Sp. zn. sukls235588/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
Epiletam 250 mg potahované tablety
levetiracetam

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete Vy nebo Vase dité tento

pripravek uZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li pripadné jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1¢karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je Epiletam a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Epiletam uZivat
3. Jak se Epiletam uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Epiletam uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Epiletam a k ¢emu se pouZiva
Epiletam je antiepilepticky ptipravek (uréeny k 1é¢bé zachvati u nemocnych s epilepsii).

Epiletam se uziva:
o samostatné u dospé€lych a dospivajicich ve véku od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii
k 1é¢be jisté formy epilepsie. Epilepsie je nemoc, kdy pacient ma opakované zachvaty (kiece).
Levetiracetam se pouziva k 1é¢bé formy epilepsie, kdy zachvaty zpocatku ovlivni pouze jednu
stranu mozku, ale mohou se poté rozsitit na vetsi plochu obou stran mozku (parcialni
(ohranicené) epileptické zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni). Levetiracetam Vam
ptredepsal 1ékat ke snizeni poctu zachvatt.
o jako dopliikova 1é¢ba spole¢né s jinymi 1éky proti epilepsii k 1é¢bé:
e parcialnich zachvati se sekundarni generalizaci nebo bez ni u pacienti od 1 mésice veku,
e myoklonickych zachvatu (kratké zaskuby svalu nebo skupiny svalit) u dospé€lych a
dospivajicich od 12 let véku s juvenilni myoklonickou epilepsii,
e primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl (velké zachvaty zahrnujici ztratu
védomi) u pacientd od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii (druh epilepsie, o které
se predpoklada, ze ma genetické priciny).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Epiletam uZzivat

Neuzivejte Epiletam
o jestlize jste alergicky(a) na levetiracetam, derivaty pyrrolidonu nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Epiletam se porad’te se svym lékatem

o Jestlize mate potize s ledvinami, dbejte pokyni Iékare. Lékat mize rozhodnout o ptipadné
upravé davkovani.
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o Jestlize zpozorujete jakékoli zpomaleni riistu nebo neocekavany rozvoj puberty u Vaseho ditéte,
prosim, kontaktujte svého 1ékaie.

o U nékolika osob 1é¢enych antiepileptiky, jako je Epiletam, se vyskytly myslenky na
sebeposkozeni ¢i sebevrazdu. Pokud se u Vas objevi jakykoli ptiznak deprese a/nebo
sebevrazednych myslenek, obrat’'te se, prosim, na svého 1ékare.

. Pokud se u Vs, nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz vyskytl nepravidelny srde¢ni rytmus (viditelny
na elektrokardiogramu), nebo pokud mate onemocnéni a/nebo podstupujete 1écbu, kviili kterym
jste nachylni k nepravidelnosti srde¢niho rytmu nebo nerovnovéze soli.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, pokud nékteré z nasledujicich nezadoucich u¢inkti za¢nou byt

zavazné nebo pretrvavaji déle nez n€kolik dnti:

o abnormalni myslenky, pocit podrazdénosti nebo agresivnéjsi reakce nez obvykle, nebo pokud si
VY nebo Vase rodina a pratelé vSimnete dilezitych zmén nalad nebo chovani.

o ZhorSeni epilepsie
Vzacné se mohou zachvaty zhorsSit nebo k nim miize dochazet castéji, zejména behem prvniho
mesice po zahajeni 1écby nebo po zvyseni davky.
U velmi vzacné formy epilepsie s ¢asnym nastupem (epilepsie spojené s mutacemi SCN8A),
ktera zpisobuje vice typa zachvati a ztratu dovednosti, mizete zaznamenat, zZe zachvaty béhem
1€¢by zlistavaji pritomny nebo se zhorsuji.

Pokud se béhem uzivani piipravku Epiletam projevi kterykoli z téchto novych ptiznakt, co nejdiive
navstivte svého I1ékare.

