Prospecto: informacion para el usuario

Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
levetiracetam

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo empiece a usar este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— 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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1. Qué es Levetiracetam Kalceks y para qué se utiliza

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

Levetiracetam Kalceks se utiliza:

o en solitario en adultos y adolescentes de 16 afos 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 s6lo 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.

o conjuntamente con otros medicamentos antiepilépticos para tratar:
. las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion en adultos, adolescentes y nifios a partir de
4 afios 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 tonico-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).

Levetiracetam Kalceks concentrado es una alternativa para pacientes cuando la administracion del
medicamento antiepiléptico que contiene levetiracetam via oral no es factible temporalmente.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Levetiracetam Kalceks

No use Levetiracetam Kalceks

o si es alérgico a levetiracetam, a los derivados de pirrolidona o a alguno de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de que le administren Levetiracetam Kalceks.

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

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

. Un pequeiio nimero de personas en tratamiento con antiepilépticos tales como Levetiracetam

Kalceks han tenido pensamientos de hacerse dafio o suicidarse. Si tiene cualquier sintoma de
depresion y/o pensamientos suicidas, contacte con su médico.

o Si tiene antecedentes médicos o familiares de ritmo cardiaco irregular (visible en el
electrocardiograma), o si tiene una enfermedad y/o toma un tratamiento que le haga(n) propenso a
arritmias cardiacas o desequilibrios de sales.

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

o Pensamientos anormales, sensacion 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.
o Agravamiento de la epilepsia:

En raras ocasiones, las crisis epilépticas pueden empeorar o producirse con mas frecuencia,
principalmente durante el primer mes después del inicio del tratamiento o del aumento de la dosis.
En una forma muy rara de epilepsia de inicio temprano (epilepsia asociada con mutaciones SCNSA)
que causa multiples tipos de crisis epilépticas y pérdida de habilidades, puede notar que las crisis
siguen presentes o empeoran durante el tratamiento.

Si experimenta alguno de estos sintomas nuevos mientras toma Levetiracetam Kalceks, acuda a un médico
tan pronto como sea posible.

Nifios y adolescentes
El tratamiento exclusivo con Levetiracetam Kalceks (monoterapia) no esta indicado en nifios y
adolescentes menores de 16 afios.

Otros medicamentos y Levetiracetam Kalceks
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia

Si esta 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. Dos estudios no
sugieren un riesgo aumentado de autismo o discapacidad intelectual en nifios nacidos de madres tratadas
con levetiracetam durante el embarazo. Sin embargo, los datos disponibles sobre el impacto de
levetiracetam en el desarrollo neuroldgico infantil son limitados.

No se recomienda la lactancia natural durante el tratamiento.

Conduccién y uso de maquinas
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Levetiracetam Kalceks puede alterar su capacidad para conducir o manejar herramientas o maquinaria,
puesto que puede producirle sensacion 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 Kalceks contiene sodio

Este medicamento contiene 3,82 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada ml de solucién. Esto equivale al 0,19 % de la ingesta diaria méxima de sodio recomendada para un
adulto.

3. Como usar Levetiracetam Kalceks

Un médico o un enfermero/a le administrara Levetiracetam Kalceks mediante perfusion intravenosa.
Levetiracetam Kalceks se debe administrar dos veces al dia, una vez por la mafiana y otra por la noche,
aproximadamente a la misma hora cada dia.

La formulacion intravenosa es una alternativa a la administracion oral. Puede pasar de los comprimidos
recubiertos con pelicula o de la solucion oral a la formulacion intravenosa, o al revés, directamente sin
ajuste de dosis. Su dosis diaria total y frecuencia de administracion deben ser idénticas.

Terapia concomitante y monoterapia (desde 16 aiios de edad)

Adultos (= 18 afios) y adolescentes (de 12 a 17 afios) con un peso de 50 kg o superior

Dosis recomendada: entre 1 000 mg y 3 000 mg al dia.

Cuando empiece a utilizar Levetiracetam Kalceks, su médico puede prescribirle una dosis inferior durante
dos semanas antes de administrarle la dosis diaria mas baja.

