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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

LEVEVITAE
LEVETIRACETAM
comprimidos recubiertos 1000 mg

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante.
— Conserve este inserto, ya 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 dérselo 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.

~SFITOTO DE SALUG POBLICA OE CAILE
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1. QUE ES LEVEVITAE Y PARA QUE SE UTILIZA

Levevitae comprimidos recubiertos 100 mg  es un medicamento antiepiléptico (un medicamento para el
tratamiento de crisis en epilepsia).

Levevitae se utiliza:

+ en=sehitarie-Como farmaco tnico 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=parbi—de—l—mes-de-e
mayores de 4 aiios.

-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 afos de edad con epilepsia
idiopatica generalizada.

ad adultos v ninos

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR LEVEVITAE

No tome Levevitae:
+ Si es alérgico (hipersensible) a levetiracetam o a cualquiera de los demds componentes de Levevitae (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Levevitae. AL PAC'ENTE
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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 disminucién 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. ej. incremento del niimero), contacte con su médico.

* Un pequefio nimero de personas en tratamiento con antiepilépticos tales como Levevitae han tenido
pensamientos de hacerse dafio 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 y alcohol:
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 el
riesgo para el bebé durante el 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 y uso de maquinas:

Levevitae puede alterar su capacidad para conducir o manejar herramientas o magquinaria, 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
estd afectada.

3.COMO TOMAR LEVEVITAE

El médico debe seiialar 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 y otra por
la noche, aproximadamente a la misma hora cada dia. Tome el nimero de comprimidos que le haya recetado su
médico.

Monoterapia (Como firmaco tinico)

Dosis en adultos y adolescentes (desde 16 afios de edad):
Dosis general: entre 1.000 mg (2 comprimidos) y 3.000 mg (6 comprimidos) al dia.

végivazdes | FOLLETO DE INFORMACION
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Cuando empiece 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 mafiana y 2 comprimidos por la noche.

Terapia concomitante (con dos 0 mas medicamentos antiepilépticos)

Dosis en adultos y adolescentes (de 12 a 17 afios) 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 en laetantes-{de-6-a—23-meses), ninos (de 2 4 a 11 afios) y adolescentes (de 12 a 17 afios) con un peso
inferior a los 50 kg: Su médico le preseribira la forma farmacéutica de Levevitae mas apropiada segun la edad.
el peso y la dosis.

Levetiracetam 100 mg/ml solucion oral es una presentacion mas apropiada para faetantes=¢ nifios menores de 6 y
mayores de 4 afos.

Forma de administracion:
Trague 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 cronico. Debe continuar con el tratamiento con Levevitae durante el
tiempo indicado por su médico.

* No deje su tratamiento sin la recomendacion de su médico ya que pueden aumentar sus crisis.

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

Si toma 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 Toxicoldgica, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

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

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

Si olvido tomar Levevitae:

Contacte con su médico si ha dejado de tomar una o més dosis. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.
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Si interrumpe el tratamiento con Levevitae:
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 farmacéutico.
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 y 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 el 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 1 de cada 10 pacientes)
Comunes (frecuentes) (afectan a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes)

Poco comunes (poco frecuentes) (afectan a entre 1 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 0 muy frecuentes:

& somnolencm (SeﬂSdCIOIl de sueno) cefalea (dolor de cabeza); nasofaringitis

* anorexia (perdlda dc

+ agiaeidon: depresion,

insomnio,
nerviosismo 0 irritabilidad :

amicntodent wltad-pata AT se :astcnla, fatlg
. mareos (sensacwn de lnestabllldad) Convulswnes doter—de

trastorno de] equxl:brlo atteraei

mﬁﬁeﬁae)n etarg

* vertigo (sensacmn de rotacion);
« tos (aumento de tos pre-existente);
« dolor abdominal. nauseas, dispepsia ( digestion pesada, ardor y acidez). diasrea. vomitos;

. erupmon en Ia plel W

Poco comiin: trombocitopenia, leuopenia, baja de peso, incremento de peso, intento de suicidio, ideacién
sucida, trastorno psicotico, comportamiento anormal, alucinacion, reaccion de ira, estado confusional,
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labilidad afectiva/cambios del estado de 4nimo, agitacion, amnesia, alteracién de la memoria, coordinacién
anormal/ataxia, parestesia, alteracion de la atencion, diplopia, visién borrosa, pruebas anormales de la
funcion hepatica, , alopecia, eczema, prurito, debilidad muscular, mialgia, lesion.

Frecuencia rara:
d ion-de -t neentracidn—de—soedio—en—sanere. Pancitopenia, neutropenia, suicidio consumado,

trastorno de Ia personalldad pensamlento anormal coreoatetosm, discinecia, hiperquinesia, pancreatitis,

msuﬁuencna hEDdtILa,, necrolisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme.

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 nifios.

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
tltimo dia del mes que se indica.

Los 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 el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Levevitae
El principio activo es levetiracetam. Cada comprimido contiene 1000 mg de levetiracetam

Los demas componentes son:

Ntcleo del comprimido: celulosa microcristalina, ate, Fosfato de calcio dibdsico

dihidrato, crospovidona tipe-A, hidrexiprepHeelslosa |pr0melos
Cubierta Opadry Blanco 11 OY-LS-28908 (contiene: dioxido de titanio (E171), lactosa monohidrato, hipromelosa
(E464). macrogol-PEG-40080,)

Aspecto del producto y contenido del envase A

} r— E | t“ C‘GN
Levevitae +806=me son comprimidos, blancos, oblongos H bkt j !NFORMA
El envase contiene X comprimidos recubiertos \ AL PAC‘ENTE
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