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LEVEVITAE
LEVETIRACETAM
comprimidos recubiertos 500 mg

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante.
— Conserve este inserto, va que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico

Este medicamento se¢ le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque presenten
los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos. consulte a su médico o farmacéutico. incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este inserto. o
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levevitae ‘\ i 70 \C. 2o+
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5. Conservacion de Levevitae Yoy - ISP

6. Contenido del envase ¢ informacion adicional \ "‘ o ey é\ T
I.QUE ES LEVEVITAE Y PARA QUESE UTILIZA

Levevitae comprimidos recubiertos 500 mg  es un medicamento antiepiléptico (un medicamento para ¢l
tratamiento de crisis en epilepsia).

Levevitae se utiliza:

+ en-solitario-Como firmaco nico sin necesidad de otro medicamento antiepiléptico, en pacientes a partir de
16 anos de edad con epilepsia diagnosticada recientemente para tratar las crisis de inicio parcial con o sin
generalizacion secundaria.

+ Conjuntamente con otros medicamentos antiepilépticos para tratar:
-las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion en pacientes a-partie-de—-mes-de-edad adultos v niilos
mavores de 4 afos.

-las crisis mioclonicas en pacientes mayores de 12 afios con epilepsia mioclonica juvenil.

-las crisis tonico-clonicas generalizadas primarias en pacientes a partir de 12 afios de edad con epilepsia
idiopatica generalizada.

2.QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR LEVEVITAE

No tome Levevitae:

+ Si es alérgico (hipersensible) a levetiracetam o a cualquiera de los demas componentes de Levevitae
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias v precauciones:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Levevitae.
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« Si usted padece problemas de rifion, siga las instrucciones de su médico quien decidird si debe ajustarle la
dosis a tomar.
+ Si observa cualquier disminucion en el crecimiento de su hijo o un desarrollo de la pubertad inesperado.
contacte con su médico.
+ Si usted nota un aumento en la severidad de las crisis (p. ). incremento del ndmero), contacte con su
médico.

Un pequeiio namero de personas en tratamiento con antiepilépticos tales como Levevitac han tenido
pensamientos de hacerse daito o suicidarse. Si tiene cualquier sintoma de  depresion y/o pensamientos
suicidas. contacte con su médico.

Interaccion de Levevitae con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Levevitae con alimentos, bebidas v aleohol:
Puede tomar Levevitae con o sin las comidas. Como medida de seguridad no tome Levevitae con alcohol.
Embarazo, lactancia y fertilidad:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Levevitae no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea estrictamente necesario. Se desconoce ¢l
riesgo para ¢l bebé durante ¢l embarazo. En estudios con animales levetiracetam ha mostrado efectos no
deseados en la reproduccion a dosis mayores de las que usted puede necesitar para controlar sus crisis,

No se recomienda la lactancia natural durante el tratamiento.
Conduccion v use de maquinas:

Levevitae 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 debe conducir o utilizar maquinas hasta que se compruebe que su capacidad para realizar estas actividades
no esta afectada.

3. COMO TOMAR LEVEVITAE

El médico debe seialar la posologia v el tiempo de tratamiento apropiado a su_caso particular, no
obstante, la dosis usualmente recomendada es la siguiente:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico. Levevitae se debe tomar dos veces al dia, una vez por la maiana »
otra por la noche, aproximadamente a la misma hora cada dia. Tome ¢l nimero de comprimidos que le haya
recetado su médico.

Monoterapia (Como farmaco (nico)

Dosis en adultos y adolescentes (desde 16 anos de edad):
Dosis general: entre 1,000 mg (2 comprimidos) y 3.000 mg (6 comprimidos) al dia.
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Cuando empicce a tomar Levevitae, su médico le prescribira una dosis inferior durante dos semanas antes de
administrarle la dosis general mas baja. Por ejemplo: para una dosis diaria de 2.000 mg, usted debe tomar 2
comprimidos por la manana y 2 comprimidos por la noche.

Terapia concomitante (con dos o mis medicamentos antiepilépticos)

Dosis en adultos y adolescentes (de 12 a 17 anos) con un peso de 50 kg o superior:

Dosis general: entre 1.000 mg (2 comprimidos) y 3.000 mg (6 comprimidos) al dia.
Por ejemplo: para una dosis diaria de 1.000 mg, usted debe tomar un comprimido por la mafiana y un
comprimidos por la noche.

Dosis ¢n laetantes-{de-b-a-23-meses), ninos (de 2 4 a 11 afos) y adolescentes (de 12 a 17 aflos) con un peso
inferior a los 50 Kg: Su médico le prescribird la forma farmacéutica de Levevitae mds apropiada segin la
edad, el peso y la dosis.

Levetiracetam 100 mg/ml solucion oral es una presentacion mas apropiada para laetantes-y nifios menores de
6 v mavaores de 4 anos.

Dosis senerarsentre 20:me por ke de peso corporal v 60 me por ke de pesocornoral cada dia-
i M»w%mde—Hm—omm—deJHW
Levet

Forma de administracion:
I'rague los comprimidos de Levevitae con una cantidad suficiente de liquido (p. ¢j. un vaso de agua).
Duracion del tratamiento:

* Levevitae se utiliza como un tratamiento crénico. Debe continuar con el tratamiento con Levevitae durante
el tiempo indicado por su médico.

* No deje su tratamiento sin la recomendacion de su médico yva que pueden aumentar sus ¢risis,

Si su médico decide parar su tratamiento con Levevitae, él/ella le dard las instrucciones para la retirada
gradual de este medicamento.

Sitoma mas Levevitae del que debe:

En caso de sobredosis o ingestion accidental. consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informacion Toxicologica, indicando ¢l medicamento y la cantidad ingerida.

