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Navodilo za uporabo

Levetiracetam Sandoz 100 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje
levetiracetam

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom alifarmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Levetiracetam Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Levetiracetam Sandoz
Kako se daje zdravilo Levetiracetam Sandoz

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Levetiracetam Sandoz

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ook wdE

1 Kaj je zdravilo Levetiracetam Sandoz in za kaj ga uporabljamo
Levetiracetam je zdravilo proti epilepsiji (zdravilo za zdravljenje epilepti¢nih napadov).

Zdravilo Levetiracetam Sandoz se uporablja:

e samostojno za zdravljenje pri odraslih in mladostnikih od dopolnjenega 16 leta starosti z na novo
diagnosticirano epilepsijo, za zdravljenje dolocene oblike epilepsije. Epilepsija je stanje, kjer
imajo bolniki ponavljajoce kr¢e (napade). Levetiracetam se uporablja pri vrsti epilepsije, kjer krci
v zacetku prizadenejo eno stran mozganov, kasneje pa se lahko razsirijo na vec¢je povrSine na obeh
straneh mozganov (parcialni napadi s sekundarno generalizacijo ali brez nje). Zdravnik vam je
predpisal levetiracetam za zmanjSanje Stevila kréev.

e kot dopolnilo drugim protiepilepticnim zdravilom za zdravljenje:

= parcialnih napadov z generalizacijo ali brez nje pri odraslih, mladostnikih in otrocihod
dopolnjenega 4. leta starosti.

= miokloni¢nih napadov (kratki, nenadni trzaji miSice ali skupine misic) pri odraslih in
mladostnikih od dopolnjenga 12. leta starosti z juvenilno miokloni¢no epilepsijo.

= primarno generaliziranih toni¢no-kloni¢nih napadov (veliki napadi, vkljuéno z izgubo
zavesti) pri odraslih in mladostnikih od dopolnjenega 12. leta starosti z idiopatsko
generalizirano epilepsijo (oblika epilepsije, za katero se domneva, da je genetskega
izvora).

Zdravilo Levetiracetam Sandoz koncentrat za raztopino za infundiranje je alternativa za
bolnike, ko protiepilepti¢no zdravljenje s peroralnim levetiracetamom zacasno ni mogoce.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Levetiracetam Sandoz

Ne uporabljajte zdravila Levetiracetam Sandoz
. Ce ste alergi¢ni na levetiracetam, pirolidonske derivate ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Levetiracetam Sandoz se posvetujte z zdravnikom
1
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o ¢e imate teZave z ledvicami, upostevajte zdravnikova navodila. Odloéil se bo, ali je va$ odmerek
potrebno prilagoditi.

. Ce ste pri otroku opazili pocasnej$o rast ali nepricakovan razvoj v puberteti se posvetujte z
zdravnikom.

. pri majhnem Stevilu bolnikov, ki so se zdravili z antiepileptiki, kot je zdravilo Levetiracetam
Sandoz, so se pojavile misli na samopo3kodovanije ali samomor. Ce imate kakrine koli simptome
depresije infali misli o samomoru, se posvetujte zzdravnikom.

Otroci in mladostniki
. zdravilo Levetiracetam Sandoz, pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 16 let, ni indicirano
za samostojno zdravljenje (monoterapija)

Druga zdravila in zdravilo Levetiracetam Sandoz
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Ne jemljite makrogola (u¢inkovina, ki se uporablja kot laksativ) eno uro pred in eno uro po jemanju
levetiracetama, ker lahko zmanj$a ucinek levetiracetama.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Levetiracetam Sandoz se med nose¢nostjo ne sme uporabljati, razen ¢e je to nujno potrebno.
Tveganja za prirojene napake pri vasem nerojenem otroku ni mogo&e popolnoma izkljugiti. Studije na
Zivalih so pokazale neZelene repoduktivne uéinke pri odmerkih levetiracetama, ki so visji od tistih kot bi
jih potrebovali za nadzor napadov. Med zdravljenjem ni priporocljivo dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Levetiracetam Sandoz lahko oslabi vaSo sposobnost voznje ali upravljanja z orodji ali stroji,
ker lahko povzro€i zaspanost. Zaspanost se najveckrat pojavlja na zacetku zdravljenja ali po povecanju
odmerka. Ne smete voziti ali upravljati strojev, dokler ni potrjeno, da zdravilo ne vpliva na vaso
sposobnost izvajanja teh dejavnosti.

