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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pterocyn 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pterocyn 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pterocyn 750 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pterocyn 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula
Levetiracetam

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Pterocyn e para que é utilizado

2. Antes de tomar Pterocyn

3. Como tomar Pterocyn

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Pterocyn

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Pterocyn e para que é utilizado

Pterocyn € um medicamento anti-epiléptico (um medicamento usado para tratar
crises em epilepsia).

Pterocyn é usado:

o isoladamente em doentes a partir dos 16 anos de idade com epilepsia
diagnosticada recentemente, para tratar crises parciais com ou sem generalizagao
secundaria,

e em doentes que estdo ja a tomar outro medicamento anti-epiléptico (terapéutica
adjuvante) para tratar:

- crises parciais, com ou sem generalizacdo, em doentes com idade superior a 1 més
- crises mioclénicas em doentes com idade superior a 12 anos com Epilepsia
Mioclénica Juvenil,

- crises generalizadas tonico-clonicas primarias em doentes com mais de 12 anos
de idade com epilepsia idiopatica generalizada.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pterocyn

Ndo tome Pterocyn

e Se tem alergia (hipersensibilidade) ao levetiracetam ou a qualquer outro
componente deste  medicamento (ver seccdo 6).

Adverténcias e Precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pterocyn

Se tiver doencas renais, siga as instrucbes do seu médico. Ele/a poderdo decidir se a
sua dose deve ser ajustada.
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Se detectar no seu filho/a qualquer abrandamento no crescimento ou um
desenvolvimento inesperado da puberdade, contacte o seu médico.

Se detectar um aumento na gravidade das crises (p.e., aumento do nUmero),
contacte o seu médico

Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram tratamento com anti-epilépticos como
o Pterocyn teve pensamentos de auto-agressdo ou suicidio. Se tiver algum sintoma
de depressdo ou ideacdo suicida, contacte de imediato o seu médico.

Outros medicamentos e Pterocyn

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Pterocyn com alimantos e bebidas e alcool
Pode tomar Pterocyn com ou sem alimentos. Como medida de precaucdao ndao tome
Pterocyn com alcool.

Gravidez , amamentacdo e fertilidade
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Pterocyn ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que seja claramente
necessario. O risco potencial para o seu bébé é desconhecido. Nos estudos em
animais, levetiracetam revelou efeitos indesejaveis na reproducdo quando utilizado
em doses mais elevadas do que as que sdo necessarias para controlar as suas crises.
O aleitamento ndo é recomendado durante o tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pterocyn pode reduzir a sua capacidade de conduzir ou utilizar quaisquer
ferramentas ou maquinas, dado que Pterocyn pode fazé-lo sentir-se sonolento. Isto
ocorre com maior probabilidade no inicio do tratamento ou apdés um aumento da
dose. Ndo deve conduzir ou utilizar maquinas, até se estabelecer que a sua
capacidade para realizar essas actividades ndo esta afectada.

750 mg
Pterocyn 750 mg comprimidos revestidos por pelicula contém um agente corante Laca de
aluminio de amarelo-sol FCF. Pode causar reac¢des alérgicas.

3. Como Tomar Pterocyn

Tomar Pterocyn sempre de acordo com as indicagbes do medico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas. Pterocyn deve ser tomado
duas vezes por dia, uma vez de manhd e outra vez a noite, e aproximadamente as
mesmas horas todos os dias. Tome o nimero de comprimidos de acordo com as
instrugdes do seu meédico.

250 mg

Monoterapia
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Dose para adultos e adolescentes (a partir de 16 anos de idade)

Dose habitual: entre 1.000 mg (4 comprimidos) e 3.000 mg (12 comprimidos) por
dia.

Quando iniciar o tratamento com Pterocyn, o seu médido ird prescrever-lhe uma
dose mais baixa durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose habitual mais baixa.
Exemplo: se a sua dose diaria € de 1.000 mg, deve tomar 2 comprimidos de manhd
e 2 comprimidos a noite.

Terapé€utica adjuvante
Dose para adultos e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso igual ou superior a 50 kg:
Dose habitual: entre 1.000 mg (4 comprimidos) e 3.000 mg (12 comprimidos) por dia.

Exemplo: se a sua dose didria € de 1.000 mg, deve tomar 2 comprimidos de manha e 2
comprimidos a noite.