Déti a dospivajici
. Piipravek Epiletam neni uren k 1é¢bé déti a dospivajicich do 16 let v monoterapii (samostatné).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Epiletam
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Neuzivejte makrogol (1ék uzivany jako projimadlo) 1 hodinu pfed a 1 hodinu po uziti levetiracetamu,
protoze to mtiZze sniZit jeho tc¢inek.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Levetiracetam Ize uzivat béhem téhotenstvi, pouze pokud to Vas 1ékai po peclivém posouzeni
povaZuje za nezbytné.

Lécbu nesmite ukoncit bez porady se svym lékafem.

Riziko vrozenych vad pro Vase nenarozené dit€¢ nemiiZze byt upIné vylouceno.

Béhem [écby se nedoporucuje kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Epiletam muze narusit Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje a zafizeni,
protoze to muize zpusobit ospalost. Pravdépodobnéji na zacatku 1é¢by nebo po zvyseni davky. Dokud se
nezjisti, ze Vase schopnost vykonavat tyto ¢innosti neni ovlivnéna, neméli byste fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se Epiletam uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Vzdy uZzivejte pocet tablet dle pokynt 1¢karte.
Epiletam se musi uzivat dvakrat denné, jednou rano a jednou vecer, kazdy den piiblizné ve stejnou
dobu.
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Levetiracetam 100 mg/ml peroralni roztok je nejvhodné&jsi 1ékova forma pro kojence a déti mladsi nez
6 let a pro déti a dospivajici (6 az 17 let) s té€lesnou hmotnosti pod 25 kg a pokud tablety neumoziuji
presné davkovani.

Monoterapie od 16 let véku a dopliikova terapie

- Dospéli (>18 let) a dospivajici (12 az 17 let) s télesnou hmotnosti alesponi 50 kg:
Doporucéena davka: v rozmezi 1000 mg (4 tablety) az 3000 mg (12 tablet) kazdy den.

Jestlize zacinate poprvé uzivat ptipravek Epiletam, 1ékat Vam muize predepsat nizsi davku po dobu
prvnich 2 tydnii pfed podanim nejnizsi denni davky.

Priklad: pokud ma byt Vase denni davka 1000 mg, bude Vase sniZend pocatecni davka jedna tableta
250 mg rano a jedna tableta 250 mg vecer a davka se bude postupné zvysovat az do dosazeni 1000 mg
denné po 2 tydnech.

- Dospivajici (12 az 17 let) s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg:
Lékai Vam predepise nejvhodnéjsi Iékovou formu levetiracetamu podle télesné hmotnosti a davky.

- Davka pro kojence (1 mésic az 23 mésici) a déti (2 az 11 let) s télesnou hmotnosti nizsi nez
50 kg:

Lékai Vam piedepise nejvhodnéjsi 1ékovou formu levetiracetamu podle véku, télesné hmotnosti a

davky.

- Davka u déti ve véku 6 let a starSich a dospivajicich vazicich mezi 25 kg a 50 kg
Doporucena davka: mezi 500 mg a 1500 mg kazdy den, stanovena Vasim lékafem.

Priklad: pokud je Vase denni davka 1000 mg, musite uzivat dve tablety 250 mg rdano a dvé tablety
250 mg vecer-.

Zptsob podani

Tablety pfipravku Epiletam se polykaji s dostateénym mnoZzstvim tekutiny (napf. sklenici vody).
Pripravek Epiletam muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Po podani Gsty muize byt znat hotka chut’
levetiracetamu.

Délka 1é¢by

o Epiletam je urcen k dlouhodobé 1é¢bé. Je tieba pokracovat v 1€Ebé ptipravkem Epiletam tak
dlouho, jak Vam doporucil 1ékaf.

° Neukoncujte 1é¢bu nahle bez porady se svym lékafem, takové ukonceni 1é¢by by mohlo vést ke
zvvSenému vvyskytu zachvatu.

Jestlize jste uZil(a) vice tablet pripravku Epiletam, nez jste mél(a)

Mozné nezadouci ucinky pii predavkovani pripravkem Epiletam jsou ospalost, agitovanost (pohybovy
neklid), agresivita, snizena bd¢lost, utlum dychani a koma (bezvédomi).

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), vyhledejte svého 1ékare.