Zdravilo Levetiracetam Sandoz vsebuje natrij

Najvecji enkratni odmerek zdravila Levetiracetam Sandoz vsebuje 2,5 mmol (ali 57 mg) natrija

(0,8 mmola (ali 19 mg) natrija na vialo). To morate upoStevati, ¢e ste na dieti z nadzorovanim vnosom
natrija.

3. Kako se daje zdravilo Levetiracetam Sandoz

Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta zdravilo Levetiracetam Sandoz dala kot intravensko infuzijo.
Zdravilo Levetiracetam Sandoz morate prejeti dvakrat na dan, enkrat zjutraj in enkrat zvecer, vsak dan ob
priblizno istem casu.

Intravenska oblika je alternativa vasi peroralni uporabi. Prehod od filmsko obloZenih tablet ali od
peroralne raztopine k intravenski obliki ali obratno je lahko neposreden brez prilagajanja odmerka. Va$
celokupni dnevni odmerek in pogostost uporabe ostaneta enaka.

Samostojno zdravljenje

Odmerjanje pri odraslih in mladostnikih (od 16. leta starosti)
Obicajni odmerek: med 1000 mg in 3000 mg na dan.

Na zacetku jemanja zdravila Levetiracetam Sandoz vam bo zdravnik za dva tedna predpisal manjsi
odmerek, nato vam bo predpisal najmanjsi obi¢ajni odmerek.
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Dopolnilno zdravljenje

Odmerjanje pri odraslih in mladostnikih (od 12 do 17 let), tezkih 50 kg ali vec:
Obicajni odmerek: med 1000 mg in 3000 mg na dan.

Odmerjanje pri otrocih (od 4 do 11 let) in mladostnikih (od 12 do 17 let), laZjih od 50 kg:
Obicajni odmerek: med 20 mg na kg telesne mase in 60 mg na kg telesne mase vsak dan.

Nadin in pot uporabe

Zdravilo Levetiracetam Sandoz je za intravensko uporabo.

Priporo¢en odmerek se mora razredciti v vsaj 100 ml kompatibilnega topila in infundirati v 15
minutah.

Za zdravnike in medicinske sestre so podrobna navodila za uporabo zdravila Levetiracetam Sandoz
navedena v poglavju 6.

Trajanje zdravljenja
. Ni izkuSenj z intravensko uporabo levetiracetama za obdobje daljSe od 4dni.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Levetiracetam Sandoz

Tako kot pri vseh protiepilepti¢nih zdravilih je tudi pri zdravilu Levetiracetam Sandoz treba
zdravljenje opustiti postopoma, da se §tevilo napadov ne bi poveéalo. Ce se bo vas zdravnik odlo¢il
za prekinitev zdravljenja z zdravilom Levetiracetam Sandoz, vam bo dal napotke o postopni
ukinitvi zdravila Levetiracetam Sandoz.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj obvestite zdravnika ali pojdite do najbliZje urgence, ¢e opazite:

. Sibkost, omotico ali vrtoglavico ali teZave z dihanjem, saj so to lahko znaki resne alergijske
(anafilakti¢ne) reakcije
otekanje obraza, ustnic, jezika in Zrela (Quinckejev edem)

. gripi podobne simptome in izpu$¢aj na obrazu, ki se v nadaljevanju razsiri in ga spremlja visoka
temperatura, zviSane vrednosti jetrnih encimov pri krvnih testih in povecanje Stevila dolocenega
tipa belih krvnih celic (eozinofilija) ter povecane bezgavke (reakcija na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi [DRESS])

. simptome kot so nizek volumen urina, utrujenost, slabost, bruhanje, zmedenost in otekanje nog,
gleZnjev ali stopal saj so lahko to znaki nenadnega zmanjSanja delovanja ledvic

. kozni izpuscaj, ki lahko tvori mehurcke in po videzu spominja na majhne tar¢e (na sredini temne
pike, obkroZene s svetlejSim delom in s temnim krogom na robu) (multiformni eritem)

. siroko razsirjen izpuscaj z mehurcki in lus¢enjem koze, Se posebej okoli ust, nosu, o¢i in v predelu
spolovil (Stevens-Johnsonov sindrom)

. hujSo obliko, ki povzroci lus€enje koze na vec kot 30 % telesne povrsine (toksi¢na epidermalna
nekroliza)

. znake resnih mentalnih sprememb ali ¢e kdo okoli vas opazi znake zmedenosti, somnolence

(zaspanost), amnezije (izguba spomina), oslabljen spomin (pozabljivost), neobi¢ajno vedenje ali
druge nevroloske znake vklju¢no z nehotenim ali nenadzorovanim gibanjem. To so lahko znaki
encefalopatije.