Dosis en niiios (de 4 a 11 aifios) y adolescentes (de 12 a 17 afios) con un peso inferior a los 50 kg
Dosis recomendada: entre 20 mg por kg de peso corporal y 60 mg por kg de peso corporal cada dia.

Método y forma de administraciéon

Levetiracetam Kalceks es para administracion intravenosa.

La dosis recomendada debe diluirse como minimo en 100 ml de un diluyente compatible y administrarse
por perfusion intravenosa durante 15 minutos.

Se proporciona una informacion mas detallada para el correcto uso de Levetiracetam Kalceks en la seccion
6 para médicos y enfermeros/as.

Duracion del tratamiento:
No se tiene experiencia en la administracion de levetiracetam intravenoso por un periodo superior a 4 dias.

Si interrumpe el tratamiento con Levetiracetam Kalceks

Al igual que sucede con otros medicamentos antiepilépticos, la finalizacion del tratamiento con
Levetiracetam Kalceks debe efectuarse de forma gradual para evitar un incremento de las crisis. Si su
médico decide parar su tratamiento con Levetiracetam Kalceks, le dard las instrucciones para la retirada
gradual de Levetiracetam Kalceks.

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

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente, o vaya al servicio de urgencias de su hospital mas cercano si
experimenta:

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

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

o sintomas de gripe y erupcion 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), nédulos linfaticos agrandados y la afectacion de otros
organos del cuerpo (Reaccion de hipersensibilidad al medicamento con eosinofilia y sintomas

sistémicos (DRESS))

° sintomas como bajo volumen de orina, cansancio, nauseas, vomitos, confusion e hinchazén de
piernas, tobillos o pies, ya que puede ser un signo de disminucion subita de la funcion renal

o una erupcion cutanea que puede formar ampollas y puede aparecer como pequeiias dianas (puntos

centrales oscuros rodeados por un area mas palida, con un anillo oscuro alrededor del borde)
(eritema multiforme)

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

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

o 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 neurolégicos incluyendo movimientos involuntarios o
incontrolados. Estos pueden ser sintomas de encefalopatia.

Los efectos adversos notificados mas frecuentemente son nasofaringitis, somnolencia (sensacion de suefio),
dolor de cabeza, fatiga y mareo. Los efectos adversos como sensacion de suefio, sensacion 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
o nasofaringitis;
. somnolencia (sensacion de suefio), dolor de cabeza.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

o 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);

veértigo (sensacion de rotacion);

tos;

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

erupcion en la piel;

astenia/fatiga (sensacion de debilidad).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

o disminucién del ntimero de plaquetas, disminucion de los globulos blancos;
o pérdida de peso, aumento de peso;
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intento de suicidio y pensamientos suicidas, alteraciones mentales, comportamiento anormal,
alucinaciones, colera, confusion, ataque de panico, inestabilidad emocional/cambios de humor,
agitacion;

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

diplopia (visidon doble), vision borrosa;

valores elevados/anormales en las pruebas sobre la funcionalidad del higado;

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);

delirio;

encefalopatia (ver subseccion “Informe a su médico inmediatamente” para ver una descripcion
detallada de los sintomas);

las convulsiones pueden empeorar u ocurrir con mas frecuencia;

espasmos musculares incontrolables que afectan a la cabeza, al torso y a las extremidades, dificultad
para controlar los movimientos, hipercinesia (hiperactividad);

cambio del ritmo cardiaco (electrocardiograma);

pancreatitis (inflamacion del pancreas);

insuficiencia hepatica, hepatitis (inflamacion del higado);

disminucion subita de la funcion renal;

erupcion cutanea, que puede dar lugar a ampollas que pueden aparecer como pequeiias dianas
(puntos centrales oscuros rodeados por un area mas palida, con un anillo oscuro alrededor del borde)
(eritema multiforme), una erupcion generalizada con ampollas y descamacion 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);

rabdomiolisis (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;

combinacioén de fiebre, rigidez muscular, presion arterial y frecuencia cardiaca inestables, confusion,
estado de bajo nivel de conciencia (pueden ser signos de un trastorno llamado sindrome neuroléptico
maligno). La prevalencia es significativamente mayor en pacientes japoneses en comparacion con
pacientes no japoneses.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas

pensamientos o sensaciones no deseadas y repetidas o el impulso de hacer algo una y otra vez
(trastorno obsesivo-compulsivo).

