PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Levetiracetam Stada 100 mg/ml solucién oral EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo empiece a tomar este medicamento,

porgue contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto Ver seccion 4.
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Conservacion de Levetiracetam Stada
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I

1. Qué es Levetiracetam Stada y para qué se utiliza

Levetiracetam Stada es un medicamento antiepiléptico (un medicamento para el tratamiento de crisis en
epilepsia).

Levetiracetam se utiliza:

« en solitario en adultos y adolescentes de 16 afios de edad o mayores con epilepsia diagnosticada
recientemente para tratar una forma de epilepsia. La epilepsia es una enfermedad donde los pacientes
tienen ataques (crisis). Levetiracetam se utiliza para la forma de epilepsia en la cual las crisis
inicialmente afectan sélo a un lado del cerebro, pero pueden después extenderse a zonas mas amplias
en los dos lados del cerebro (crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria). Su médico le
ha recetado levetiracetam para reducir el nimero de crisis.

< conjuntamente con otros medicamentos antiepilépticos para tratar:

« las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion en adultos, adolescentes, nifios y lactantes a
partir de 1 mes de edad.

« las crisis mioclonicas (sacudidas tipo shock, cortas, de un musculo o grupo de musculos) en
adultos y adolescentes a partir de 12 afios con epilepsia mioclonica juvenil.

» las crisis tdnico-clonicas generalizadas primarias (crisis mayores, incluyendo pérdida de
consciencia) en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad con epilepsia idiopatica
generalizada (tipo de epilepsia que se piensa que tiene una causa genética).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levetiracetam Stada

No tome Levetiracetam Stada:
«  Siesalérgico a levetiracetam a los derivados de pirrolidona o a cualquiera de los demés componentes

de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones:
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Consulte a su médico antes de empezar a tomar levetiracetam

» Si usted padece problemas de rifidén, siga las instrucciones de su médico quien decidira si debe
ajustarle la dosis a tomar.

* Si observa cualquier disminucion en el crecimiento de su hijo o un desarrollo de la pubertad
inesperado, contacte con su médico.

« Un pequefio nimero de personas en tratamiento con antiepilépticos tales como levetiracetam han
tenido pensamientos de hacerse dafio o suicidarse. Si tiene cualquier sintoma de depresiéon y/o
pensamientos suicidas, contacte con su médico.

Informe a su médico o farmacéutico si alguno de los siguientes efectos adversos se agrava o dura mas de

unos pocos dias:

»  Pensamientos anormales, sensacién de irritabilidad o reacciona de forma mas agresiva de lo normal o
si usted o su familia y amigos notan cambios importantes en el estado de animo o comportamiento.

Nifios y adolescentes

< El tratamiento exclusivo con levetiracetam (monoterapia) no esta indicado en nifios y adolescentes
menores de 16 afios.

Uso de Levetiracetam Stada con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que

utilizar cualquier otro medicamento.

No tome macrogol (medicamento utilizado como laxante) durante una hora antes y una hora después de
tomar levetiracetam ya que podria reducir su efecto.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Levetiracetam solo se
puede utilizar durante el embarazo si, después de una cuidadosa evaluacion, su médico lo considera
necesario.

No debe abandonar su tratamiento sin comentarlo antes con su médico.

No se puede excluir completamente el riesgo de defectos de nacimiento para el bebé.

No se recomienda la lactancia natural durante el tratamiento.

Conduccién y uso de maquinas
Levetiracetam puede alterar su capacidad para conducir o0 manejar herramientas 0 maquinaria, puesto que
puede producirle sensacién de suefio. Esto es mas probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la
dosis. No deberia conducir o utilizar maquinaria hasta que se compruebe que su capacidad para realizar
estas actividades no esté afectada.

Levetiracetam Stada contiene parahidroxibenzoato de metilo (E218), parahidroxibenzoato de
propilo (E216), maltitol y sodio

Levetiracetam Stada 100 mg/ml solucién oral contiene parahidroxibenzoato de metilo (E218) y
parahidroxibenzoato de propilo (E216), los cuales pueden provocar reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas).

Levetiracetam Stada 100 mg/ml solucién oral contiene maltitol. Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Levetiracetam Stada 100 mg/ml solucion oral contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ml; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Coémo tomar Levetiracetam Stada

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Levetiracetam se debe tomar dos veces al dia, una vez por la mafiana y otra por la noche, aproximadamente
a la misma hora cada dia.
Tome la solucidn oral segun las instrucciones de su médico.

