SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM: KEPPRA

Informacja, jakg muszg zawiera¢ przekazy reklamowe skierowane do 0os6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

Keppra (Lewetyracetam). Zawartos¢ lewetyracetamu: tabletki powlekane 250 mg, 500 mg, 750 mg,
1000 mg; roztwor doustny 100 mg/ml; koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 100 mg/ml.
Substancje pomocnicze: Keppra tabletki powlekane 750 mg zawierajg barwnik E110; roztwor doustny
zawiera m.in. metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216)

i maltytol ciekly. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Keppra jest wskazany jako monoterapia w leczeniu
napadow czesciowych lub czeSciowych wtornie uogolnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od 16
lat z nowo rozpoznang padaczka. Produkt leczniczy Keppra jest wskazany jako terapia wspomagajgca:
w leczeniu napadoéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u dorostych, mtodziezy,
dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca z padaczka (dotyczy postaci doustnych; koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji jest wskazany u dzieci w wieku od 4 lat); w leczeniu napadow
mioklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng; w
leczeniu napadoéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogoélnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat z idiopatyczng padaczka uogoélniong. Produkt leczniczy Keppra koncentrat, stanowi alternatywe
dla pacjentow, u ktorych podanie doustne jest czasowo niemozliwe.

Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie produktem leczniczym Keppra mozna rozpoczaé
poprzez podanie dozylne lub doustne. Zmiana podania na doustne lub podania doustnego na dozylne,
moze by¢ dokonana bezposrednio, bez stopniowego dostosowywania dawki. Nalezy utrzymac
catkowita dawke dobowa oraz czestos¢ podawania. Czesciowe napady padaczkowe: Zalecane
dawkowanie w monoterapii (w wieku od 16 lat) i terapii wspomagajacej jest takie samo, jak
przedstawione ponizej. Wszystkie wskazania: Dorosli (>18 lat) i mtodziez (od 12 do 17 lat) o masie
ciata 50 kg lub wigcej. Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi 500 mg dwa razy na dobe.
Podawanie tej dawki mozna rozpoczaé w pierwszym dniu leczenia. Jednakze mozna poda¢ mniejsza
dawke poczatkowa wynoszaca 250 mg dwa razy na dobe na podstawie przeprowadzonej przez lekarza
oceny redukcji czestosci wystepowania napadow i potencjalnych dziatan niepozadanych. Po dwoch
tygodniach dawke mozna zwigkszy¢ do 500 mg dwa razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi
klinicznej i tolerancji, dawke dobowg mozna zwigkszy¢ do 1500 mg dwa razy na dobe. Dawkowanie
mozna zmieniaé, zwigkszajac lub zmniejszajac dawke dobowa o 250 mg lub 500 mg dwa razy na
dobe, co dwa do czterech tygodni. Mfodziez (od 12 do 17 lat) o masie ciata ponizej 50 kg oraz dzieci
od 1 miesigca zycia: Lekarz powinien przepisa¢ najwlasciwszg posta¢ farmaceutyczng, wielkos¢
opakowania i moc, w zalezno$ci od wieku, masy ciala i dawkowania. Patrz punkt Dzieci i miodziez,
gdzie podano dostosowywanie dawki do masy ciata. Zakonczenie podawania. Jesli leczenie
lewetyracetamem ma by¢ zakonczone, zaleca si¢ jego stopniowe odstawianie [np. dorosli i mtodziez o
masie ciata powyzej 50 kg: zmniejszanie dawki o 500 mg dwa razy na dobe, co dwa do czterech
tygodni; niemowlgta w wieku powyzej 6 miesiecy, dzieci i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg:
zmniejszanie dawki nie powinno by¢ znaczniejsze niz o 10 mg/kg mc. dwa razy na dobg, co dwa
tygodnie; niemowleta (w wieku do 6 miesigcy): zmniejszanie dawki nie powinno by¢ znaczniejsze niz
o 7 mg/kg mc. dwa razy na dobg, co dwa tygodnie]. Specjalne grupy pacjentdéw. Osoby w podesziym
wieku (powyzej 65 lat). U 0s6b w podesztym wieku z zaburzong czynnoscia nerek zaleca si¢
dostosowanie dawki. Zaburzenia czynnosci nerek. Dawke dobowg ustala si¢ indywidualnie w
zaleznosci od czynnos$ci nerek. U dorostych pacjentéw nalezy dostosowac¢ dawkowanie. Aby
dostosowa¢ dawkowanie nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny u pacjenta (CLy) w ml/min. Klirens
kreatyniny w ml/min mozna obliczy¢ na podstawie st¢zenia kreatyniny w surowicy (w mg/dl) u
dorostych i mlodziezy o masie ciata 50 kg i wiecej, postugujac si¢ nastepujacym wzorem: CLy;
(ml/min)= [140 - wiek (lata)] x masa ciata (kg) / 72 x st¢zenie kreatyniny w surowicy (mg/dl) x (0,85
dla kobiet). Nastepnie nalezy okresli¢c CLi dostosowany do powierzchni ciata (body surface area,
BSA) wedtug wzoru: CLy (ml/min/1,73 m?) = [CLi (ml/min)]/ [Powierzchnia ciala (m?)] x 1,73.
Dostosowanie dawkowania u dorostych i mtodziezy o masie ciata powyzej 50 kg z zaburzong
czynno$cig nerek:

Grupa Klirens kreatyniny Dawka i czgsto$¢ stosowania
(ml/min/1,73 m?)

