





























Ref. MT901017 Reg. .S.P. N° F-16138

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
KOPODEX SOLUCION ORAL 100 mg/mL

necesidad de estar alerta por la aparicion o empeoramiento de los signos y sintomas de
depresion. aparicion de pensamientos. comportamientos o ideas suicidas, pensamientos
sobre el auto-danio.

LLos pacientes tratados con cualquier antiepiléptico. incluyendo levetiracetam, deben ser
monitoreados por la aparicion o empeoramiento de la depresion. pensamientos o ideas
suicidas y/o cualquier cambio inusual en el estado de animo o en el comportamiento.

Se debe aconsejar a los pacientes. familia y a sus cuidadores. que consulten con sumédico
si aparecen signos de depresion y/o pensamientos suicidas.

*  Se han informado reacciones dermatoldgicas graves, incluyendo el smdrhmu de Stevens-
Johnson y la necrolisis epidérmica toxica. tanto en pacientes guiatﬁcas ‘como en
pacientes adultos tratados con levetiracetam. El tiempo pl‘Oﬂ]Cdl(:% iicio.es’ del4a17
dias. pero se han informado casos luego de cuatro meses des \és del inicio del
tratamiento. Si los signos o sintomas sugieren sindrome g[ te\\ hnson o necrolisis
epidérmica toxica. el uso de este medicamento no debe re\anudayse% debe considerarse
una terapia alternativa. _ \\\\»_ e
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INTERACCIONES

Pl
» Los datos disponibles indican que: “]qutlraEetam/ no influye en las concentraciones
plasmiticas de los medicamentosCanti ﬂ\ep cos conocidos (fenitoina, carbamazepina,
acido valproico, fenobarbital, lamot\g\ma gd apentmayprlmldona)yque asu vez, estos
medicamentos antlepileptlgos 10 }nﬂuym en la farmacocinética de levetiracetam.

» Consecuentemente con los e%%dm*&fgmnacocmencos en adultos, no existe evidencia clara
de interacciones farma Wog;casﬂlnlcamente significativas en pacientes pediatricos que
han tomado hasta« 60-mg/kg/dia de levetiracetam.

NN W

« Una evaluac&on\ \retrospéctwa de las interacciones farmacocinéticas en nifios y
adolescentéq (4 aNE -afios) confirmé que la terapia coadyuvante con levetiracetam no
altero las concentraciones plasmaticas al estado de equilibrio de carbamazepina y
valproato. Sin embargo, los datos sugieren que los antiepilépticos reductores enzimaticos
incrementan el clearance del levetiracetam en un 22%, no obstante, no es necesario el
ajuste de dosis.

*  Se ha comprobado que probenecid (500 mg cuatro veces al dia), agente bloqueador de la
secrecion tubular renal, inhibe el clearance renal del metabolito principal, sin afectar el
clearance de levetiracetam. De todos modos, los niveles de este metabolito se mantienen
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bajos. Es de esperar que otros farmacos que se excretan por secrecion tubular activa
también puedan reducir el clearance renal del metabolito. No se ha estudiado el efecto de
levetiracetam sobre probenecid y no se conoce el efecto de levetiracetam sobre otros
farmacos activamente secretados (por ¢j., AINEs, sulfonamidas y-metetrexate).

= Se ha informado que la administracion concomitante de levetiracetam y metotrexato
disminuye el clearance de metotrexato, lo que conduce a un aumento de la concentracion
plasmética de metotrexato a niveles potencialmente toxicos. Se deben vigilar
cuidadosamente los niveles plasmaticos de metotrexato y lcxema{,éta{n en pacientes
tratados de forma concomitante con estos dos medicamentos.

\\ ™ 4
» Dosis diarias de 1000 mg de levetiracetam no afectaron la farma ocmefica de los
anticonceptivos orales (etinilestradiol y levonorgestrel); 1 fqr{letros endocrinos
(hormona luteinizante y progesterona) no fueron modifi 0/ dos. Dosis diarias de 2000 mg
de levetiracetam no afectaron la farmacocinética de ladig g9§1na y watfarina; el tiempo de
protrombina no fue modificado. La coadmmlstram%cbq -digoxina, anticonceptivos

orales y warfarina no tuvo influencia sobre la fannac é}&ca de levetiracetam.
=3

» El grado de absorcion de levetiracetam no/ {ue@lt 40 por los alimentos, aunque la
velocidad de absorcion se redujo llgeramente < 5

enma\de l'os antiacidos sobre la absorcion del

tos ,%)Bre la interaccion del levetiracetam con el
o
N

« No se dispone de datos sobre la i
levetiracetam. Tampoco se dlsppn%\
alcohol. B

ALK O

«  Se han informado casos af \ ‘Que ]d admmlslrauon en forma concomitante por via
oral del laxante osmotic t{ Qg cbn levetiracetam, produce disminucion de la eficacia
de levetiracetam. Np se debe tomar macrogol por via oral al menos durante una hora antes

0 una hora dcsp dé\j evetiracetam.
\ \
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Notas: El riesgo de anorexia es mayor cuando levetiracetam se administra junto con
topiramato.

En varios casos de alopecia, se observd una recuperacion al suspender el tratamiento con
levetiracetam.

En alguno de los casos de pancitopenia se identificéd supresion de la médula dsea.

&

SOBREDOSIS Y
La experiencia con la sobredosis de levetiracetam es muy limitada. Ladosis mas\altéqngerlda
fue de 6000 mg y el tnico sintoma reportado en los pocos casos cono}:ados de- sobred0515 ha

sido la somnolencia. s N N

// \\\ \)
No hay un antidoto especifico para la sobredosis de leve}Jracetam por 10 que el tratamiento
de la sobredosis consiste en lo siguiente: N\

« Para disminuir la absorciéon: En la sobredosis aguda pu\\ede vaciarse el contenido del
estomago por lavado gastrico o por mducuo,n de en'@sm

» Para mejorar la eliminacion: La hem‘aﬂlahfs’ls ‘estandar debe ser considerada,
particularmente en los pacientes seleccionado actierdo al estado clinico o dafio renal.
Aproximadamente el 50% de la dosi{’c‘é elitinada én 4 horas.

»  Monitoreo: Se deben monitorear IQ guos vitales y el estado clinico.

» Cuidado de soporte general: Tratam Io“smIOmatlco del paciente.

PRESENTACION Ca

Envases de xx mL de aolucinn\ora}
N \\\\
|"( f \.‘\.‘\. D

ALMACENAﬁifﬁﬁiﬁo._,.J/
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Almacenar a no- mab dé 30°C
los nifios.

y fuera del alcance de
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