Levera 1000 Levetiracetam 1000 mg 30
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LEVERA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg
Principios activos: Levetiracetam 1000 mg
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Excipientes: Povidona K-30, Macrogol 6000, Didxido de silicio coloidal
anhidro, Estearato de Magnesio, Croscarmelosa Sédica, Didéxido de
titanio, Macrogol 3350, Talco, Oxido de hierro amairillo.
Contraindicaciones: Reacciones de hipersensibilidad al Levera o a otros
derivados de los pirrolidonas o a alguno de sus excipientes.

Reacciones adversas: Las reacciones adversas mds frecuentemente
reportadas fueron nasofaringitis, somnolencia, cefaleq, fatiga y mareo. El
perfil de seguridad de Levera es generalmente similar entre los grupos
de edad (pacientes adultos y pediatricos) y entre las indicaciones para
epilepsia aprobadas.

Infecciones e infestaciones: Muy comun: nasofaringitis. Rara: infeccion.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Poco comun: trombocitopenia, leucopenia. Rara: pancitopenia,
neutropenia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Comun: anorexia. Poco
comun: peso disminuido, aumento de peso.

Trastomos psiquidtricos: Comuan: depresioén, hostilidad/agresion,
ansiedad, insomnio, nerviosismo/irritabilidad. Poco coman: intento de
suicidio, ideacién suicida, trastorno psicético, comportamiento anormal,
alucinacién, reacciébn de ira, estado confusional, labilidad
afectiva/cambios del estado de @nimo, agitacién. Rara: suicidio
consumado, trastorno de la personalidad, pensamiento anormail.
Trastornos del sistema nervioso: Muy coman: somnolencia, cefalea.
Comun: convulsién, trastorno del equilibrio, mareo, letargo, temblor. Poco
comuUn: amnesiaq, alteracién de la memoria, coordinacion
anormal/ataxia, parestesia, alteracién de la atencion. Rara:
coreoatetosis, discinesia, hiperquinesia.

Trastornos oculares: Poco comun: diplopiq, visidon borrosa.

Trastornos del oido y del laberinto: Comuan: vértigo.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Comun: tos.
Trastornos gastrointestinales: Comun: dolor abdominal, diarreq,
dispepsia, vomito, nausea. Rara: pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares: Poco comun: Prueba anormal de funcién
hepatica. Rara: insuficiencia hepdatica, hepatitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Comun: erupcién. Poco comun: alopecia, eczema, prurito. Rara: necrolisis
epidérmica toxica, sindrome de Stevens? Johnson, eritemna multiforme.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Poco comun:
debilidad muscular, mialgia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:
Comun: asteniq, fatiga.

Lesiones traumadaticas, intoxicaciones y complicaciones de
procedimientos terapéuticos: Poco comun: lesion.