Nezeleni ucinki, o katerih so najpogosteje porocali, so nazofaringitis, somnolenca (zaspanost), glavobol,
utrujenost in vrtoglavica. Na zaéetku zdravljenja ali po povec¢anju odmerka lahko nezeleni uéinki, kot so
na primer zaspanost, utrujenost in vrtoglavica, postanejo pogostejsi. Vendar se jakost teh u¢inkov s ¢asom
zmanjsa.
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Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogos
[ )

nazofaringitis
somnolenca (zaspanost), glavobol

ti: pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov

anoreksija (izguba teka)

depresija, sovraznost ali agresivnost, tesnoba, nespe¢nost, zivénost ali razdrazljivost
konvulzije, motnje ravnotezja, omotica (obéutek nesigurnosti), letargija (pomanjkanje energije
in navdu3enja), tremor (nehoteno tresenje)

vrtoglavica (ob¢utek vrtenja)

kaselj

bolec¢ina v trebuhu, driska, dispepsija (slaba prebava), bruhanje, slabost

izpuscaj

astenija/iz¢rpanost (Utrujenost)

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov

Redki
°

Poroca

zmanjS$ano $tevilo krvnih plos¢ic, zmanjSano $tevilo belih krvnih celic

zmanjSanje telesne mase, povecanje telesne mase

poskus samomora in razmi$ljanje o samomoru, dusevne motnje, nenormalno vedenje, halucinacije,
jeza, zmedenost, napad panike, Custvena nestabilnost/nihanja v razpolozenju, agitacija (motori¢ni
nemir)

amnezija (izguba spomina), oslabljen spomin (pozabljivost), poslabSana koordinacija/ataksija
koncentracije)

diplopija (dvojni vid), zamegljen vid

poviSane/nenormalne vrednosti testov jetrnih funkcij

izguba las, ekcem, pruritus

Sibkost misic, mialgija (bole¢ina v miSicah)

poskodba

: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

okuzba

zmanj3ano Stevilo vseh tipov krvnih celic

hude alergijske reakcije (DRESS, anafilakti¢na reakcija [huda in pomembna alergijska reakcija],
Quinckejev edem [otekanje obraza, ustnic, jezika in Zrela])

zniZana koncentracija natrija v krvi

samomor, osebnostne motnje (vedenjske motnje), motnje misljenja (pocasno razmisljanje,
nezmoznost koncentracije)

nekontrolirani misic¢ni spazmi, ki prizadenejo glavo, trup in okoncine, tezave pri nadzoru gibanja,
hiperkinezija (hiperaktivnost)

vnetje trebusne slinavke

odpoved jeter, hepatitis

nenadno zmanj3$anje delovanja ledvic

kozni izpuscaj, ki lahko tvori mehurcke in izgleda kot majhne tarce (na sredini temne pike
obkroZene s svetlejSim delom in s temnim krogom na robu) (multiformni eritem), Siroko razSirjen
izpu$¢aj z mehurcki in lus¢enjem koze, Se posebej okoli ust, nosu, oc¢i in v predelu spolovil
(Stevens—Johnsonov sindrom) in bolj huda oblika, ki povzro¢i lus¢enje koze na ve¢ kot 30 %
telesne povrsine (toksi¢na epidermalna nekroliza).

rabdomioliza (razpad miSi¢nega tkiva) in z njo povezano zvisanje kreatin fosfokinaze v krvi.
Pogostnost je bistveno visja pri japonskih bolnikih v primerjavi z ne-japonskimi bolniki.