Dose para lactentes (a partir dos 6 meses até 23 meses), criangas (2 aos 11 anos) e
adolescentes (12 aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg:

O seu médico ird prescrever a forma farmacéutica de levetiracetam mais apropriada de
acordo com a idade, o peso e a dose.

Levetiracetam 100 mg/ml solugdo oral é a apresentacdo mais apropriada para lactentes e
criancas com idade até aos 6 anos.

Dose habitual: entre 20 mg por kg de peso corporal e 60 mg por kg de peso corporal por
dia.

Exemplo: para uma dose habitual de 20 mg por kg de peso corporal por dia, se o seu
filho/a pesa 25 kg, deve dar-lhe 1 comprimido de manh& e 1 comprimido a noite.

Dose para lactentes (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):
Levetiracetam 100 mg/ml solugdo oral € a apresentacdo mais apropriada para lactentes.

500 mg

Monoterapia

Dose para adultos e adolescentes (a partir de 16 anos de idade)

Dose habitual: entre 1.000 mg (2 comprimidos) e 3.000 mg (6 comprimidos) por
dia.

Quando inciar o tratamento com Pterocyn, o seu médido ira prescrever-lhe uma
dose mais baixa durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose habitual mais baixa.
Exemplo: se a sua dose diaria € de 2.000 mg, deve tomar 2 comprimidos de manhd
e 2 comprimidos a noite.

Terapéutica adjuvante
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Dose para adultos e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso igual ou superior a 50 kg:
Dose habitual: entre 1.000 mg (2 comprimidos) e 3.000 mg (6 comprimidos) por dia.

Exemplo: se a sua dose didria € de 1.000 mg, deve tomar 1 comprimido de manha e 1
comprimido a noite.

Dose para lactentes (a partir dos 6 meses até 23 meses), criangas (2 aos 11 anos) e
adolescentes (12 aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg:

O seu médico ird prescrever a forma farmacéutica de levetiracetam mais apropriada de
acordo com a idade, o peso e a dose.

Levetiracetam 100 mg/ml solugdo oral é a apresentacdo mais apropriada para bébés e
criancas com idade até aos 6 anos.

Dose habitual: entre 20 mg por kg de peso corporal e 60 mg por kg de peso corporal por
dia.

Dose para lactentes (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):
Levetiracetam 100 mg/ml solugdo oral é a apresentacdo mais apropriada para lactentes.

750 mg

Monoterapia

Dose para adultos e adolescentes (a partir de 16 anos de idade)

Dose habitual: entre 1.000 mg e 3.000 mg por dia.

Quando inciar o tratamento com Pterocyn, o seu médido ira prescrever-lhe uma
dose mais baixa durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose habitual mais baixa.
Exemplo: se a sua dose diaria € de 3.000 mg, deve tomar 2 comprimidos de manhd
e 2 comprimidos a noite.

Terapé€utica adjuvante
Dose para adultos e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso igual ou superior a 50 kg:
Dose habitual: entre 1.000 mg e 3.000 mg por dia.

Exemplo: se a sua dose didria € de 1.500 mg, deve tomar 1 comprimido de manha e 1
comprimido a noite.

Dose para lactentes (a partir dos 6 meses até 23 meses), criangas (2 aos 11 anos) e
adolescentes (12 aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg:

O seu médico ird prescrever a forma farmacéutica de levetiracetam mais apropriada de
acordo com a idade, o peso e a dose.
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Levetiracetam 100 mg/ml solugdo oral é a apresentacdo mais apropriada para lactentes e
criancas com idade até aos 6 anos.

Dose habitual: entre 20 mg por kg de peso corporal e 60 mg por kg de peso corporal por
dia.

Dose para bébés (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):
Levetiracetam 100 mg/ml solugdo oral € a apresentacdo mais apropriada para lactentes.

1000 mg

Monoterapia

Dose para adultos e adolescentes (a partir de 16 anos de idade)

Dose habitual: entre 1.000 mg e 3.000 mg por dia.

Quando inciar o tratamento com Pterocyn, o seu médido ira prescrever-lhe uma
dose mais baixa durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose habitual mais baixa.
Exemplo: se a sua dose diaria € de 2.000 mg, deve tomar 1 comprimido de manha e
1 comprimido a noite.