Los posibles efectos adversos de una sobredosis de Levevitae son somnolencia. agitacion, agresividad,
disminucion de la alerta, inhibicion de la respiracion y coma.

Contacte con su médico si ha tomado mas comprimidos de los que debiera. Su médico establecerd el mejor
tratamiento posible de la sobredosis.

Siolvido tomar Levevitae:
Contacte con su meédico si ha dejado de tomar una o mas dosis. No tome una dosis doble para compensar las

dosis olvidadas.
Siinterrumpe el tratamiento con Levevitae:
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Al igual que sucede con otros medicamentos antiepilépticos, la finalizacion del tratamiento con Levevitae
debe efectuarse de forma gradual para evitar un incremento de las crisis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmaccutico.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Levevitae puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran. Comunique a su médico si tiene alguno de los efectos adversos siguientes v le preocupa.

Algunos de 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 ¢l tiempo

La frecuencia de los posibles efectos adversos enumerados mas abajo se define de la siguiente forma:

Muy comunes (muy frecuentes) (afectan a mas de | de cada 10 pacientes)
Comunes (frecuentes) (afectan a entre 1 v 10 de cada 100 pacientes)

Poco comunes (poco frecuentes) (afectan a entre |y 10 de cada 1.000 pacientes)
Raros (afectan a entre 1 v 10 de cada 10.000 pacientes)

Muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

Frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Muy comunes o muy frecuentes:

« somnolencia (sensacion de sueno); cefalea (dolor de cabeza): nasofaringitis

st fatiea Csensacion de debibidad b

Comunes o Frecuentes:

S HRCCCION. Rasotaring s
s disminucion del numerode plaguetas,
« anorexia (pérdida de apetito), avmento-de-pese:

« aeitaeion: depresion, inestabilidad—-emocional/eambios—de—humeor: hostilidad o agresividad, insomnio,
nerviosismo o irritabilidad, wasiornes—de—la—personalidad—{problemas—de-ecomporianmientor—pensaniento
anormak-{pensaniento-dento-difioultad-para-coneentrarse): astenia, fatiga

« mareos (sensacion de inestabilidad), convulsiones, i vidad s atasia
(eoordinacion-de-los-movimientos-alteradal: temblor (temblor inv olunmrlo ). amnesia (pudula de memoria).
trastorno del equilibrio, alieraciones-de-la-aieneion-{pérdida-de-concentracion)-delerioro-de-la-memeoria-HHala
de-memeoriak-letargo:

* veértigo (sensacion de rotacion);

* t0s (aumento de tos pre-existente);

« dolor abdominal. nduseas, dispepsia ( digestion pesada, ardor v acidez). diarrea, vOmitos:
 erupcion en la picl, eezemaspieor,

 nradeiaddolor musoutbary:

Paco comin: trombocitopenia. lewopenia. baja de peso, incremento _de peso. intento _de suicidio,
ideacion sucida. trastorno psicotico, comportamiento anormal, alucinacion, reaccion de ira. estado
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confusional, labilidad afectiva/cambios del_estado_de animo. .u_ltacmn. amnesia, alteracion de la
memoria, coordinacion anormal/ataxia, parestesia, alteracion de la atencion, diplopia, vision _borrosa,
pruchas anormales de la funcion hepatica, . alopecia, cczema, prurito, debilidad muscular, mialgia,
lesion.

Frecuencia rara:

+ disminueion-de-la-concentracion-de-sodio-en-sansre. Pancitopenia, neutropenia, suicidio_consumado,
trastorno _de la personalidad, pensamiento _anormal, coreoatetosis, discinecia,  hiperquinesia,
pancreatitis, insuficiencia hepitica., necrolisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens Johnson. eritema
multiforme,

Frecuencia desconacida:

o distinucion dedos siobilos rojos v sfobidos blancos:

o perdida de pesos

s comportamienio-anormal-colera-ansiedad-contusion-alucinaciones. alieraciones mentales-suicidioniento
e SHCidio ¥ PeRsamienios stoides.
o parestesta-thoreueo)-dificalad-para-controlar-los movimientos. espasmos muscilares-mcontrolables gue
atectan e cabesasabiorso v as exiremidades:
o panereatits «»ﬂ»nvmvmmmwgmwms—&é»ﬂm»ae#éon#e&-h&gmk»}.-wmkmkm
anormaies en s procbas sobre b fincionatidad-debsado:
o perdida de cabetoampolias en-da-pieken-da-bocasen-dos ojos veir el area senitalo erupeion-cuianes:

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este inserto.

5. CONSERVACION DE LEVEVITAE

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

Almacenar a no mas de 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de expira que aparece en el envase. La fecha de expira es el
altimo dia del mes que se indica.

L.os medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos
que no necesita en cualquier sistema de recogida de residuos de medicamentos de la farmacia. En caso de
duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita, De
esta forma, ayudara a proteger ¢l medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Levevitae
El principio activo e¢s levetiracetam. Cada comprimido contiene 500 mg de levetiracetam

Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido: celulosa microcristalina. Caleio-hidrogeno—tostato-dihidrato, fosfato_de_calcio
dibisico dihidrato, crospovidona tipe-A, hidroxipropieehiosa, hiprolosa.

Cubierta: Opadry amarillo 20122730 (contiene: hipromelosa, Hiprolosa, dioxido de titanio (E171).
propilenglicol. sorbitan monooleato, acido sorbico, vainillina Colorante D&C Amarillo N°10, laca )

Aspecto del producto v contenido del envase
Levevitae 300 mg son comprimidos, amarillos, oblongos, biconvexos
El envase contiene X comprimidos recubiertos
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