Czynnos¢ prawidtowa >80 500 do 1500 mg dwa razy na dobe

Niewielkie zaburzenie czynnos$ci 50-79 500 do 1000 mg dwa razy na dobe
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30-49
<30

Umiarkowane zaburzenie czynnos$ci
Cigzkie zaburzenie czynnosci

250 do 750 mg dwa razy na dobg
250 do 500 mg dwa razy na dobg

Schytkowa niewydolno$¢ nerek
pacjenci poddawani dializie

500 do 1000 mg jeden raz na dobg @

(D) pierwszego dnia leczenia lewetyracetamem zalecana jest dawka poczatkowa 750 mg.
@ po dializie zalecana jest dawka uzupetniajaca 250 do 500 mg.
U dzieci z zaburzong czynno$cig nerek, dawki lewetyracetamu nalezy dostosowac¢ w zaleznosci od
czynnosci nerek, poniewaz klirens lewetyracetamu jest z nig zwigzany. Niniejsze zalecenie jest oparte
na badaniu przeprowadzonym u dorostych pacjentéw z zaburzong czynnos$cig nerek.

Posta¢ farmaceutyczna tabletki i roztwor doustny: u mtodszej mtodziezy, dzieci i niemowlat klirens
kreatyniny w ml/min/1,73 m? pc. mozna obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy
(mg/dl), korzystajac z wzoru Schwartza: CLy (ml/min/1,73 m?) = [Wzrost (cm) x ks] / [ Stezenie
kreatyniny (mg/dl)]. ks= 0,45 u niemowlat urodzonych w terminie, w wieku do 1. r.z.; ks= 0,55 u
dzieci w wieku ponizej 13 lat i mlodziezy plci zenskiej; ks= 0,7 u mlodziezy ptci meskie;j.
Dostosowanie dawkowania u niemowlat, dzieci i mtodziezy o masie ciata ponizej 50 kg z zaburzona

czynnoscig nerek:

Grupa

Klirens
kreatyniny
(ml/min/1,73 m?)

Dawka i czesto$¢ stosowania‘!)

Niemowlgta od 1 do ponizej
6 miesiccy

Niemowleta i dzieci od 6 do 23
miesigcy, dzieci 1 mlodziez o masie
ciata mniejszej niz 50 kg

Czynnos$¢ >80 7 do 21 mg/kg mec. (0,07 do | 10 do 30 mg/kg mc. (0,10 do

prawidlowa 0,21 ml’kg mc.) dwa razy na | 0,30 ml/kg mc.) dwa razy na dobe
dobe

Niewielkie 50-79 7 do 14 mg/kg mc. (0,07 do | 10 do 20 mg/kg mc. (0,10 do

zaburzenie czynnosci 0,14 ml/kg mc.) dwa razy na | 0,20 ml/kg mc.) dwa razy na dobe
dobe

Umiarkowane 30-49 3,5 do 10,5 mg/kg mc. 5 do 15 mg/kg me. (0,05 do

zaburzenie czynno$ci (0,035 do 0,105 ml/kg mc.) 0,15 ml/kg mc.) dwa razy na dobg
dwa razy na dobe

Cigzkie zaburzenie <30 3,5 do 7 mg/kg mc. (0,035 5 do 10 mg/kg mc. (0,05 do

czynnos$ci do 0,07 ml/kg mc.) dwa razy | 0,10 ml/kg mc.) dwa razy na dobe
na dobe
Schytkowa - 7 do 14 mg/kg mc. (0,07 do | 10 do 20 mg/kg mc. (0,10 do

niewydolnos¢ nerek,
pacjenci poddawani
dializie

0,14 ml/kg mc.) jeden raz na
dobe @@

0,20 ml/kg mc.) jeden raz na dobg
[©IO)

(D'W przypadku dawek ponizej 250 mg, dawek, ktore nie sg wielokrotnoécig 250 mg i zalecanej dawki nie

mozna osiagnaé przez przyjecie kilku tabletek, oraz u pacjentow niezdolnych do potykania tabletek, nalezy
stosowa¢ produkt leczniczy Keppra roztwor doustny.
@ Pierwszego dnia leczenia lewetyracetamem zalecana jest dawka nasycajgca 10,5 mg/kg mc.

(0,105 ml/kg mc.).

