Tento dokument je pFibalovou informaci k IéC¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

LEVOTONINE, tvrdé tobolky
Pribalova informace

ANSM — Aktualizovano ke dni: 3. 12. 2018

Nazev 1é¢ivého pripravku
LEVOTONINE, tvrdé tobolky
Oxitriptan

Upozornéni
Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
e Tento IéCivy ptipravek je vydavan na ptedpis. Proto jej neposkytujte dalSim osobam.
Mohl by pro n¢ byt Skodlivy, piestoze maji stejné piiznaky jako vy.
e Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedené v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co obsahuje tato pribalova informace?

1. Co je ptipravek LEVOTONINE, tvrdé tobolky a k ¢emu se pouziva?

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek LEVOTONINE, tvrdé tobolky
pouzivat?

3. Jak se ptipravek LEVOTONINE, tvrdé tobolky uziva?

4. Jaké jsou mozné nezadouci ucinky?

5. Jak ptipravek LEVOTONINE, tvrdé tobolky uchovavat?

6. Obsah baleni a dalsi informace.

1. CO JE PRIPRAVEK LEVOTONINE, tvrdé tobolky A K CEMU SE
POUZIVA?

Farmakoterapeuticka skupina — ATC kod: jiné léky pro nervovy systém: NO7XX.

Tento 1écivy piipravek je pouzivan k lécbé posthypoxického myoklonu (Lance-Adamstv
syndrom).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOT, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK LEVOTONINE, tvrdé tobolky POUZIVAT?
Nepouzivejte LEVOTONINE, tvrdé tobolky:
— jestlize jste alergicky/alergicka na oxitriptan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé¢ 6);
— mate-li zdvaznou poruchu funkce ledvin;
— mate-li karcinoidni tumor (nadory tenkého stteva);
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— v kombinaci s 1écbou IMAO (podavani antidepresivnich 1éCivych piipravki).

V PRIPADE POCHYBNOSTI SE PORADTE SE SVYM LEKAREM NEBO
LEKARNIKEM.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku LEVOTONINE, tvrdé tobolky se porad’te se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

LEVOTONINE, tvrdé tobolky neni urcen na 1é¢bu deprese.

U pacienti 1écenych vyssi nez doporuc¢enou maximalni davkou se u nahlého zastaveni 1éCby
muze objevit syndrom z vysazeni 1éCiva (ties, ryma, zmatenost a u pacientil s predispozici status
epilepticus).

V PRIPADE POCHYBNOSTI SE PORADTE SE SVYM LEKAREM NEBO
LEKARNIKEM.

Upozornéte svého 1ékare, pokud trpite srde¢nim ¢i ledvinovym onemocnénim.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje sifiCitany a muze zpisobit tézké alergické reakce a dychaci
obtize.

V PRIPADE POCHYBNOSTI SE PORADTE SE SVYM LEKAREM NEBO
LEKARNIKEM.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek LEVOTONINE, tvrdé tobolky

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Lécivy ptipravek neni moZzné pouZzivat soucasné s nékterymi 1écivymi ptipravky pouZivanymi
pti lécbe depresi (IMAO).

Téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi nedoporucujeme tento 1éCivy pripravek pouzivat. Pokud zjistite, Ze jste t€hotna,
obrat’'te se na svého lékare, jen on mize posoudit nutnost dalsi 1écby.

Pti pouzivani 1é¢ivého pripravku v radmci 1€by doporucujeme nekojit.

Pted uzitim piipravku se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Sport
Neuvedeno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lécivy ptipravek mliZze zplisobit nezadouci ucinky jako je ospalost nebo poruchy vidéni.
Pokud se u pacienta tyto nezddouci Gc¢inky vyskytnou, nesmi fidit dopravni prostfedky ani
obsluhovat stroje, ani délat néco dalsiho, co by ohrozilo jeho zdravi a Zivot ¢i zdravi a zivot
dalSich osob (naptiklad zavaznia nehoda pti obsluze strojli), a to az do vymizeni téchto
nezadoucich ucinki.

LEVOTONINE, tvrdé tobolky obsahuje oxid sificity [sifi¢itan (E220)].



3. JAK SE PRIPRAVEK LEVOTONIN E, tvrdé tobolky uziva?

Davkovani

Davkovani je tfeba individudln€ upravit na zakladé klinické odpovédi a snaSenlivosti. Davku je
tteba v pritbehu dvou az Ctyt tydnl postupné zvysovat.

Utinky se zpravidla dostavi béhem sedmi dn.

Doporucené denni davkovani u dospélé osoby je obvykle sedm az deset tobolek denné¢.

Pouziti u déti
U déti se doporucené davkovani pohybuje zpravidla od 0,3 do 7 mg/kg/den. Maximalni
davkovani je 10 mg/kg/den.