Monoterapia

Dosis en adultos y adolescentes (desde 16 afios de edad):
Para pacientes a partir de 4 afios de edad, medir la dosis adecuada utilizando la jeringa de 10 ml incluida en
la caja.

Dosis general: levetiracetam se toma dos veces al dia, en dos dosis iguales, cada dosis individual entre 5 ml
(500 mg) y 15 ml (1500 mg).

Cuando empiece a tomar levetiracetam , su médico le prescribird una dosis inferior durante dos semanas
antes de administrarle la dosis general mas baja.

Terapia concomitante

Dosis en adultos y adolescentes (de 12 a 17 afios):

Para pacientes a partir de 4 afios de edad, medir la dosis adecuada utilizando la jeringa de 10 ml incluida en
la caja.

Dosis general: levetiracetam se toma dos veces al dia, en dos dosis iguales, cada dosis individual entre 5 ml
(500 mg) y 15 ml (1500 mg).

Dosis en nifios a partir de 6 meses de edad:
Su médico le prescribird la forma farmacéutica de levetiracetam mas apropiada segun la edad, el peso y
la dosis.

Para nifios de 6 meses a 4 afios de edad, medir la dosis adecuada utilizando la jeringa de 3 ml incluida en
la caja.
Para nifios mayores de 4 afios de edad, medir la dosis adecuada utilizando la jeringa de 10 ml incluida en
la caja
Dosis general: levetiracetam se toma dos veces al dia, en dos dosis iguales, cada dosis individual entre 0,1
ml (10 mg) y 0,3 ml (30 mg) por kg de peso corporal del nifio (ver en la siguiente tabla los ejemplos de
dosis).

Dosis en nifios a partir de 6 meses de edad:

Peso Dosis inicial: Dosis méxima:
0,1 ml/kg dos veces al dia 0,3 ml/kg dos veces al dia

6 kg 0,6 ml dos veces al dia 1,8 ml dos veces al dia

8 kg 0,8 ml dos veces al dia 2,4 ml dos veces al dia

10 kg 1 ml dos veces al dia 3 ml dos veces al dia

15 kg 1,5 ml dos veces al dia 4,5 ml dos veces al dia
20 kg 2 ml dos veces al dia 6 ml dos veces al dia

25 kg 2,5 ml dos veces al dia 7,5 ml dos veces al dia

A partir de 50 kg 5 ml dos veces al dia 15 ml dos veces al dia

Dosificacion en lactantes (de 1 mes a menos de 6 meses):

Para lactantes de 1 mes a menos de 6 meses de edad, medir la dosis adecuada utilizando la jeringa de 1
ml incluida en la caja.

Dosis general: levetiracetam se toma dos veces al dia, en dos dosis iguales, cada dosis individual entre 0,07
ml (7 mg) y 0,21 ml (21 mg) por kg de peso corporal del lactante (ver en la siguiente tabla los ejemplos de
dosis).
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Dosis en lactantes (de 1 mes a menos de 6 meses de edad):

Peso Dosis inicial: Dosis maxima:
0,07 ml/kg dos veces al dia 0,21 ml/kg dos veces al dia
4 kg 0,3 ml dos veces al dia 0,85 ml dos veces al dia
5 kg 0,35 ml dos veces al dia 1,05 ml dos veces al dia
6 kg 0,45 ml dos veces al dia 1,25 ml dos veces al dia
7 kg 0,5 ml dos veces al dia 1,5 ml dos veces al dia

Forma de administracion
Después de medir la dosis correcta con la jeringa adecuada, levetiracetam solucién oral se puede diluir en

un vaso de agua o en un biberén. Puede tomar levetiracetam con o sin alimentos.

Instrucciones para la correcta administracién:
« Abrir el frasco: apretar el tapon y desenroscar en sentido contrario a las agujas del reloj (figura 1).

@@

» Separar el adaptador de la jeringa (figura 2). Insertar el adaptador en el cuello del frasco (figura 3)..
Asegurarse de que esta bien fijo.