® Pierwszego dnia leczenia lewetyracetamem zalecana jest dawka nasycajgca 15 mg/kg me. (0,15 ml/kg mc.).
& Po dializie zalecana jest dawka uzupetniajgca 3,5 do 7 mg/kg mc. (0,035 do 0,07 ml/kg mc.).
) Po dializie zalecana jest dawka uzupehiajaca 5 do 10 mg/kg me. (0,05 do 0,10 ml/kg me.).

W przypadku postaci farmaceutycznej : Keppra 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji : u mtodszej mlodziezy, dzieci klirens kreatyniny w ml/min/1,73m? pc. mozna obliczy¢ na
podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (mg/dl), korzystajac z ponizszego wzoru (wzor Schwartza):
CLk (ml/min/1,73 m?) = [Wzrost (cm) x ks] / [ Stezenie kreatyniny (mg/dl)]. ks= 0,55 u dzieci w
wieku ponizej 13 lat i mtodziezy plci zenskiej; ks= 0,7 u mtodziezy plci meskie;.

Dostosowanie dawkowania u dzieci i mtodziezy o masie ciata ponizej 50 kg z zaburzong czynnoscia

nerek:

| Grupa

| Klirens

Dawka i czgsto$¢ stosowania
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kreatyniny Dzieci od 4 lat i mtodziez o masie ciata mniejszej niz 50 kg
(ml/min/1,73
m?)
Czynnos$¢ >80 10 do 30 mg/kg mc. (0,10 do 0,30 ml/kg mc.) dwa razy na
prawidtowa dobe
Niewielkie 50-79 10 do 20 mg/kg mc. (0,10 do 0,20 ml/kg mc.) dwa razy na
zaburzenie dobe
czynnosci
Umiarkowane 30-49 5 do 15 mg/kg mc. (0,05 do 0,15 ml/kg mc.) dwa razy na
zaburzenie dobe
czynnosci
Cigzkie zaburzenie | <30 5 do 10 mg/kg mc. (0,05 do 0,10 ml/kg mc.) dwa razy na
czynnosci dobe
Schytkowa -- 10 do 20 mg/kg mec. (0,10 do 0,20 ml/kg mc.) jeden raz na
niewydolno$é dobg W@
nerek, pacjenci
poddawani dializie

() pierwszego dnia leczenia lewetyracetamem zalecana jest dawka nasycajgca 15 mg/kg mc.
(0,15 ml/kg mc.)
@ po dializie zalecana jest dawka uzupeiajaca 5 do 10 mg/kg mc. (0,05 do 0,10 ml/kg mc.)

Zaburzenia czynnosci wgtroby. U pacjentow z niewielkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
watroby nie ma potrzeby dostosowania dawki. U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby, klirens kreatyniny moze nie oddawaé¢ w pelni stopnia rzeczywistej, wspotistniejace;j
niewydolnos$ci nerek. Z tego wzgledu, zaleca si¢ zmniejszenie podtrzymujacej dawki dobowej o 50%,
w przypadkach, gdy klirens kreatyniny wynosi < 60 ml/min/1,73 m?pc.

Dzieci i mtodziez. Lekarz powinien zaleci¢ najwlasciwszg posta¢ farmaceutyczng i moc, w zaleznosSci
od wieku, masy ciala i dawkowania. Produkt leczniczy w postaci tabletki nie jest dostosowany do
podawania niemowlgtom i dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Produkt leczniczy Keppra roztwor doustny
jest postacig zalecang do stosowania w tej grupie pacjentow. Ponadto, dostgpne moce tabletek nie sg
odpowiednie do poczatkowego leczenia dzieci o masie ciata mniejszej niz 25 kg, dla pacjentow
niezdolnych do potykania tabletek ani do podawania dawek ponizej 250 mg. We wszystkich
powyzszych przypadkach nalezy stosowaé produkt leczniczy Keppra roztwor doustny. Monoterapia.
Nie ustalono skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczy Keppra w monoterapii u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Brak dostepnych danych. Mfodziez (w wieku od 16 do

17 lat) o masie ciata 50 kg i wiecej z nowo rozpoznang padaczkq z napadami czesciowymi
ulegajgcymi albo nieulegajgcymi wtornemu uogolnieniu: Informacje dotyczace dorostych (w wieku
>18 lat) i miodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata 50 kg i wiecej znajduja si¢ w punkcie
powyze;j.

Terapia wspomagajgca u niemowlgt w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy (dot. produktu
leczniczego Keppra, roztwor doustny). Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi 7 mg/kg mc. dwa
razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do
21 mg/kg mc. dwa razy na dobe. Zmiany dawkowania nie powinny przekracza¢ zmniejszania lub
zwigkszania dawki o 7 mg/kg mc. dwa razy na dobg, co dwa tygodnie. Nalezy stosowac najnizszg
skuteczng dawke. Leczenie niemowlat nalezy rozpoczyna¢ od podawania produktu leczniczego
Keppra, 100 mg/ml roztwor doustny.