Terapé€utica adjuvante
Dose para adultos e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso igual ou superior a 50 kg:
Dose habitual: entre 1.000 mg e 3.000 mg por dia.

Exemplo: se a sua dose didria € de 2.000 mg, deve tomar 1 comprimido de manha e 1
comprimido a noite.

Dose para lactentes (a partir dos 6 meses até 23 meses), criangas (2 aos 11 anos) e
adolescentes (12 aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg:

O seu médico ird prescrever a forma farmacéutica de levetiracetam mais apropriada de
acordo com a idade, o peso e a dose.

Levetiracetam 100 mg/ml solugdo oral é a apresentacdo mais apropriada para lactentes e
criancas com idade até aos 6 anos.

Dose habitual: entre 20 mg por kg de peso corporal e 60 mg por kg de peso corporal por
dia.

Dose para lactentes (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):
Levetiracetam 100 mg/ml solugdo oral é a apresentacdo mais apropriada para lactentes.

Modo de administracdo:
Engolir os comprimidos de Pterocyn com uma quantidade suficiente de liquido (ex.
um copo com agua).

Duracao do tratamento:



APROVADO EM
11-09-2015
INFARMED

e Pterocyn é usado como tratamento cronico. Deve continuar o tratamento com
Pterocyn durante o tempo que o seu médico indicar.

e Ndo pare o tratamento sem consultar o seu medico, dado que isto poderia
aumentar as suas crises. No caso do seu meédico decidir parar o seu tratamento com
Pterocyn, ele/a dar-lhe-3do instrucdes acerca da descontinuacao gradual de Pterocyn.

Se tomar mais Pterocyn do que deveria

Os efeitos secundarios possiveis de uma sobredosagem com Pterocyn sdo
sonoléncia, agitacdo, agressdo, diminuicdo do estado alerta, inibicdo da respiracdo e
coma.

Contactar o seu médico se tomou mais comprimidos do que deveria. O seu médico
ira estabelecer o melhor tratamento possivel para tratar a sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Pterocyn

Contactar o seu médico se se esqueceu de tomar uma ou mais doses.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Pterocyn

No caso de interrupcao do tratamento, tal como para outros medicamentos
antiepilépticos, o Pterocyn devera ser interrompido gradualmente para evitar o
aumento das crises.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Pterocyn pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndao se manifestam em todas as pessoas.
Informe o seu médico se tiver qualquer um dos seguintes e se estes o preocuparem.

Alguns dos efeitos secundarios como sonoléncia, cansago e tonturas poderdo ser
mais comuns no inicio do tratamento ou durante o aumento da dose. Estes efeitos
devem, contudo, diminuir ao longo do tempo.

A frequéncia dos possiveis efeitos secundadrios em baixo listada é definida utilizando
a seguinte convencao:

Muito frequentes (afectam mais de 1 doente em cada 10) Frequentes (afectam 1 a
10 doente sem cada 100)

Pouco frequentes (afectam 1 a 10 doentes em cada 1.000) Raros (afectam 1 a 10
doentes em cada 10.000)

Muito raros (afectam menos de 1 doente em cada 10.000)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Muito frequentes:
¢ nasofaringite
e sonoléncia (vontade de dormir), dor de cabeca.

Frequentes:
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¢ anorexia (perda de apetite);

e depressdo, hostilidade ou agressividade, ansiedade, insdénia, nervosismo ou

irritabilidade;

e convulsdes, alteractes do equilibrio, tonturas (sensacdo de instabilidade), letargia,
tremor (tremuras involuntdrias);

* vertigem (sensacdo de estar a rodar);

» tosse;

e dor abdominal, diarreia, dispepsia (indigestdo), vomitos, nauseas;

e erupcdo cutdnea;

¢ astenia/fadiga (cansaco).

Pouco frequentes:
e nimero reduzido de globulos vermelhos e/ou glébulos brancos;
¢ perda de peso, aumento de peso;
e tentativa de suicidio e ideagdo suicida, perturbacdo mental, alteragbes do
comportamento, alucinagdo, ira, confusao, instabilidade emocional/alteracbes de
humor, agitacdo;
e amnésia (perda de memodria), diminuigcdo da memodria (esquecimentos), problemas
de coordenacdo/ataxia (dificuldade no controlo de movimentos), parestesias
(formigueiro), perturbacdes da atencao (falta de concentracdo);

diplopia (visdo dupla), visdo desfocada;
e liver function test abnormal;
¢ queda de cabelo, eczema, prurido;
¢ fraqueza muscular, mialgia (dor muscular);
o ferimentos acidentais.