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 directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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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 Kalceks

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 la etiqueta del
vial después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez tras la dilucién

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 7 dias a 25 °C y a temperaturas de 2 a 8 °C.
Desde el punto de vista microbioldgico, la solucion diluida debe utilizarse de inmediato. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos de almacenamiento en uso y las condiciones previas al uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a una temperatura de

2 a 8 °C, a menos que la dilucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Levetiracetam Kalceks

- El principio activo es levetiracetam.
Cada ml contiene 100 mg de levetiracetam.

Cada vial de 5 ml contiene 500 mg de levetiracetam.

- Los demés componentes son: acetato de sodio trihidrato, cloruro de sodio, 4cido acético glacial
(para ajuste del pH), agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Levetiracetam Kalceks concentrado para solucion para perfusion (concentrado estéril) es una solucion
transparente, incolora o casi incolora, practicamente sin particulas visibles.

5 ml de solucion en viales de vidrio cerrados con un tapon de goma de bromobutilo con un precinto de

aluminio flip-off.
Tamarno del envase: 10 viales.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Finlandia Levetiracetam Kalceks

Austria, Alemania Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
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Bélgica Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Croacia Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Reptiblica Checa, Dinamarca, Italia, Lituania, Noruega, Polonia, Portugal, Suecia: Levetiracetam
Kalceks

Francia LEVETIRACETAM KALCEKS 100 mg/mL, solution a diluer pour perfusion

Grecia LEVETIRACETAM/KALCEKS

Hungria Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

Irlanda Levetiracetam 100 mg/ml concentrate for solution for infusion

Letonia Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai

Paises Bajos Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Eslovaquia Levetiracetam Kalceks koncentrat na infizny roztok

Eslovenia Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Espafia Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Fecha de la tltima revision de este prospecto: Noviembre 2025

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

Esta informacion esta destinada Ginicamente a profesionales del sector sanitario:

Las instrucciones para el uso adecuado de Levetiracetam Kalceks se proporcionan en la seccion 3.

Un vial de Levetiracetam Kalceks concentrado contiene 500 mg de levetiracetam (5 ml de concentrado de
100 mg/ml). Ver en la tabla de abajo la preparacion recomendada y administracion de Levetiracetam
Kalceks concentrado para solucion para perfusion para lograr la dosis diaria total de 500 mg, 1 000 mg,

2 000 mg o 3 000 mg repartidos en dos dosis.

Preparacion y administracion de Levetiracetam Kalceks concentrado para solucion para perfusion:

Dosis Volumen de retirada Volumen de | Tiempo de |Frecuencia de |Dosis diaria
diluyente |perfusiéon |administracion |total

250 mg |2,5 ml (medio vial de 5 ml) |100 ml 15 minutos |Dos veces al dia |500 mg/dia

500 mg |5 ml (un vial de 5 ml) 100 ml 15 minutos | Dos veces al dia |1 000 mg/dia

1 000 mg |10 ml (dos viales de 5ml) | 100 ml 15 minutos | Dos veces al dia |2 000 mg/dia

1 500 mg |15 ml (tres viales de 5 ml) | 100 ml 15 minutos | Dos veces al dia |3 000 mg/dia

Este medicamento es de un solo uso, por lo que la solucion no utilizada deberia desecharse.
Se hallo que el Levetiracetam Kalceks concentrado para solucion para infusion era fisicamente compatible
y quimicamente estable durante 7 dias a 25 °C y de 2 a 8 °C cuando se mezclaba con los siguientes

diluyentes y en contacto con materiales de cloruro de polivinilo, poliolefina, polietileno o polipropileno.

Diluyentes:
o Solucioén para inyeccion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9 %)
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o Solucioén para inyeccion de Ringer lactato
o Solucion para inyeccion de glucosa 50 mg/ml (5 %)

No deberian usarse medicamentos que presenten particulas o signos de decoloracion.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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