Vas Iékar ur¢i nejlepsi moznou 1é¢bu predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Epiletam
Pokud si zapomenete vzit jednu nebo vice davek piipravku Epiletam, vyhledejte svého 1ékafe.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) uZivat Epiletam

Pii ukonCovani 1é¢by je nutno vysazovat Epiletam postupné, aby se zabranilo zvySenému vyskytu
zachvat.

Pokud se Vas 1ékar rozhodne k ukoncéeni 1écby ptipravkem Epiletam, doporu¢i Vam, jak ptipravek
Epiletam postupné vysadit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Informujte neprodlené svého lékai‘e nebo navstivte nejblizsi pohotovost, pokud se u Vas objevi:
o slabost, pocity toCeni hlavy nebo zavraté¢, nebo potize s dechem, protoze muze jit o ptiznaky
zévazné alergické (anafylaktické) reakce
. otok tvare, rtl, jazyka a hrdla (Quinckeho edém)
. priznaky podobné chiipce a vyrazka na tvari, po kterych nasleduje Siteni kozni vyrazky
s vysokou horeckou, v krevnich testech je patrné zvyseni jaternich enzymu a zmnozeni urcitého
druhu bilych krvinek (eozinofilie), miize dojit i ke zvétSeni lymfatickych uzlin (1ékova reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky [DRESS])

. priznaky jako nizky objem moci, inava, pocit na zvraceni, zvraceni, zmatenost a otoky dolnich
koncetin v oblasti kotnikti nebo chodidel — miiZe jit o piiznaky nadhlého poklesu funkce ledvin
. kozni vyrazka, pii které mohou vzniknout puchyie pfipominajici svym vzhledem malé terce

(maji tmavou skvrnu uprostied, kterou obklopuje svétlejsi oblast, ktera je na svém vnéj$im
obvodu opét ohrani¢ena kruhem kiize tmavsi barvy) (multiformni erytém)

o po celém téle rozsifena kozni vyrazka s puchyfi a s olupovanim kiize, zejména kolem tst, nosu,
oCi a genitalii (Stevens-Johnsontiv syndrom)

. zavaznéjsi forma kozni vyrazky, ktera vede k olupovani kiize na vice nez 30 % povrchu téla
(toxicka epidermalni nekrolyza)

o ptiznaky zavaznych duSevnich zmén nebo stavy, kdy si nékdo u Vas v§imne znamek

zmatenosti, spavosti (ospalosti), ztraty paméti (amnézie), poruchy paméti (zapomnétlivost),
abnormalniho chovani nebo dalSich neurologickych ptiznakd zahrnujicich mimovolni nebo
nekontrolované pohyby. Mohou to byt pfiznaky postizeni mozku (encefalopatie).

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky jsou zanét nosohltanu, spavost, bolesti hlavy, tinava a zavraté. Na
zacatku 1écby nebo pri zvySeni davky se nékteré z nezadoucich tcinki jako ospalost, inava nebo
zavrat¢ mohou vyskytovat ¢astéji. Tyto nezadouci G¢inky by ale mély postupné ustupovat.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
o nazofaryngitida (zanét nosohltanu);
o somnolence (ospalost), bolest hlavy.

anorexie (ztrata chuti k jidlu)

deprese, nepratelstvi nebo agresivita, iizkost, nespavost, nervozita nebo podrazdénost;

kiece, poruchy rovnovahy, zavraté (pocit nestability), letargie (nedostatek energie a nadSeni),
tfes (mimovolni chvéni);

vertigo (pocit otaceni);

kasSel;

bolest bficha, prujem, dyspepsie (zaZivaci potize), zvraceni, nevolnost;

vyrazka;

astenie (télesna slabost)/iinava.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt
[ ]
[ ]
[ ]

