Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

LYVAM 250 mg filmom obloZene tablete

LYVAM 500 mg filmom obloZene tablete

LYVAM 750 mg filmom obloZene tablete

LYVAM 1000 mg filmom obloZene tablete
levetiracetam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vi ili VaSe dijete po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi
Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lyvam i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lyvam
Kako uzimati Lyvam

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Lyvam

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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Sto je Lyvam i za §to se koristi

Lyvam sadrzi djelatnu tvar levetiracetam, koja pripada skupini antiepileptika (lijekova koji se koriste u
lijeCenju epileptickih napadaja).

Lyvam se Koristi:

e samostalno u odraslih i adolescenata od 16. godine zivota s novodijagnosticiranom epilepsijom
u lijecenju odredenog oblika epilepsije. Epilepsija je stanje u kojem bolesnici imaju ponavljane
epilepti¢ke napadaje. Levetiracetam se koristi za oblik epilepsije u kojem napadaji zapo¢inju u
jednoj strani mozga, ali se nakon toga mogu prosiriti na veée podrucje U obje strane mozga
(parcijalni napadaj sa ili bez sekundarne generalizacije ). Lije¢nik Vam je propisao
levetiracetam kako bi se smanjio broj napadaja.

o kao dodatna terapija uz druge antiepileptike u lije¢enju:

- parcijalnih napadaja sa sekundarnom generalizacijom ili bez nje u odraslih, adolescenata i
djece starije od 6 godina;

- mioklonickih napadaja (kratki, iznenadni trzaji misica ili skupine misic¢a) u odraslih i
adolescenata starijih od 12 godina s juvenilnom miokloni¢kom epilepsijom;

- primarno generaliziranih toni¢ko-kloni¢kih napadaja (veliki napadaji, ukljucujuéi gubitak
svijesti) u odraslih i adolescenata starijih od 12. godine zivota s idiopatskom
generaliziranom epilepsijom (oblik epilepsije za koji se smatra da je genetski uvjetovan).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lyvam
Nemojte uzimati Lyvam

e ako ste alergi¢ni na levetiracetam, derivate pirolidona ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Lyvam:
e ako patite od bubreznih problema, slijedite upute lijecnika koji ¢e odluciti treba li prilagoditi
Vasu dozu;
e ako primijetite usporen rast ili neo¢ekivan razvoj djeteta u pubertetu, obavijestite Svog lijeCnika;
e mali broj ljudi lijecenih antiepilepticima kao Sto je Lyvam imali su misli o samoozljedivanju ili
samoubojstvu. Ako imate bilo kakve simptome depresije i/ili samoubilacke ideje, obavijestite
svog lijecnika;
e ako u obiteljskoj ili osobnoj povijesti bolesti imate nepravilnost sr¢anog ritma (vidljivu na
elektrokardiogramu) ili ako imate bolest i/ili primate lije¢enje zbog kojeg ste skloni
nepravilnostima otkucaja srca ili neravnotezama soli.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako bilo koja od sljede¢ih nuspojava postane ozbiljna ili traje
duZe od nekoliko dana:

e Neuobicajene misli, osjecaj razdrazljivosti ili reagiranje agresivnije nego obic¢no, ili ako Vi ili
Vasa obitel;j i prijatelji primijete vazne promjene raspolozenja ili ponasanja.

e Pogorsanje epilepsije: Napadaji se u rijetkim sluc¢ajevima mogu pogorsati ili se javljati ¢esce,
uglavnom unutar prvih mjesec dana od pocetka lijecenja ili povecanja doze. Ako Vam se javi
bilo koji od ovih novih simptoma tijekom uzimanja lijeka Lyvam, $to prije se obratite
lijecniku.

Djeca i adolescenti
e U djece i adolescenata mladih od 16 godina Lyvam se ne primjenjuje samostalno (kao
monoterapija).

Drugi lijekovi i Lyvam
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne uzimajte makrogol (lijek koji se koristi kao laksativ) jedan sat prije i jedan sat nakon uzimanja
ovog lijeka zbog toga sto moze do¢i do smanjenja u¢inka levetiracetama.

Lyvam s hranom, pi¢em i alkoholom
Lyvam mozete uzeti s hranom ili bez nje. Kao mjeru opreza, nemojte uzimati Lyvam s alkoholom.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Levetiracetam se moze koristiti u trudno¢i samo ako nakon pazljive procjene lije¢nik smatra da je to
potrebno. Ne smijete prekinuti lijeCenje bez savjetovanja sa svojim lijeCnikom.

Ne moze se u potpunosti iskljuciti rizik uzrokovanja urodenih defekata za Vase nerodeno dijete.
Tijekom lijeenja ne preporucuje se dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ako vozite ili rukujete alatima ili upravljate strojevima potreban je oprez jer se pri uzimanju Lyvama
moze pojaviti osjecaj pospanosti. To se ¢esc¢e pojavljuje na pocetku lijecenja ili nakon povecanja doze.
Ne smijete voziti ili raditi sa strojevima dok se ne utvrdi da uzimanje Lyvama ne utjeCe na Vase
sposobnosti za to.