Raros:

¢ infeccdo;

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

e suicidio, alteragdes da personalidade (problemas de comportamento), perturbacées
do pensamento (pensamento lento, incapacidade de concentracao);

e espamos musculares incontrolaveis que afectam a cabega, tronco e membros,
dificuldade no controlo dos movimentos, hipercinésia (hiperactividade);

e pancreatite;

» faléncia hepatica, hepatite;

e formacdo de bolhas na pele, boca, olhos e zona genital, erupgdo cutanea.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Pterocyn
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Pterocyn apos o prazo de validade impresso na embalagem e no blister,
apos “EXP:”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Pterocyn:

A substancia activa é o levetiracetam.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido:
Crospovidona (Tipo B), Povidona K30, silica coloidal anidra, estearato de magnésio

Revestimento por pelicula 250mg:
Hipromelose, Macrogol / PEG 400, dioxido de titanio (E171), talco purificado, laca de
aluminio de carmim de indigo (E132)

Revestimento por pelicula 500mg:
Hipromelose, Macrogol / PEG 400, dioxido de titanio (E171), talco purificado, 6xido
de ferro amarelo (E172)

Revestimento por pelicula 750mg:
Hipromelose, Macrogol / PEG 400, dioxido de titanio (E171), talco purificado, Laca de
aluminio de amarelo-sol FCF, 6xido de ferro vermelho (E172)

Revestimento por pelicula 1000mg:
Hipromelose, Macrogol / PEG 400, dioxido de titdnio (E171), talco purificado

Qual o aspecto de Pterocyn e contelido da embalagem

250mg: Os comprimidos revestidos por pelicula sdo azuis, oblongos, com ranhura
numa face, com dimensdes de 12,9 x 6,1 mm, acondicionados em blisters de
aluminio/PVC-PE-PVDC, colocados em caixas de cartdo contendo 10, 20, 30, 50, 60,
80, 100, 120 e 200 comprimidos revestidos por pelicula.

500mg: Os comprimidos revestidos por pelicula sdo amarelos, oblongos, com
ranhura numa face, com dimensdes de 16,5 x 7,7 mm, acondicionados em blisters
de aluminio/PVC-PE-PVDC, colocados em caixas de cartdo contendo 10, 20, 30, 50,
60, 80, 100, 120 e 200 comprimidos revestidos por pelicula.

750mg: Os comprimidos revestidos por pelicula sdo de cor laranja, oblongos, com
ranhura numa face, com dimensdes de 18,8 x 8,9 mm, acondicionados em blisters
de aluminio/PVC-PE-PVDC, colocados em caixas de cartdo contendo10, 20, 30, 50,
60, 80, 100, 120 e 200 comprimidos revestidos por pelicula.

1000mg: Os comprimidos revestidos por pelicula sdo brancos, oblongos, com
ranhura numa face, com dimensdes de 19,2 x 10,2 mm, acondicionados em blisters
de aluminio/PVC-PE-PVDC, colocados em caixas de cartdo contendo 10, 20, 30, 50,
60, 80, 100, 120 e 200 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
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SVUS Pharma a.s.

Smetanovo nabrezi 1238/20a~
500 02 Hradec Kraloveé
Republica Checa

Fabricante

Remedica Ltd
Limassol Industrial Estate, P.O. Box 51706, CY-3508 Limassol
Cyprus

Delpharm EVREUX
5 Rue Du Guesclin 27000 EVREUX
France

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/2028, 500 02 Hradec Kralové
Republica Checa

Este medicamento estd autorizado nos Estados Membros do EEE sob os seguintes
nomes:

Portugal: Pterocyn 250, 500, 750, 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula
Republica Checa: Pterocyn 250, 500, 750, 1000 mg potahované tablety

Eslovaquia: Pterocyn 250, 500, 750, 1000 mg filmom obalené tablety

Polonia: Pterocyn 250, 500, 750, 1000 mg

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



