levetiracetam

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién 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
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.
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1. INDICACIONES: ; QUE ES LEVEVITAE® Y PARA QUE SE UTILIZA?
Levevitae® 1000 mg tabletas recubiertas con pelicula contiene el
Ingrediente Activo Levetiracetam, y es un medicamento antiepiléptico
(un medicamento para el tratamiento de crisis en epilepsia).

Levevitae® esta indicado como monoterapia (sin necesidad de otro

medicamento antiepiléptico) en el tratamiento de:

» Crisis de inicio parcial con o sin generalizacién secundaria en
pacientes a partir de 16 afios de edad con epilepsia diagnosticada
recientemente.

Levevitae® estd

tratamiento de:

« Crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria en adultos
y nifios a partir de los 4 afios de edad con epilepsia

»  Crisis mioclénicas en adultos y adolescentes desde los 12 afios de
edad con epilepsia mioclénica juvenil.

« Convulsién tonicoclénica generalizada primaria en adultos vy
adolescentes desde 12 afios de edad con epilepsia generalizada
idiopatica.

indicado como terapia complementaria en el

2, CONTRAINDICACIONES: NO TOME LEVEVITAE® EN CASO DE:

» Hipersensibilidad al levetiracetam o cualquier otro derivado de la
pirrolidona o a cualquiera de los excipientes.

» Nifios menores de 4 afios.

* Embarazoy lactancia.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: ; QUE NECESITA SABER ANTES
DE EMPEZAR A TOMAR LEVEVITAE®?

Suspension definitiva

De acuerdo con la practica clinica vigente, si levetiracetam debe
suspenderse se recomienda que sea retirado gradualmente (p.ej. en
adultos y adolescentes que pesen mas de 50 kg: decrementos de 500 mg
dos veces al dia cada dos a cuatro semanas; en nifios y adolescentes que
pesen menos de 50 kg: el decremento en |a dosis no debe exceder de 10
mg/kg dos veces al dia cada dos semanas).

Deterioro renal o hepatico:

La administracién de levetiracetam a pacientes con deterioro renal
puede requerir de ajuste de dosis. En pacientes con funcién hepatica
severamente deteriorada, se recomienda una evaluacién de la funcién
renal antes de la seleccion de la dosis.

Depresion y/o ideacién suicida:

Se han reportado suicidio, intento de suicidio, ideas y comportamiento
suicida en pacientes tratados con agentes antiepilépticos (incluyendo
levetiracetam). Un meta-analisis de los ensayos aleatorizados
controlados con placebo de medicamentos antiepilépticos ha mostrado
un riesgo ligeramente mayor de pensamientos y comportamiento
suicida. El mecanismo de este riesgo es desconocido. Por lo tanto se
debera vigilar a los pacientes para signos de depresion y/o ideas y
comportamiento suicida y se deberd tomar en consideracién un
tratamiento adecuado. Se debe aconsejar a los pacientes (y los
cuidadores de los pacientes) que busquen atencién médica si emergen
signos de depresion y/o ideas o comportamiento suicida.

Poblacién pediatrica:

La formulacién en tabletas no esta adaptada para su uso en lactantes y
nifios menores de 6 afios de edad. Los datos disponibles en nifios no
sugieren un impacto sobre el crecimiento y la pubertad. Sin embargo, los
efectos a largo plazo sobre el aprendizaje, inteligencia, crecimiento,
funcién endocrina, pubertad y fertilidad en nifios siguen siendo
desconocidos.

Embarazo y Lactancia

Fertilidad.,

No se detectd un impacto sobre la fertilidad en estudios con animales.
No hay datos clinicos disponibles, el riesgo potencial para los humanos
se desconoce.
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Embarazo.

Levetiracetam no se recomienda durante el embarazo y en mujeres en
edad reproductiva que puedan tener hijos que no utilicen
anticonceptivos a menos que sea claramente necesario.

No hay datos adecuados del uso de levetiracetam en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales han demostrado toxicidad
reproductiva. El riesgo potencial para los humanos es desconocido.

Al igual que con otros medicamentos antiepilépticos, los cambios
fisiolégicos durante el embarazo pueden afectar la concentracién de
levetiracetam. Se ha observado una disminucién en las concentraciones
plasmaticas durante el embarazo. Esta disminucién es mas pronunciada
durante el tercer trimestre (hasta 60% de la concentracion inicial antes
del embarazo). Se debe asegurar el manejo clinico adecuado de las
mujeres embarazadas tratadas con levetiracetam. La suspension de los
tratamientos antiepilépticos puede resultar en exacerbacién de la
enfermedad y podria ser dafiino para la madre y el feto.

Lactancia.

Levetiracetam se excreta en la leche humana. Por lo tanto, no se
recomienda amamantar.