Zalecana dawka dla niemowlat w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy:

Masa ciata Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:

7 mg/kg mc. dwa razy na dobg 21 mg/kg mc. dwa razy na dobe
4 kg 28 mg (0,3 ml) dwa razy na dobg 84 mg (0,85 ml) dwa razy na dobe
5kg 35 mg (0,35 ml) dwa razy na dobg 105 mg (1,05 ml) dwa razy na dobe
7 kg 49 mg (0,5 ml) dwa razy na dobg 147 mg (1,5 ml) dwa razy na dobg
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Dostepne sg trzy rodzaje opakowania:

1) butelka 300 ml ze strzykawkg doustng 10 ml (podajacg do 1000 mg lewetyracetamu) z podziatkg co
0,25 ml (25 mg)

Ten rodzaj opakowania nalezy przeznaczy¢ dla dzieci w wieku 4 lat i starszych, mtodziezy i
dorostych.

2) butelka 150 ml ze strzykawka doustng 5 ml (podajaca do 500 mg lewetyracetamu) z podziatka co
0,1 ml (10 mg) od 0,3 ml do 5 ml i co 0,25 ml (co odpowiada 25 mg) od 0,25 ml do 5 ml.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania t¢ wielko$¢ opakowania nalezy przeznaczy¢ dla
niemowlat i matych dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do ponizej 4 lat.

3) butelka 150 ml ze strzykawka doustng 1 ml (podajaca do 100 mg lewetyracetamu) z podziatkg co
0,05 ml (5 mg)

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania t¢ wielko$¢ opakowania nalezy przeznaczy¢ dla
niemowlat w wieku 1 miesigca do ponizej 6 miesigcy.

Terapia wspomagajgca u niemowlat i dzieci w wieku od 6 do 23 miesigcy, dzieci (w wieku od 2 do 11
lat) i mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata mniejszej niz 50 kg (dot. roztworu doustnego
i tabletek powlekanych). Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi 10 mg/kg mc. dwa razy na dobg.
W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke dobowa mozna zwigkszaé o 7 mg/kg mc.
dwa razy na dobg co 2 tygodnie do osiggni¢cia zalecanej dawki 21 mg/kg mc. dwa razy na dobg.
Zmiany dawkowania nie powinny przekracza¢ zmniejszania lub zwigkszania dawki o 10 mg/kg mc.
dwa razy na dobe, co dwa tygodnie.

U dzieci w wieku od 6 lat, w przypadku dawek ponizej 250 mg, dawek, ktore nie sg wiclokrotnosScia
250 mg i zalecanej dawki nie mozna osiagna¢ przez przyjecie kilku tabletek, oraz u pacjentow
niezdolnych do potykania tabletek, nalezy stosowac produkt leczniczy Keppra roztwor doustny. We
wszystkich wskazaniach nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke. Dawka poczatkowa u dzieci i
mtodziezy o masie ciata 25 kg powinna wynosi¢ 250 mg dwa razy na dobg, za§ dawka maksymalna
750 mg dwa razy na dobe.

Dawka dla dzieci o masie ciata 50 kg i wigcej jest taka sama jak dla 0s6b dorostych we wszystkich
wskazaniach.

Informacje dotyczace wszystkich wskazan dla dorostych (w wieku >18 lat) i mtodziezy (w wieku od 12
do 17 lat) o masie ciata 50 kg i wiecej znajduja si¢ w punkcie powyzej.

Zalecana dawka dla niemowlat w wieku od 6 miesiecy, dzieci i mtodziezy:

Masa ciata Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:

10 mg/kg mc. dwa razy na dobg 30 mg/kg mc. dwa razy na dobg
6kg® 60 mg (0,6 ml) dwa razy na dobe 180 mg (1,8 ml) dwa razy na dobe
10 kg 100 mg (1 ml) dwa razy na dobe 300 mg (3 ml) dwa razy na dobe
15 kg® 150 mg (1,5 ml) dwa razy na dobe 450 mg (4,5 ml) dwa razy na dobe
20 kg 200 mg (2 ml) dwa razy na dobe 600 mg (6 ml) dwa razy na dobe
25 kg 250 mg dwa razy na dobe 750 mg dwa razy na dobg
od 50 kg @ 500 mg dwa razy na dobe 1500 mg dwa razy na dobe

(DU dzieci o masie ciala 25 kg lub mniejszej zaleca si¢ rozpocza¢ leczenie produktem leczniczym Keppra

100 mg/ml roztwor doustny.

@ Dawka u dzieci i mtodziezy o masie ciala 50 kg lub wigkszej jest taka sama jak u dorostych.