VZDY UZIVEJTE TENTO PRIPRAVEK V SOULADU S LEKARSKYM PREDPISEM.

Zpusob podani

Peroralni.

Tobolky zapijte sklenici vody.

Tato 1ékova forma neni urcena pro déti do Sesti let (riziko vdechnuti).

V ptipadé potieby je mozné u ditéte do Sesti let tobolky rozeviit a jejich obsah rozmichat ve
vodé.

VZDY UZIVEJTE TENTO PRIPRAVEK V SOULADU S LEKARSKYM PREDPISEM.

Cetnost podavani
Denni davku rozdélte na nékolik davek a uzivejte nejlépe s jidlem.

Trvani 1écby
TENTO PRIPRAVEK UZIVEITE VZDY V SOULADU S LEKARSKYM PREDPISEM.

JestliZe jste uzil/a vice LEVOTONINE, tvrdé tobolky, nez jste mél/a:
Pti pfedavkovani se neprodlené porad’te s 1ékafem.
Vyhledejte okamzitou Iékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél/a uzit LEVOTONINE, tvrdé tobolky
Neuvedeno.

JestliZe prestanete LEVOTONINE, tvrdé tobolky uzivat:

Lécivy ptipravek nevysazujte nahle a bez porady s 1ékafem.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého 1€kafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty/jista, porad’te se se svym Iékafem nebo
lIékarnikem.

4. JAKE JSOU MOZNE NEZADOUCI UCINKY?

Podobné jako vSechny 1éky miiZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni vyskytu nezadoucich u¢inkt vychazi z této klasifikace jejich frekvence:

Velmi Casté (>1/ 10)
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Casté (>1/100az<1/10)

Méné Casté (>1/1 000 az<1/100)
Vzacné (>1/10000az<1/1000)

Velmi vzacné (< 1/ 10 000),

Neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky:

zazivaci obtize: nauzea, zvraceni. Tyto obtize zpravidla vymizi po n¢kolika tydnech
1écby.

Casté nezadouci ucinky:

ospalost, bolest hlavy,
prajem, bolest v bfise,
neklid, podrazdénost, agresivita, zmatenost, euforie, ztrata zabran.

Méné casté nezadouci ucinky:

nespavost, tfes, poruchy rovnovahy,

zastfené vidéni, rozSifeni zornicek,

halucinace, delirium,

kopiivka,

zvySena hladina eozinofila v krvi,

vyrazka, bolesti svali a kloubii, které mohou byt doprovazeny respiraénimi obtiZemi,
kasel a horecka. Zvyseni poctu bilych krvinek (leukocytl a eozinofilit),

roz§iteni cév, edémy,

horecka,

nartst télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky:

zvyseni hladiny leukocytii v krvi,

krvaceni,

respiracni potiZe, rinitida,

deprese,

nocni miry, zhorSeni myoklonu, dystonie,

ztrata chuti k jidlu,

pomaly srdecni tep,

alergie, poceni,

kozni 1éze: zbytnéni kiize doprovazené svédénim a pigmentaci pokozky. Z nékterych
1ézi se mohou stat puchyfe.

Z divodu pfitomnosti sifiitanu hrozi riziko vzniku alergickych reakci, a to vcetné
generalizované alergické reakce s dychacimi obtizemi.



Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému I€kari, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ti€¢inky mutizete hlésit prostfednictvim webového
formulare https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

piipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail; farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli miizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK LEVOTONINE, tvrdé tobolky UCHOVAVAT?
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co obsahuje ptipravek LEVOTONINE, tvrdé tobolky

e Lécivou latkou je oxitriptan.

e Jedna tobolka obsahuje 100 miligrami oxitriptanu.

Dal$imi slozkami jsou:
Mastek, mikronizovany oxid kiemicity, magnesium-stearat.

SloZeni obalu tvrdé tobolky
Modra ¢ést:

e 7Zelatina

e oxid titaniCity

¢ indigokarmin

e oxid sificity (< 0,1 %)
Bil4 cast:

e Zelatina

e oxid titani¢ity

e oxid sificity (< 0,1 %)

Co je LEVOTONINE, tvrdé tobolky a obsah vnéjsiho baleni
Tento 1éCivy piipravek je prodavan ve formé tvrdych tobolek.
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Baleni po 10 ¢i 100 tvrdych tobolek.
Na trhu nemuseji byt ob¢ velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
PANPHARMA

Z1 DU CLAIRAY

35133 LUITRE

Vyrobce
LAPHAL INDUSTRIES
248 AVENUE DE LA VICTOIRE
13106 ROUSSET
a
PANPHARMA
ZI DU CLAIRAY
35133 LUITRE

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Neuvedeno.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
[nasledné vyplni drzitel opravnéni]
< {MM/RRRR}>< {m¢sic RRRR}.>

Dalsi
Neuvedeno.
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