Sin embargo, si se requiere de tratamiento con levetiracetam durante la
lactancia, se debera sopesar el beneficio/riesgo del tratamiento
considerando la importancia de |a lactancia.

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.

Conduccién y uso 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.

4. POSOLOGIA ;COMO TOMAR LEVEVITAE®?

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 una vez al dia en la
mafiana o dos veces al dia, una vez por la mafiana y otra por la noche,
aproximadamente a la misma hora cada dia segtn la dosis prescrita.

Tome el nimero de tabletas recubiertas que le haya recetado su médico.

Monoterapia

Dosis en adultos y adolescentes (desde 16 afios de edad):

Dosis general: entre 1.000 mg (1 tableta recubierta) y 3.000 mg (3
tabletas recubiertas) al dia.

Cuando empiece a tomar Levevitae®, su médico le prescribird 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 1 tableta recubierta por la mafana y 1 tableta recubierta por la
noche.

Terapia concomitante

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

Dosis general: entre 1.000 mg (1 tableta recubierta) y 3.000 mg (3
tabletas recubiertas) al dia.

Por ejemplo: para una dosis diaria de 1.000 mg, usted debe tomar una
tableta recubierta por la mafana. En nifios (de 4 a 11 afos) y
adolescentes (de 12 a 17 afios) con un peso inferior a los 50 kg:

Su médico le prescribira la forma farmacéutica de Levetiracetam mas
apropiada segtn la edad, el peso y la dosis.

Dosis general: entre 20 mg por kg de peso corporal y 60 mg por kg de
peso corporal cada dia.

Forma de administracion:

La via de administracion es Oral. Trague las tabletas recubiertas de
Levevitae® con una cantidad suficiente de liquido (p. ej. un vaso de
agua).

Duracién 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 recomendacién de su médico ya que
pueden aumentar sus crisis.

Si su médico decide parar su tratamiento con Levevitae®, él/ella le dara

las instrucciones para la retirada gradual de este medicamento.

Si toma mas Levevitae® del que debe:
En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente
a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacion
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Toxicolégica, indicando el medicamento y |a cantidad ingerida.

Los posibles efectos adversos de una sobredosis de Levevitae® son
somnolencia, agitacion, agresividad, disminucién de la alerta, inhibicion
de la respiracién y coma.

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

Si olvidé tomar Levevitae®:
Contacte con su médico si ha dejado de tomar una o mas dosis. No tome
una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

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.

5. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Datos de Ensayos Clinicos y Datos Post-Comercializacion

Resumen del perfil de seguridad:

El perfil de eventos adversos presentado a continuacién esta basado en
el andlisis de estudios clinicos comparativos con placebo acumulados
con todas las indicaciones estudiadas, con un total de 3,416 pacientes
tratados con levetiracetam. Estos datos son complementados con el uso
de levetiracetam en estudios de extension sin anonimato
correspondientes, asi como con la experiencia post-comercializacién.
Las reacciones adversas mas frecuentemente reportadas fueron
nasofaringitis, somnolencia, cefalea, fatiga y mareo. El perfil de
seguridad de levetiracetam es generalmente similar entre los grupos de
edad (pacientes adultos y pediatricos) y entre las indicaciones para
epilepsia aprobadas.

Las reacciones adversas estan ordenadas bajos los encabezados de
frecuencia usando la siguiente convencién:

Muy comun 21/10

Comun 21/100 a <1/10

Poco comun 21/1000 a <1/100

Rara 21/10000 a <1/1000

Muy rara <1/10000

Desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles.

Infecciones e infestaciones
Muy comun: nasofaringitis
Rara: infeccion

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Poco comun: trombocitopenia, leucopenia
Rara: pancitopenia, neutropenia, agranulocitosis

Trastornos del sistema inmune
Rara: reacciéon farmacolégica con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS por sus siglas en inglés)

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Comun: anorexia

Poco comun: peso disminuido, aumento de peso
Rara: hiponatriemia

Trastornos psiquiatricos
Comun:  depresion,
nerviosismo/irritabilidad
Poco comun: intento de suicidio, ideacién suicida, trastorno psicético,
comportamiento anormal, alucinacién, reaccion de ira, estado
confusional, ataque de panico, labilidad afectiva / cambios del estado de
animo, agitacion.