Terapia wspomagajqca u dzieci w wieku od 4 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie
ciata mniejszej niz 50 kg (dot. koncentratu do sporzqdzania roztworu do infuzji). Poczatkowa dawka
terapeutyczna wynosi 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i
tolerancji, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 30 mg/kg mc. dwa razy na dobg. Zmiany dawkowania
nie powinny przekracza¢ zmniejszania lub zwigkszania dawki o 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe, co
dwa tygodnie. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke. Dawka u dzieci o masie ciata 50 kg lub
wigkszej jest taka sama jak u dorostych.

Zalecana dawka dla dzieci i mtodziezy:

Masa ciala Dawka poczatkowa:
10 mg/kg mc. dwa razy na dobe

Dawka maksymalna:
30 mg/kg mc. dwa razy na dobe
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15 kg® 150 mg (1,5 ml) dwa razy na dobe 450 mg (4,5 ml) dwa razy na dobe
20 kg W 200 mg (2 ml) dwa razy na dobe 600 mg (6 ml) dwa razy na dobe
25 kg 250 mg dwa razy na dobe 750 mg dwa razy na dobg

od 50 kg @ 500 mg dwa razy na dobe 1500 mg dwa razy na dobe

(DU dzieci o masie ciala 25 kg lub mniejszej zaleca si¢ rozpocza¢ leczenie produktem leczniczym Keppra

100 mg/ml roztwor doustny.

@ Dawka u dzieci i mtodziezy o masie ciala 50 kg lub wigkszej jest taka sama jak u dorostych.

Sposdb podawania. Dawka dobowa jest podawana w dwoch roéwno podzielonych porcjach. Tabletki
powlekane nalezy przyjmowac doustnie, polykac popijajac wystarczajaca iloscig ptynu. Po podaniu
doustnym lewetyracetam moze pozostawia¢ gorzki smak. Roztwor doustny mozna rozcienczy¢ w
szklance wody lub w butelce dziecka. Tabletki i roztwor moga by¢ przyjmowane z positkiem lub bez
positku. Leczenie produktem leczniczym Keppra mozna rozpoczaé poprzez podanie dozylne lub
doustne. Zmiana podania na doustne lub doustnego na dozylne, moze by¢ dokonana bezposrednio, bez
stopniowego dostosowywania dawki. Nalezy utrzymaé calkowita dawke dobowa oraz czgstos$c
podawania. Produkt leczniczy Keppra koncentrat jest przeznaczony wylacznie do podawania
dozylnego. Zalecang dawke nalezy rozcienczy¢ w co najmniej 100 ml odpowiedniego rozcienczalnika
i podawa¢ dozylnie w postaci 15 minutowej infuzji dozylne;j.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub inne zwigzki pochodne pirolidonow lub
na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Zaburzenia czynnosci nerek: Podawanie lewetyracetamu pacjentom z zaburzeniem czynnos$ci nerek
moze wymagac odpowiedniego dostosowania dawki. U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby, zaleca si¢ oceng czynno$ci nerek przed ustaleniem odpowiedniej dawki. Ostre uszkodzenie
nerek: Stosowanie lewetyracetamu wigzato si¢ bardzo rzadko z ostrym uszkodzeniem nerek, z czasem
wystgpienia od kilku dni do kilku miesi¢cy po podaniu. Liczba krwinek: Opisywano rzadkie przypadki
zmniejszenia liczby krwinek (neutropenia, agranulocytoza, leukopenia, matopltytkowos¢ i
pancytopenia) zwigzane z podawaniem lewetyracetamu, wystepujace gldwnie na poczatku leczenia.
Zaleca si¢ badanie morfologii krwi u pacjentow znacznie ostabionych, z gorgczka, nawracajgcymi
infekcjami lub zaburzeniami krzepnigcia krwi. Samobdjstwa: U pacjentow leczonych produktami
przeciwpadaczkowymi (w tym lewetyracetamem) opisywano przypadki samobojstw, prob
samobdjczych oraz mysli i zachowan samobodjczych. Meta-analiza wynikow randomizowanych,
kontrolowanych placebo badan klinicznych z zastosowaniem przeciwpadaczkowych produktow
leczniczych, wykazata niewielkie zwigkszenie ryzyka wystepowania mysli i zachowan samobdjczych.
Mechanizm tego dziatania nie jest znany. Dlatego nalezy monitorowac pacjentow pod wzgledem
wystepowania depresji i (lub) mysli oraz zachowan samobojczych i rozwazy¢ odpowiednie leczenie.
Nalezy zaleci¢ pacjentom (i opiekunom pacjentéw) aby zglaszali si¢ po pomoc medyczna, jesli
wystapig objawy depresji i (lub) mysli oraz zachowania samobdjcze. Nietypowe i agresywne
zachowania: Lewetyracetam moze powodowa¢ objawy psychotyczne i zaburzenia behawioralne, w
tym drazliwos¢ i agresywnosc¢. Pacjenci leczeni lewetyracetamem powinni by¢ monitorowani pod
katem rozwoju objawow psychiatrycznych sugerujgcych istotne zmiany nastroju i (lub) osobowosci.
W przypadku zauwazenia takich zachowan nalezy rozwazy¢ dostosowanie leczenia lub jego
stopniowe zaprzestanie. Pogorszenie napaddéw: Tak jak inne leki przeciwpadaczkowe, lewetyracetam
moze w rzadkich przypadkach spowodowac zwigkszenie czestosci lub nasilenie napadéw. Ten
paradoksalny efekt zgtaszano w wigkszos$ci w ciggu pierwszego miesigca po rozpoczeciu leczenia
lewetyracetamem lub zwigkszeniu dawki i byt on odwracalny po odstawieniu leku lub zmniejszeniu
dawki. Nalezy poinstruowac pacjenta, by niezwlocznie skontaktowat si¢ z lekarzem prowadzacym w
przypadku zaostrzenia padaczki. Brak skutecznosci lub pogorszenie napadow zglaszano na przyktad u
pacjentow z padaczka zwigzang z mutacjami genu kodujgcego podjednostke alfa 8 kanatu sodowego
bramkowanego napigciem (SCN8A). Wydhuzenie odstepu QT w badaniu elektrokardiograficznym:

W trakcie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zaobserwowano rzadkie przypadki wydtuzenia
odstepu QT w badaniu elektrokardiograficznym. Lewetyracetam nalezy stosowa¢ ostroznie podczas
leczenia pacjentéw z wydtuzeniem skorygowanego odstepu QT, pacjentéw leczonych jednoczes$nie

z zastosowaniem lekow wptywajacych na skorygowany odstep QT lub pacjentéw z wystepujaca

w przesztosci istotng chorobg serca albo zaburzeniami elektrolitowymi. Dzieci i mlodziez: Produkt w
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postaci tabletki nie jest dostosowany do podawania niemowlgtom i dzieciom w wieku ponizej 6 lat.
Dostepne dane dotyczace stosowania u dzieci nie wskazujg wpltywu na wzrost i dojrzewanie. Jednak
dlugotrwaty wpltyw na uczenie si¢, inteligencje, wzrost, funkcje endokrynologiczne, dojrzewanie i
potencjalny wptyw na ptodnos$¢ pozostajg nieznane. Substancje pomocnicze: Keppra 750 mg, tabletki
powlekane zawiera substancje barwigcg E110, ktora moze wywotywacé reakcje alergiczne. Keppra

100 mg/ml, roztwor doustny zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) oraz propylu
parahydroksybenzoesan (E216), ktére moga powodowac reakcje alergiczng (opdzniona). Zawiera
takze maltytol ciekty; pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowaé
tej postaci produktu leczniczego. Zawarto$¢ sodu: Produkty lecznicze Keppra tabletki powlekane

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg i roztwdr doustny 100 mg/ml zawierajg mniej niz 1 mmol sodu (23
mg) na tabletk¢ oraz na ml, to znaczy produkty lecznicznicze uznaje si¢ za ,,wolne od sodu”.

Keppra, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera w maksymalnej jednorazowej dawce
2,5 mmol (57 mg) sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg w przypadku pacjentow bedacych na diecie
ubogosodowej.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Do najcze$ciej zglaszanych dziatan
niepozadanych nalezaty: zapalenie btony $luzowej nosa i gardta, sennosc¢, bol gtowy, zmeczenie i
zawroty glowy. Przedstawiony ponizej profil dzialan niepozadanych sporzadzono na podstawie
zbiorczej analizy badan klinicznych kontrolowanych placebo we wszystkich badanych wskazaniach,
w ktorych lewetyracetam podawano w sumie 3 416 pacjentom. Do uzyskanych danych wlaczono
rowniez informacje dotyczace stosowania lewetyracetamu w otwartych badaniach uzupetiajacych
oraz dane z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Profil bezpieczenstwa
lewetyracetamu jest na ogdt podobny we wszystkich grupach wiekowych (dorosli i dzieci) i
zarejestrowanych wskazaniach w leczeniu padaczki. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych (u dorostych, miodziezy, dzieci

i niemowlat >1 miesigca) i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zostaty przedstawione
ponizej wedtug czestosci wystgpowania oraz uktadow i narzadow. Dziatania niepozadane
przedstawiono wedtug stopnia cigzkosci, a czgstos¢ ich wystepowania zostata okreslona w nastepujacy
sposob: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100); rzadko
(>1/10 000, <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000).
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Klasyfikacja