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

o snizeny pocet krevnich desticek, snizeny pocet bilych krvinek;
o ubytek télesné hmotnosti, pfibyvani na vaze;
o pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky, duSevni poruchy, abnormalni chovani,

halucinace, hn€v, zmatenost, nahly zachvat uzkosti, emoc¢ni nestabilita/vykyvy nalady,
agitovanost (pohybovy neklid);

o amnézie (ztrata pameéti), poruchy paméti (zapomnétlivost), poruchy koordinace/ataxie (porucha
koordinace pohybu), parestezie (brnéni), poruchy soustfedéni (ztrata koncentrace);
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diplopie (dvojité vidéni), rozmazané vidéni;
zvySené/abnormalni hodnoty testli jaternich funkeci,
vypadavani vlasi, ekzém, svédeni;

svalova slabost, myalgie (bolest svall);

poranéni.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti

. infekce;

o snizeny pocet vSech typu Krvinek;

. zavazné reakce precitlivélosti (DRESS, anafylaktické reakce [zdvazné alergické reakce],

. Quinckeho edém [otok tvéafe, rtl, jazyka a hrdla])

o snizena koncentrace sodiku v Krvi

. sebevrazda, poruchy osobnosti (problémy s chovanim), abnormalni mysleni (pomalé mysleni,
neschopnost se soustiedit);

. delirium;

. encefalopatie (podrobny popis piiznaki viz odstavec ,,Informujte neprodlené svého 1ékate™);

o zachvaty se mohou zhorsit nebo k nim mtze dochazet Castéji;

o nekontrolované svalové kiece postihujici hlavu, trup a koncetiny, problém s ovladanim pohybti,
hyperkineze (hyperaktivita);

o zména srde¢niho rytmu (na elektrokardiogramu);

o zanét slinivky bfisni;

o jaterni selhani, zanét jater;

. néhlé sniZeni funkce ledvin;

o kozni vyrazka, ktera mize mit formu puchyit a vypadat jako malé tere (tmavy stied skvrny
obklopeny svétlejsim okolim, s tmavym okrajem), (multiformni erytém), rozsahla vyrazka
s puchyiky a loupajici se kazi, ¢aste¢né kolem tst, nosu, o¢i a pohlavnich organt (Stevens-
Johnsoniv syndrom) a zavaznéj$i forma zpasobujici olupovani klize zasahujici vice nez 30 %
povrchu téla (toxickd epidermalni nekrolyza);

o rhabdomyolyza (rozpad svalové tkan€) a s tim spojené zvySeni kreatinfosfokinazy v krvi.
Vyskyt je vyznamné vysSi u japonskych pacientl ve srovnani s pacienty z jinych zemi;

° kulhani nebo potize s chiizi,

. kombinace horecky, ztuhlosti svali, nestabilniho krevniho tlaku a tepové frekvence, zmatenosti,

poruchy védomi (muize se jednat o znamky poruchy nazyvané maligni neurolepticky syndrom).
Vyskytuje se vyznamneé Castéji u pacientli japonského ptivodu ve srovnani S pacienty jiného nez
japonského ptivodu.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti
o opakované nechténé myslenky nebo pocity ¢i nutkani délat urcité ¢innosti stale dokola
(obsedantné-kompulzivni porucha).

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Epiletam uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na papirové krabicce a na blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Epiletam obsahuje
Lécivou latkou je levetiracetam. Jedna tableta obsahuje 250 mg levetiracetamu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: krospovidon (typ B), povidon K30, koloidni bezvody oxid kifemicity, magnesium-
stearat.

Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity (E 171), mastek, hlinity lak
indigokarminu (E 132)

Jak Epiletam vypada a co obsahuje toto baleni

Modré, ovalné, potahované tablety o rozmérech 12,9x6,1 mm, s pulici ryhou na jedné strang, v PVDC-
PE-PVC/Al blistrech, které jsou vlozeny do papirové krabi¢ky obsahujici 10, 20, 30, 50, 60, 80, 100,
120 a 200 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce
Remedica Ltd, Limassol Industrial Estate, P.O. Box 51706, CY-3508 Limassol, Kypr
Egis Pharmaceuticals PLC, 1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120., Mad’arsko

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area, Larisa, 41004, Recko

PharOS MT Ltd., HF 62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Kypr: QUETRA 250 mg
Ceska republika: EPILETAM
Mad’arsko: EPILETAM 250 mg filmtabletta

Slovenska republika: EPILETAM 250 mg
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 3. 2024
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