Rara: suicidio consumado, trastorno de la personalidad, pensamiento
anormal

hostilidad/agresién,  ansiedad, insomnio,

Trastornos del sistema nervioso

Muy comun: somnolencia, cefalea

Comun: convulsién, trastorno del equilibrio, mareo, letargo, temblor
Poco comun: amnesia, alteracion de la memoria, coordinacién
anormal/ataxia, parestesia, alteracién de la atencién

Rara: coreoatetosis, discinesia, hiperquinesia

Trastornos oculares
Poco comun: diplopia, visién borrosa

Trastornos del oido y del laberinto

Comun: vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Comun: tos

Trastornos gastrointestinales
Comun: dolor abdominal, diarrea, dispepsia, vomito, nausea
Rara: pancreatitis

Trastornos hepatobiliares
Poco comun: Prueba anormal de funcién hepatica
Rara: Insuficiencia hepatica, hepatitis

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Comun: erupcion

Poco comun: alopecia, eczema, prurito

Rara: necrélisis epidérmica téxica, Sindrome de Stevens-Johnson,
eritema multiforme

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco comun: debilidad muscular, mialgia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Comun: astenia/fatiga

Lesiones  traumaticas,
procedimientos terapéuticos
Poco comun: lesion

intoxicaciones y  complicaciones de

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas
El riesgo de anorexia es mayor cuando topiramato es co-administrado
con levetiracetam. En varios casos de alopecia, se observd Ila
recuperacién cuando se descontinud levetiracetam.

Se identificé supresion de médula ésea en algunos de los casos de
pancitopenia.

Poblacion Pediatrica:

En pacientes con edad de 4-16 afios, un total de 645 pacientes habian
sido tratados con levetiracetam en estudios comparativos con placeboy
de extensién sin anonimato. 233 de estos pacientes se trataron con
levetiracetam en estudios comparativos con placebo. En ambos rangos
de edad pediatrica, estos datos son complementados con |a experiencia
post-comercializacion del uso de levetiracetam.

El perfil de eventos adversos de levetiracetam es generalmente similar
entre los grupos de edad y entre las indicaciones para epilepsia
aprobadas. Los resultados de seguridad en pacientes pediatricos en
estudios clinicos comparativos con placebo fueron consistentes con el
perfil de seguridad de levetiracetam en adultos excepto por las
reacciones adversas de comportamiento y psiquiatricas, las cuales
fueron mas comunes en nifios que en adultos. En nifios y adolescentes
con edad de 4 a 16 afios, se reportaron vomito (muy comdan,

11.2%), agitacion (comun, 3.4%), cambios de estado de animo (comun,
2.1%), labilidad afectiva (comin, 1.7%), agresion (comun, 8.2%),
comportamiento anormal (coman, 5.6%), y letargo (coman, 3.9%) mas
frecuentemente que en otros rangos de edad o en el perfil de seguridad
global.

Un estudio de doble anonimato, comparativo con placebo de seguridad
pediatrica con un disefio de no inferioridad ha evaluado los efectos
cognitivos y neuropsicolégicos de levetiracetam en nifios de 4 a 16 afios
de edad con convulsiones de inicio parciales. Se concluyé que
levetiracetam no fue diferente (no inferior) del placebo en relacion al
cambio desde el inicio en la puntuacién de Leiter-R Atencién y Memoria,
Compuesto de Evaluacién de Memoria en la poblacién por protocolo. Los
resultados relacionados con el funcionamiento conductual y emocional
indicaron un empeoramiento en los pacientes tratados con
levetiracetam sobre el comportamiento agresivo, medido en una forma
estandarizada y sistematica utilizando un instrumento validado (CBCL -
Lista de Verificacion de Comportamiento Infantil de Achenbach). Sin
embargo, los sujetos que tomaron levetiracetam en el estudio sin
anonimato de seguimiento a largo plazo, no experimentaron un
empeoramiento, en promedio, en su funcionamiento conductual y
emocional; en particular las medidas de la conducta agresiva no fueron
peores que las iniciales

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

6. CONSERVACION DE LEVEVITAE®

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

No requiere condiciones especiales de conservacion (temperatura
inferior de 30°C)

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties 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.

7. CONTENIDO E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Levevitae®

El principio activo es LEVETIRACETAM. Cada tableta recubierta contiene
1000 mg de Levetiracetam

Los demas componentes son:

Nucleo de Ia tableta recubierta: celulosa microcristalina, calcio hidrégeno
fosfato dihidrato, crospovidona tipo A, hidroxipropilcelulosa. Cubierta:
Opadry Blanco Il 0Y-LS-28908 (contiene: didxido de titanio (Cl: 778971),
lactosa monohidrato, hipromelosa 15cP, macrogol/PEG 4000,
hipromelosa 3cP, hipromelosa 50cP)

Aspecto del producto y contenido del envase
Levevitae® 1000 mg son tabletas recubiertas, blancas, oblongas

El envase contiene 30 tabletas recubiertas con pelicula

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la
fabricacion

Fabricado por Pharmathen, S.A., Attiki, Grecia

Importado en Colombia Por:

Galenicum Health Colombia S.A.S., Bogota - Colombia

European Pharma Solutions S.A.S., Medellin - Colombia

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2022M-0017829-R1

mbelieve in life

(Galeniciim

mbelievein life

(Galeniciim

© 0710.2022 ® LF LEVE 1000MCGC CH CO & 414908 @ version 2 @ 170x300 mm & BLACK