Czestos¢ wystepowania

uktadow Bardzo Czgsto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko
narzadoéw wg czesto czesto
MedDRA
Zakazenia i zapalenie infekcje
zarazenia btony
pasozytnicze sluzowej
nosa i gardla
Zaburzenia krwi i matoptytkowo | pancytopenia,
uktadu chlonnego $¢, leukopenia | neutropenia,
agranulocytoz
a
Zaburzenia wysypka
uktadu polekowa z
immunologiczne eozynofilig i
go objawami
narzagdowymi
(zespot
DRESS) D,
nadwrazliwos$¢
(w tym obrzgk
naczyniorucho
wy i
anafilaksja)
Zaburzenia jadtowstret zmniejszenie | hiponatremia
metabolizmu i masy ciata (),
odzywiania zwigkszenie
masy ciala
Zaburzenia depresja, proby samobojstwo, | zaburzenie
psychiczne Wwrogos¢/ samobojcze, zaburzenia obsesyjno-
agresywnos¢, | mysli osobowosci, kompulsyjne®
lek, samobojcze, zaburzenia
bezsenno$é, zaburzenia myslenia,
nerwowosc¢/ psychotyczne, | majaczenie
drazliwos¢ zaburzenia
zachowania,
omamy,
uczucie
zlosci,
splatanie,
napady
paniki,
chwiejnosé
emocjonalna/
wahania
nastroju,
pobudzenie
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Klasyfikacja

C

zestos¢ wystepowania

uktadow Bardzo Czgsto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko
narzadoéw wg czesto czesto
MedDRA
Zaburzenia sennosc, drgawki, niepamiec, choreoatetoza,
uktadu bole glowy zaburzenia zaburzenia dyskineza,
Nerwowego rownowagi, pamigci hiperkinezja,
zawroty gtowy | zaburzenia zaburzenia
(pochodzenia koordynacji chodu,
osrodkowego), | ruchoéw/ataksj | encefalopatia,
ospalose, a, parestezja, | zaostrzenie
drzenie zaburzenia napadow
koncentracji padaczkowych
uwagi , ZYosliwy
zespot
neuroleptyczn
y(3)
Zaburzenia oka podwodjne
widzenie,
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia ucha zawroty glowy
i bfednika (pochodzenia
btednikowego)
Zaburzenia serca wydhluzenie
odstepu QT
w badaniu
elektrokardiog
raficznym
Zaburzenia Kaszel
uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej
i srodpiersia
Zaburzenia bol brzucha, zapalenie
zotadka i jelit biegunka, trzustki
dyspepsija,
wymioty,
nudnosci
Zaburzenia nieprawidlow | niewydolno$¢
watroby i drog e wyniki watroby,
zotciowych testow zapalenie
watrobowych | watroby
Zaburzenia skory wysypka lysienie, martwica
i tkanki wyprysk, toksyczno-
podskornej $wiad rozpltywna
naskorka,
zespot
Stevensa-
Johnsona,
rumien
wielopostacio
wy
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Klasyfikacja Czestos¢ wystepowania

uktadoéow Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko

narzadoéw wg czgsto czgsto

MedDRA

Zaburzenia ostabienie rabdomioliza i

migsniowo- migséni, bol zwigkszenie

szkieletowe i migéni aktywnosci

tkanki tgcznej fosfokinazy
kreatynowe;j
we krwi®

Zaburzenia nerek ostre

1 drég uszkodzenie

moczowych nerek

Zaburzenia astenia/zmecze

ogodlne i stany w -nie

migjscu podania

Urazy, zatrucia i Urazy

powiktania po

zabiegach

(U Patrz Opis wybranych dziatan niepozadanych.

@ W ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano bardzo rzadkie
przypadki rozwoju zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (OCD) u pacjentow z OCD lub z zaburzeniami
psychicznymi w wywiadzie.

) Czestos¢ wystepowania jest znaczgco wieksza u Japoficzykow, w porownaniu z pacjentami
niepochodzacymi z Japonii.

Rzadko obserwowano przypadki encefalopatii po podaniu lewetyracetamu. Te dziatania niepozgdane
zazwyczaj wystepowaly na poczatku leczenia (w ciggu kilku dni do kilku miesigcy) i byty odwracalne
po przerwaniu leczenia.

Opis wybranych dziatan niepozadanych.

Reakcje nadwrazliwosci wielonarzgdowej U pacjentow leczonych lewetyracetamem,

rzadko zglaszano reakcje nadwrazliwo$ci wielonarzadowej (znane rowniez jako

reakcje polekowe z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi, DRESS). Objawy

kliniczne mogg wystapic¢ od 2 do 8 tygodnia po rozpoczeciu leczenia. Reakcje te maja

ro6zng postac, ale zazwyczaj objawiajg si¢ gorgczka, wysypka, obrzekiem twarzy,

powigkszeniem weztéw chtonnych, zaburzeniami w obrazie krwi i mogg by¢

zwigzane z zajeciem roznych uktadéw narzadow, gtdéwnie watroby. W razie

podejrzenia wystapienia reakcji nadwrazliwosci wielonarzadowej, nalezy przerwac

stosowanie lewetyracetamu.