nje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko

porocat

¢ tudi neposredno na:
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco,
Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana; Tel: +386 (0)8 2000 500,
Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Levetiracetam Sandoz
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na viali in Skatli
poleg oznake EXP.
Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Rok uporabnosti po red¢enju: z mikrobioloskega vidika je zdravilo treba uporabiti takoj po redcenju. V
primeru, da se ga ne uporabi takoj, je za Cas in pogoje shranjevanja odgovoren uporabnik. Praviloma se
zdravila ne sme shranjevati ve¢ kot 24 ur pri temperaturi 2 °C do 8 °C, razen v primeru red¢enja v
kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Ne uporabljajte zdravila Levetiracetam Sandoz, ¢e opazite vidne znake kvarjenja.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije Kaj vsebuje zdravilo Levetiracetam Sandoz

Zdravilna u¢inkovina je levetiracetam.

Druge sestavine zdravila so:
natrijev acetat trihidrat, natrijev klorid, koncentrirana ocetna kislina, voda za injekcije

Izgled zdravila Levetiracetam Sandoz in vsebina pakiranja
Zdravilo Levetiracetam Sandoz je bister, brezbarven koncentrat.
5 ml viale zdravila Levetiracetam Sandoz so pakirane v Skatle po 1, 5 ali 10 vial.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Sandoz farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalci

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemdija

Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Bethelner Landstrasse 18, 31028 Gronau/Leine, Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nizozemska Levetiracetam Sandoz infuus 100 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Avstrija Levetiracetam Sandoz 100 mg/ml — Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgija Levetiracetam Sandoz 100 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Finska Levetiracetam 1A farma

Francija LEVETIRACETAM Sandoz 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

5
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Luksemburg LEVETIRACETAM Sandoz 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

NorveSka Levetiracetam 1A farma

Slovenija Levetiracetam Sandoz 100 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Spanija LEVETIRACETAM SANDOZ 100 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion EFG

Svedska Levetiracetam 1A farma

Velika Britanija Levetiracetam Sandoz 100 mg/ml, Concentrate for Solution for Injection/Infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 24. 11. 2018

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodila za pravilno uporabo zdravila Levetiracetam Sandoz se nahajajo v poglavju 3.

Ena viala koncentrata zdravila Levetiracetam Sandoz vsebuje 500 mg levetiracetama (5 ml koncentrata po
100 mg/ml). Glejte Preglednico 1 za priporoceno pripravo in uporabo koncentrata zdravila

Levetiracetam Sandoz, da se doseze celotni dnevni odmerek 500 mg, 1000 mg, 2000 mg ali 3000 mg,
razdeljen na dva odmerka.

Preglednica 1: Priprava in uporaba koncentrata zdravila Levetiracetam Sandoz

Odmerek | Odvzeti volumen Volumen | Trajanje Pogostost Celokupni
topila infundiranja | uporabe dnevni
odmerek

250 mg 2.5 ml (polovica 5 100 ml 15 minut dvakrat na dan | 500 mg/dan
ml viale)

500 mg 5 ml (ena 5 ml viala) | 100 ml 15 minut dvakrat na dan | 1000 mg/dan

1000 mg 10 ml (dve 5 ml 100 ml 15 minut dvakrat na dan | 2000 mg/dan
viali)

1500 mg 15 ml (tri 5 ml viale) | 100 ml 15 minut dvakrat na dan | 3000 mg/dan

Zdravilo je samo za enkratno uporabo, neuporabljeno raztopino je treba zavreéi.

Rok uporabnosti po red¢enju: z mikrobioloSkega vidika je zdravilo treba uporabiti takoj po red¢enju.
V primeru, da se ga ne uporabi takoj, je za Cas in pogoje shranjevanja odgovoren uporabnik.
Praviloma se zdravila ne sme shranjevati ve¢ kot 24 ur pri temperaturi 2 °C do 8 °C, razen v primeru
redéenja v kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Koncentrat zdravila Levetiracetam Sandoz je fizikalno kompatibilen in kemijsko stabilen vsaj 24 ur pri
meSanju z naslednjimi raztopinami ter shranjen v PVC-vrecah pri kontrolirani sobni temperaturi 15 °C
do 25 °C.

Raztopine:
. natrijev klorid 9 mg/ml (0,9 %) raztopina zainjiciranje
. Ringerjeva raztopina z laktatom za injiciranje

. glukoza 50 mg/ml (5 %) raztopina zainjiciranje
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