Lyvam tablete sadrZe natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Lyvam 750 mg tablete sadrZe boju Sunset yellow FCF aluminium lake (E110)
Boja Sunset yellow FCF aluminium lake (E110) moZe uzrokovati alergijske reakcije.
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3. Kako uzimati Lyvam

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uzmite onoliko tableta koliko je lije¢nik propisao.

Lyvam se mora uzimati dva puta na dan, jednom ujutro i jednom navecer, u priblizno isto vrijeme
svaki dan.

Dodatna terapija i monoterapija (od 16. godine Zivota)

e Doza u odraslih (>18 godina) i adolescenta (12 do 17 godina) koji imaju 50 kg ili viSe:
Preporucena doza: izmedu 1000 mg i 3000 mg svaki dan, podijeljeno u dvije doze.
Kad prvi put poénete uzimati Lyvam, lije¢nik ¢e Vam propisati manju dozu tijekom 2 tjedna
prije davanja najmanje dnevne doze.
Na primjer: ako je Vasa dnevna doza 1000 mg, Vasa smanjena pocetna doza je 1 tableta od 250
mg ujutro i 1 tableta od 250 mg navecer, a doza ée se postupno poveéavati kako bi dostigla
1000 mg dnevno nakon 2 tjedna.

e Adolescenti (12 do 17 godina) tjelesne teZine 50 kg ili manje:
Lijecnik ¢e propisati najprikladniji farmaceutski oblik levetiracetama sukladno tjelesnoj teZini i
dozi.

e Doza u djece (6 do 11 godina) i adolescenata (12 do 17 godina) koji imaju manje od 50 kg
Lijecnik ¢e propisati najprikladniji farmaceutski oblik levetiracetama sukladno dobi, tjelesnoj
tezini i dozi.

Lyvam filmom obloZene tablete nisu namijenjene za primjenu u dojencadi i djece mlade od 6
godina.
Oralna otopina je prikladniji farmaceutski oblik za primjenu u dojencadi i djece mlade od 6 godina te u
djece i adolescenata (6-17 godina) tjelesne tezine manje od 50 kg, odnosno kada se tabletama ne moze
posti¢i tocno doziranje.

Nacin primjene

Progutajte Lyvam tablete s dovoljnom koli¢inom tekucine (npr. s caSom vode). Lyvam tablete mozete
uzeti s hranom ili bez nje. Lyvam tablete imaju urez na jednoj strani. Urez sluzi samo da Vam
pomogne prelomiti tabletu, ako je ne moZete progutati cijelu. Nakon primjene kroz usta mozete
oc¢ekivati gorak okus levetiracetama.

Trajanje lijeenja
e Lyvam se koristi za kroni¢no lije¢enje. Trebate nastaviti lijeCenje Lyvamom onoliko dugo
koliko je lije¢nik odredio.
e Nemojte prekinuti lijecenje bez savjeta lijecnika jer to moze pojacati napadaje.

Ako uzmete vise Lyvam tableta nego §to ste trebali

Moguce nuspojave predoziranja lijekom Lyvam su pospanost, uznemirenost, agresija, smanjena
pozornost, smetnje disanja i koma.

Obavijestite lijecnika ako ste uzeli vise tableta nego Sto ste trebali. Lijecnik ¢e Vam odrediti najbolji
moguci nacin lijeCenja predoziranja.

Ako ste zaboravili uzeti Lyvam tablete
Obavijestite lije¢nika ako ste zaboravili uzeti jednu ili vise doza.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Lyvam
Ako prekidate lijeCenje lijekom Lyvam, kao i u slu¢aju drugih antiepileptika, prekid mora biti

3 HALMED
13- 03 - 2023
ODOBRENO




postupan kako bi se izbjeglo pojacanje napadaja. Ako lijecnik odluci prekinuti lijeCenje, uputit ¢e Vas
kako postupno prekinuti lijecenje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Recite odmah svom lije¢niku ili otidite do najbliZe hitne pomo¢i ako se pojave sljedeci simptomi
i znakovi:

e slabost, osjecaj oSamucenosti ili vrtoglavice ili poteskoce s disanjem, buduci da to mogu biti
znakovi ozbiljne alergi¢ne (anafilakticke) reakcije;

