que provoca descamagao da pele em mais de 30% da
superficie do corpo (necrolise epidérmica toxica)

- sinais de distdrbios mentais graves ou se alguém em redor deteta sinais de confusdo, sonoléncia
(vontade de dormir), amnésia (perda de memoria), diminui¢do da memdria (esquecimentos),
alteracdes do comportamento ou outros sinais neuroldgicos, incluindo movimentos
involuntarios ou ndo controlados. Estes podem ser sintomas de uma encefalopatia.

As reacgdes adversas relatadas mais frequentemente foram nasofaringite, sonoléncia (sensagdo de
sono), dor de cabeca, fadiga e tonturas. No inicio do tratamento ou durante o aumento da dose
efeitos indesejdveis como sonoléncia, cansaco e tonturas poderdo ser mais frequentes. Estes efeitos
devem, contudo, diminuir ao longo do tempo.

Muito frequentes: pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
- nasofaringite
- sonoléncia (vontade de dormir), dor de cabeca.

Frequentes: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas

- anorexia (perda de apetite);

- depressdo, hostilidade ou agressividade, ansiedade, insénia, nervosismo ou irritabilidade;

- convulsdes, alteracdes do equilibrio, tonturas (sensacdo de instabilidade), letargia (falta de
energia e entusiasmo), tremor (tremuras involuntarias);

- vertigem (sensacdo de estar a rodar);

- tosse;

- dor abdominal, diarreia, dispepsia (indigestdo), vomitos, nduseas;

- erupcao na pele;

- astenia/fadiga (cansaco).

Pouco frequentes: pode afetar até 1 em cada 100 pessoas

- nimero reduzido de glébulos vermelhos e/ou glébulos brancos;

- perda de peso, aumento de peso;

- tentativa de suicidio e ideacdo suicida, perturbacdo mental, alteracdes do comportamento,
alucinacio, ira, confusdo, ataque de panico, instabilidade emocional/altera¢des de humor,
agitacao;

- amnésia (perda de memoria), diminuicdo da memoria (esquecimentos), problemas de
coordenagdo/ataxia (dificuldade no controlo de movimentos), parestesias (formigueiro),
perturbacdes da atengdo (falta de concentragdo);

- diplopia (visdo dupla), visdo desfocada;

- valores aumentados/anormais nas provas da funcao do figado;

- queda de cabelo, eczema, comichao;

- fraqueza muscular, mialgia (dor muscular);

- ferimentos acidentais.

Raros: pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas

- infecao;

- numero reduzido de todos os tipos de células sanguineas;

- reacdo alérgica grave (DRESS, reacdo anafildtica [reacdo alérgica grave e importante], edema
de Quincke [inchacgo do rosto, ldbios, lingua e gargantal);

- diminui¢do da concentracdo de s6dio no sangue;

- suicidio, alteracdes da personalidade (problemas de comportamento), perturbagdes do
pensamento (pensamento lento, incapacidade de concentragdo);

- delirio;

30



- encefalopatia (ver subsec¢@o “Informe imediatamente o seu médico” para obter uma descrigao
detalhada dos sintomas);

- as convulsdes podem agravar-se ou surgir com mais frequéncia;

- espasmos musculares incontroldveis que afetam a cabeca, tronco e membros, dificuldade no
controlo dos movimentos, hipercinésia(hiperactividade);

- alteracdo na frequéncia cardiaca (eletrocardiograma);

- pancreatite;

- insuficiéncia do figado, hepatite;

- reducdo subita da fungdo renal;

- erupg¢do cutinea, que pode formar bolhas e assemelha-se a alvos pequenos (manchas com centro
negro rodeado por uma drea mais pélida limitada por um circulo negro) (eritema multiforme),
uma erupg¢do extensa com bolhas e descamacao da pele, principalmente em redor da boca, nariz,
olhos e 6rgdos genitais (sindrome de Stevens-Johnson) e uma forma mais grave que provoca
descamacdo da pele em mais de 30% da superficie do corpo (necrdlise epidérmica toxica);

- rabdomi6lise (degradacdo do tecido muscular) associado ao aumento da creatina fosfoquinase
sanguinea. A prevaléncia € significativamente superior em doentes Japoneses em comparacio
com doentes ndo Japoneses

- coxear ou dificuldade em andar;

- combinacdo de febre, rigidez muscular, pressao arterial e batimento cardiaco instaveis,
confusio, baixo nivel de consciéncia (podem ser sinais de uma doenca chamada sindrome
neuroléptica maligna). A prevaléncia € significativamente superior em doentes Japoneses
quando comparada com aquela dos doentes ndo Japoneses.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar Levetiracetam SUN
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no frasco para
injetaveis, a seguir a “EXP:”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Naio refrigerar ou congelar.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Levetiracetam SUN

- A substincia ativa € o levetiracetam. Cada ml contém 100 mg de levetiracetam.

- Os outros componentes de Levetiracetam SUN sdo : acetato de sédio tri-hidratado, 4cido acético
glacial, cloreto de sddio, 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Levetiracetam SUN e contetido da embalagem

Levetiracetam SUN concentrado para solugédo para perfusdo (concentrado estéril) € um liquido
limpido e incolor.

Levetiracetam SUN concentrado para solugdo para perfusdo apresenta-se em embalagens de cartdo
contendo 10 frascos de 5 ml.

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
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2132 JH Hoofddorp
Paises Baixos

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien/Bnarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EA.Gda/Ireland/island/
Kvnpoc/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/

Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepmanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OAAlavoio/The Netherlands/Holland/
OMavdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Holandsko/Alankomaat/Nederlinderna/Nederldnderna
Tel./ren./tlif./nA./ Simi/tmA./T1f./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland Sun Pharma Italia Srl
Sun Pharmaceuticals Germany GmbH Viale Giulio Richard, 1
Hemmelrather Weg 201 20143 Milano
51377 Leverkusen Italia
Deutschland tel. 439 02 33 49 07 93
Tel. +49 214 403 99 0

Polska
Basics GmbH Ranbaxy (Poland) Sp. Z o. o.
Hemmelrather Weg 201 ul. Kubickiego 11
51377 Leverkusen 02-954 Warszawa
Deutschland Polska
Tel. +49 214 403 99 0 tel. +48 22 642 07 75
Espana Roméinia
Sun Pharma Laboratorios, S.L. Terapia S.A.
Rambla de Catalunya 53-55 Str. Fabricii nr 124
08007 Barcelona Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Espaiia Romania
tel. +34 93 342 78 90 tel. +40 (264) 501 500
France Slovenija
Sun Pharma France Lenis farmacevtika d.o.o.
11-15, Quai Dion Bouton Litostrojska Cesta 52
92800 Puteaux 1000 Ljubljana
France Slovenija
tel. +33 (0) 141 4444 50 tel. +386 (0)1 235 07 00
Hrvatska United Kingdom (Northern Ireland)
Medicopharmacia d.o.o. Ranbaxy UK Ltd
Ulica Pere Budmanija 5 a Sun Pharma Company
10000 Zagreb Millington Road 11
Hrvatska Hyde Park, Hayes 3
tel. +385 1 5584 604 5™ Floor

UB3 4AZ HAYES
Italia United Kingdom
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tel. +44 (0) 208 848 8688
Este folheto foi revisto pela dltima vez em {més/AAAA}
Outras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamento http://www.ema.europa.eu
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