» Coger la jeringa e introducirla en la abertura del adaptador (figura 4)
» Poner el frasco boca abajo (figura 5)
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« Llenar la jeringa con una pequefia cantidad de solucion bajando el émbolo (figura 5A) y después
subiéndolo para eliminar cualquier posible burbuja (figura 5B). Baje el émbolo hasta la marca de
graduacion que corresponda con la dosis en mililitros (ml) prescrita por su médico (figura 5C).

(B)c

» Poner el frasco boca arriba (figura 6A). Retirar la jeringa del adaptador (figura 6B).

©®A ®)B

» Vaciar el contenido de la jeringa en un vaso de agua o en un biberdn, bajando el émbolo hasta el final
de la jeringa (figura 7).
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 Beber el contenido del vaso o del biberdn entero.
« Cerrar el frasco con el tapdn de rosca de pléstico
+ Lavar la jeringa s6lo con agua (figura 8).

o
2

Duracién del tratamiento

e Levetiracetam se utiliza como un tratamiento crénico. Debe continuar con el tratamiento con
levetiracetam durante el tiempo indicado por su médico.

¢ No deje su tratamiento sin la recomendacidn de su médico ya gue pueden aumentar Sus Crisis.

Si toma maés Levetiracetam Stada del que debe
Los posibles efectos adversos de una sobredosis de levetiracetam son somnolencia, agitacion,
agresividad, disminucién de la alerta, inhibicién de la respiraciéon y coma.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional
sanitario.

Si olvidé tomar Levetiracetam Stada
Contacte con su médico si ha dejado de tomar una o mas dosis. No tome una dosis doble para compensar
las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Levetiracetam Stada

La finalizacion del tratamiento con levetiracetam debe efectuarse de forma gradual para evitar un
incremento de las crisis. Si su médico decide parar su tratamiento con levetiracetam, él/ella le dara las
instrucciones para la retirada gradual del medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Informe a su médico inmediatamente, o vaya al servicio de urgencias de su hospital mas cercano si

experimenta:

¢ debilidad, mareo o dificultad para respirar, ya que éstos pueden ser signos de una reaccién alérgica
(anafilactica) grave

¢ hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta (edema de Quincke)

e sintomas de gripe y erupcidén en la cara seguido de una erupcion prolongada con temperatura elevada,
niveles de enzimas hepaticos elevados en tests sanguineos y un aumento en un tipo de células blancas
sanguineas (eosinofilia) y nddulos linfaticos agrandados (Reaccion de hipersensibilidad al medicamento
con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS))

e sintomas como bajo volumen de orina, cansancio, nauseas, vomitos, confusién e hinchazén de piernas,
brazos o pies, ya que puede ser un signo de disminucion subita de la funcién renal

e una erupcién cutdnea que puede formar ampollas y puede aparecer como pequefias dianas (puntos
centrales oscuros rodeados por un area méas palida, con un anillo oscuro alrededor del borde) (eritema
multiforme)

e una erupcion generalizada con ampollas y descamacion de la piel, especialmente alrededor de la boca,
nariz, ojos y genitales (sindrome de Stevens-Johnson)

e una forma méas grave que causa descamacion de la piel en mas del 30% de la superficie corporal
(necrolisis epidérmica toxica)

¢ signos de cambios mentales graves o si alguien a su alrededor nota signos de confusion, somnolencia
(adormecimiento), amnesia (pérdida de memoria), deterioro de la memoria (olvidos), comportamiento
anormal u otros signos neuroldgicos incluyendo movimientos involuntarios o incontrolados. Estos
pueden ser sintomas de encefalopatia.

Los efectos adversos notificados mas frecuentemente son nasofaringitis, somnolencia (sensacién de suefio),
dolor de cabeza, fatiga y mareo. Los efectos adversos como sensacion de suefio, sensacién de debilidad y
mareos pueden ser mas frecuentes cuando se inicia el tratamiento o se aumenta la dosis. Sin embargo, estos
efectos adversos deben disminuir con el tiempo.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
* nasofaringitis;
» somnolencia (sensacion de suefio), dolor de cabeza.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

« anorexia (pérdida de apetito);

+ depresion, hostilidad o agresividad, ansiedad, insomnio, nerviosismo o irritabilidad;

« convulsiones, trastorno del equilibrio, mareos (sensacion de inestabilidad), letargo (falta de energia y
entusiasmo), temblor (temblor involuntario);

* Vértigo (sensacion de rotacion);