¢ oticanje lica, usana, jezika i grla (vrsta alergijske reakcije koja se naziva angioedem ili
Quinckeov edem);

e simptome nalik gripi i osip na licu popracen prosirenim osipom s visokom tjelesnom
temperaturom, povecane vrijednosti jetrenih enzima u krvnim testovima, povecanje broja
posebne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija) i povecane limfne ¢vorove (reakcija na lijek s
eozinofilijom i sistemskim simptomima [DRESS]));

e simptome kao $to SU smanjen volumen mokrace, umor, mucnina, povracanje, smetenost i
oticanje u nogama, gleznjevima ili stopalima jer to moze biti znak naglog smanjenja bubrezne
funkcije;

e kozni osip koji moze tvoriti mjehure i izgledati poput malih meta (sredi$nje tamne mrlje
okruzene svijetlim podrucjem, s tamnim prstenom oko ruba), a moze biti praen stvaranjem
mjehura (multiformni eritem);

e rasprostranjeni osip s mjehuri¢ima i kozom koja se ljusti, posebice oko usta, nosa, o¢iju i
genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom);

e puno tezi oblik osipa koji uzrokuje ljustenje koze u vise od 30 % povrsine tijela (foksicna
epidermalna nekroliza);

¢ znakove ozbiljnih mentalnih promjena ili ako netko oko Vas primijeti kod Vas znakove
smetenosti, izrazitu pospanost, amneziju (gubitak pamcenja), slabljenje paméenja
(zaboravljivost), abnormalno ponasanje ili druge neuroloske znakove ukljuc¢ujuéi nevoljne ili
nekontrolirane pokrete. To mogu biti simptomi ostecenja mozga.

U nastavku su navedene ostale nuspojave koje su zabiljezene tijekom lijeCenja levetiracetamom.
Nuspojave su razvrstane prema ucestalosti pojavljivanja.

Najcesce prijavljene nuspojave su nazofaringitis (ocituje se simptomima sli¢ni prehladi), izrazita
pospanost, glavobolja, umor i omaglica. Na pocetku lijeGenja ili nakon poveéanja doze nuspojave
poput pospanosti, umora i omaglice mogu se javiti ¢e$¢e. Te bi se nuspojave vremenom trebale
smanjiti.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- nazofaringitis
- somnolencija (pospanost), glavobolja

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- anoreksija (gubitak apetita);
- depresija, netrpeljivost ili agresivno ponasanje, tjeskoba, nesanica, nervoza ili razdrazljivost;
- konvulzije, poremecaj ravnoteze, omaglica (osjecaj nestabilnosti), letargija (nedostatak energije
i elana), tremor (nevoljno drhtanje);
- vrtoglavica (osjecaj vrtnje);
- kasalj;

- bol u trbuhu, proljev, dispepsija (probavne tegobe), povrac¢anje, muénina;
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- osip;
- opca slabost/umor (zamaranje).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- smanjen broj krvnih plocica, smanjen broj bijelih krvnih stanica;

- povecanje tjelesne teZine, gubitak tjelesne tezine;

- pokusaj samoubojstva i suicidalne misli, mentalni poremeéaj, poremecaj ponasanja,
halucinacije, ljutnja, smetenost, napadaj panike, emocionalna nestabilnost / promjene
raspoloZenja, uznemirenost;

- amnezija (gubitak pamc¢enja), smetnje pamcenja (zaboravljivost), poremecaj
koordinacije/ataksija (poremecaj koordinacije pokreta), parestezija (trnci), smetnje u
koncentraciji (Qubitak koncentracije);

- diplopija (dvoslike), zamagljen vid,;

- povisene/promijenjene vrijednosti u nalazima testova funkcije jetre;

- gubitak kose, ekcem, svrbez;

- mialgija (bol u misi¢ima), slabost misica;

- ozljeda.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- infekcija;

- smanjen broj svih vrsta krvnih stanica;

- teske alergijske reakcije (DRESS, anafilakticka reakcija [teSka i ozbiljna alergijska reakcija],
angioedem [oticanje lica, usana, jezika i grla];

- snizena koncentracija natrija u krvi;

- samoubojstvo, poremecaji osobnosti (problemi u ponasanju), poremecaj misljenja (Sporo
razmisljanje, nemoguénost koncentriranja);

- delirij;

- ostecenje mozga (encefalopatija, za detaljan opis simptoma pogledajte podnaslov ,,Recite
odmah svom lije¢niku‘);

- napadaji se mogu pogorsati ili se javljati ¢esce;

- nekontrolirani mi$i¢ni gréevi koji zahvacéaju glavu, trup i ekstremitete, teskoc¢e u kontroliranju
pokreta, hiperkinezija (hiperaktivnost);

- promjena sréanog ritma (elektrokardiogram);

- upala gusterace;

- Zzatajenje jetre, hepatitis;

- iznenadno smanjenje bubrezne funkcije;

- crvenilo koze koje moze tvoriti mjehure i izgledati kao male mete (sa srediSnjim tamnim
tockama okruzenim bljedim podru¢jem i tamnim prstenom oko ruba) (erythema multiforme),
jako rasprostranjen osip s mjehurima i kozom koja se ljusti, osobito oko usta, nosa, o¢iju i
genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom), i mnogo tezi oblik koji uzrokuje ljustenje koze na vise
od 30% povrsine tijela (toksicna epidermalna nekroliza);

- rabdomioliza (oSte¢enje misi¢nog tkiva) i, povezano s tim, povecanje kreatin fosfokinaze u krvi.
Prevalencija je zna¢ajno veca u japanskih bolesnika u usporedbi s bolesnicima koji nisu
japanskog podrijetla.

- Sepanje ili poteSkoce s hodom;

- kombinacija vrucice, ukocenosti misica, nestabilnog krvnog tlaka i brzine otkucaja srca,
zbunjenosti, niske razine svijesti (mogu biti znakovi poremecaja koji se naziva neurolepticni
maligni sindrom). Prevalencija je znacajno vecéa u japanskih bolesnika u usporedbi s
bolesnicima koji nisu japanskog podrijetla.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Lyvam

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uvjete cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Lyvam filmom obloZene tablete sadrZe

- Djelatna tvar je levetiracetam.

Lyvam 250 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 250 mg levetiracetama.
Lyvam 500 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 500 mg levetiracetama.
Lyvam 750 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 750 mg levetiracetama.
Lyvam 1000 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 1000 mg levetiracetama.

- Drugi sastojci su:

Jezgra

Kukuruzni $krob, bezvodni koloidni silicijev dioksid, umrezena karmelozanatrij, povidon,
mikrokristali¢na celuloza PH 102, talk, magnezijev stearat.

Film-ovojnica

Lyvam 250 mq filmom obloZene tablete

Opadry blue AMB 84F80803: djelomi¢no hidrolizirani poli(vinilni alkohol), titanijev dioksid (E171),
makrogol 3350, makrogol 6000, talk, boja FDC blue No.2/indigo carmine aluminium lake (E132).

Lyvam 500 mg filmom obloZene tablete
Opadry yellow AMB 84F82508: djelomi¢no hidrolizirani poli(vinilni alkohol), titanijev dioksid
(E171), makrogol 3350, makrogol 6000, talk, zuti Zeljezov oksid (E172).

Lyvam 750 mg filmom obloZene tablete

Opadry pink AMB 84F84674: djelomi¢no hidrolizirani poli(vinilni alkohol), titanijev dioksid (E171),
makrogol 3350, makrogol 6000, talk, zuti zeljezov oksid (E172), crveni zeljezov oksid (E172), boja
Sunset yellow FCF aluminium lake (E110).

Lyvam 1000 mg filmom obloZene tablete
Opadry white AMB 84F58775: djelomi¢no hidrolizirani poli(vinilni alkohol), titanijev dioksid (E171),
makrogol 3350, makrogol 6000, talk.

Kako Lyvam filmom obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

Lyvam 250 mg filmom obloZene tablete

Plave, duguljaste, bikonveksne filmom oblozene tablete s otisnutim ,,250 na jednoj strani, te urezom
na drugoj strani tablete. Dimenzije tableta su 14,5 x 6,7 mm. Urez sluzi samo da Vam pomogne
prelomiti tabletu, ako je ne mozete progutati cijelu.

60 (6x10) filmom oblozenih tableta u PVC/Al blisteru, u kutiji.

Lyvam 500 mg filmom obloZene tablete

Zute, duguljaste, bikonveksne filmom obloZene tablete s otisnutim ,,500% na jednoj strani, t )
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na drugoj strani tablete. Dimenzije tableta su 18 x 7,8 mm. Urez sluzi samo da Vam pomogne
prelomiti tabletu, ako je ne mozete progutati cijelu.
60 (6x10) filmom oblozenih tableta u PVC/Al blisteru, u kutiji.

Lyvam 750 mg filmom oblozene tablete

Duguljaste, bikonveksne filmom oblozene tablete boje breskve, s otisnutim ,,750* na jednoj strani, te
urezom na drugoj strani tablete. Dimenzije tableta su 19,7 x 9,1 mm. Urez sluzi samo da Vam
pomogne prelomiti tabletu, ako je ne moZzete progutati cijelu.

60 (6x10) filmom oblozenih tableta u PVC/Al blisteru, u kutiji.

Lyvam 1000 mg filmom oblozene tablete

Bijele ili gotovo bijele, duguljaste, bikonveksne filmom obloZene tablete s otisnutim ,,1000° na jednoj
strani, te urezom na drugoj strani tablete. Dimenzije tableta su 22,45 x 10,55 mm. Urez sluzi samo da
Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne mozete progutati cijelu.

60 (6x10) filmom oblozenih tableta u PVC/Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +3851 63 11 920

Fax: +3851 63 11 922
E-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodaé:
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4 5
1231 Ljubljana — Crnuce, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2023.
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