* tos;

 dolor abdominal, diarrea, dispepsia (digestién pesada, ardor y acidez), vomitos, nauseas;

 erupcién en la piel,

« astenia/fatiga (sensacion de debilidad).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

« disminucion del nimero de plaquetas, disminucion de los glébulos blancos;

 pérdida de peso, aumento de peso;

+ intento de suicidio y pensamientos suicidas, alteraciones mentales, comportamiento anormal,
alucinaciones, colera, confusion, ataque de pénico, inestabilidad emocional/cambios de humor,
agitacion;

« amnesia (pérdida de memoria), deterioro de la memoria (falta de memoria), coordinacion anormal/ataxia
(coordinacion de los movimientos alterada), parestesia (hormigueo), alteraciones de la atencion (pérdida
de concentracién);

« diplopia (vision doble), vision borrosa;

« valores elevados/ anormales en las pruebas sobre la funcionalidad del higado;
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+ pérdida de cabello, eczema, picor;
* debilidad muscular, mialgia (dolor muscular);
+ lesion.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

 infeccion;

« disminucion de todos los tipos de células sanguineas;

 reacciones alérgicas graves (DRESS, reaccion anafilactica (reaccion alérgica importante y grave),
edema de Quincke (hinchazon de cara, labios, lengua y garganta));

« disminucion de la concentracion de sodio en sangre

+ suicidio, trastornos de la personalidad (problemas de comportamiento), pensamiento anormal
(pensamiento lento, dificultad para concentrarse);

» espasmos musculares incontrolables que afectan a la cabeza, al torso y a las extremidades,

« dificultad para controlar los movimientos, hipercinesia (hiperactividad);

 pancreatitis (inflamacion del pancreas);

« insuficiencia hepética, hepatitis (inflamacion del higado);

« disminucion subita de la funcion renal

+ erupcidn cutanea, que puede dar lugar a ampollas que pueden aparecer como pequefias dianas (puntos
centrales oscuros rodeados por un area mas palida, con un anillo oscuro alrededor del borde) (eritema
multiforme), una erupcién generalizada con ampollas y descamacién de la piel, especialmente alrededor
de la boca, nariz, ojos y genitales (sindrome de Stevens-Johnson) y una forma mas grave que causa
descamacion de la piel en mas del 30% de la superficie corporal (necrolisis epidérmica toxica).

» rabdomidlisis (rotura del tejido muscular) y aumento de creatinfosfoquinasa sanguinea asociado. La
prevalencia es significativamente mayor en pacientes japoneses en comparacion con pacientes no
japoneses.

+ cojera o dificultad para caminar.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos a través del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. https:/www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Levetiracetam Stada

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el frasco después
de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No usar este medicamento después de 2 meses de haber abierto el envase.
Conservar por debajo de 30°C en el embalaje original, para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Levetiracetam Stada
El principio activo es levetiracetam. Cada ml contiene 100 mg de levetiracetam.
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Los deméas componentes son: citrato de sodio, acido citrico monohidrato, parahidroxibenzoato de metilo
(E218), parahidroxibenzoato de propilo (E216), glicirrizato de amonio, glicerol (E422), maltitol liquido
(E965), acesulfamo K (E950), aroma de uva, agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Levetiracetam Stada 100 mg/ml solucidn oral es un liquido transparente.

El frasco de vidrio de 300 ml de Levetiracetam Stada (para nifios a partir de 4 afios de edad, adolescentes y
adultos) se acondiciona en una caja de carton acompafiado de una jeringa oral de 10 ml (graduada cada
0,25 ml) y de un adaptador para la jeringa.

El frasco de vidrio de 150 ml de Levetiracetam Stada (para lactantes y nifios pequefios desde 6 meses a
menos de 4 afos de edad) se acondiciona en una caja de carton acompafado de una jeringa oral de 3 ml
(graduada cada 0,1 ml) y de un adaptador para la jeringa.

El frasco de vidrio de 150 ml de Levetiracetam Stada (para lactantes de 1 mes a menos de 6 meses de edad)
se acondiciona en una caja de carton acompafiado de una jeringa oral de 1 ml (graduada cada 0,05 ml) y de
un adaptador para la jeringa.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorio Stada, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafa

info@stada.es

Responsable de la fabricacion:
Laboratorium Sanitatis, S.L.
Fundacion Leia CDT P.T. Alava
C/ Leonardo Da Vinci, 11 01510
Mifano (Alava) - Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2019

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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