Ryzyko wystgpienia jadtowstretu jest wieksze w przypadku jednoczesnego podawania lewetyracetamu
i topiramatu. W kilku przypadkach lysienia zaobserwowano ustgpienie zmian po odstawieniu
lewetyracetamu. W kilku przypadkach pancytopenii zaobserwowano zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego.

Dzieci i mtodziez. W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo i otwartych badaniach
uzupeiajacych, lewetyracetam podawano 190 pacjentom w wieku od 1 miesigca do ponizej 4 lat (60
z nich otrzymywato lewetyracetam w badaniach kontrolowanych placebo). W badaniach klinicznych
kontrolowanych placebo i otwartych badaniach uzupetniajgcych, lewetyracetam podawano 645
pacjentom w wieku od 4 do 16 lat (233 z nich otrzymywalo lewetyracetam w badaniach
kontrolowanych placebo). W obu grupach wiekowych, dane te uzupetniono informacjami na temat
stosowania lewetyracetamu uzyskanymi w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.
Dodatkowo, 101 niemowlat w wieku ponizej 12 miesi¢cy otrzymywato lek w badaniu bezpieczenstwa
po dopuszczeniu do obrotu. Nie zidentyfikowano nowych zagrozen zwigzanych z bezpieczefistwem
stosowania lewetyracetamu u niemowlat z padaczka, w wieku ponizej 12 miesigcy. Profil zdarzen
niepozadanych lewetyracetamu jest na ogdt podobny we wszystkich grupach wiekowych i
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zarejestrowanych wskazaniach w leczeniu padaczki. Dane dotyczace bezpieczenstwa u dzieci
uzyskane w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo byly podobne do profilu bezpieczenstwa
lewetyracetamu u dorostych, z wyjatkiem dziatan niepozadanych dotyczacych zachowania i zaburzen
psychicznych, ktore wystgpowaty czesciej u dzieci. U dzieci i mlodziezy w wieku od 4 do 16 lat,
czesciej niz w innych grupach wiekowych lub niz to wynika z ogoélnego profilu bezpieczenstwa
zglaszano: wymioty (bardzo czgsto, 11,2%), pobudzenie (czgsto, 3,4%), wahania nastroju (czgsto,
2,1%), chwiejnos¢ emocjonalng (czgsto, 1,7%), agresje (czesto, 8,2%), zaburzenia zachowania
(czesto, 5,6%) 1 ospatosc (czgsto, 3,9%). U niemowlat i dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 4 lat,
cze$ciej niz w innych grupach wiekowych lub w ramach ogdélnego profilu bezpieczenistwa zglaszano:
drazliwos¢ (bardzo czesto, 11,7%) 1 zaburzenia koordynacji ruchow (czgsto, 3,3%). Badanie u dzieci i
mtodziezy, zaprojektowane w celu wykazania, ze produkt leczniczy nie jest gorszy (ang. non-
inferiority), prowadzone metoda podwojnie $lepej proby i z grupa kontrolng placebo, dotyczace
bezpieczenstwa stosowania, oceniato wplyw lewetyracetamu na funkcje poznawcze oraz
neuropsychiczne u dzieci w wieku od 4 do 16 lat z napadami cz¢sciowymi. Stwierdzono, ze produkt
leczniczy Keppra nie roznit si¢ (nie byt gorszy) od placebo pod wzgledem zmiany Ztozonego wyniku
testu pamigci w czesci Uwaga i pamigé¢ Migdzynarodowej Wykonaniowej Skali Leitera-R (ang.
Leiter-R Attention and Memory, Memory Screen Composite) wobec stanu wyj$ciowego w populacji
zdefiniowanej przez protokdt badania. Wyniki dotyczace funkcji behawioralnych i emocjonalnych u
pacjentdw leczonych lewetyracetamem wskazywaty pogorszenie w zakresie zachowan agresywnych,
co zmierzono w sposob standaryzowany i systematyczny z wykorzystaniem zwalidowanego narzgdzia
- Kwestionariusza zachowan dziecka Achenbacha (ang. CBCL - Achenbach Child Behavior
Checklist). U pacjentdow, ktorzy przyjmowali lewetyracetam w ramach dtugoterminowego, otwartego
badania obserwacyjnego, zazwyczaj nie wystepowato jednak pogorszenie w zakresie funkcji
behawioralnych i emocjonalnych; w szczegdlnosci wyniki pomiardw dotyczacych zachowan
agresywnych nie byty gorsze od wartosci wyjsciowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane

za posrednictwem: : Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Dane podmiotu odpowiedzialnego: UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela,
Belgia. Informacji o leku udziela: UCB Pharma Sp. z 0.0./ VEDIM Sp. z o0.0., ul. Kruczkowskiego 8,
00-380 Warszawa, tel.: +48 22 696 99 20.

Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: EU/1/00/146/001-033.

Przed przepisaniem leku nalezy zapoznaé si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Materiat
promocyjny przeznaczony dla oséb uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych
obrot produktami leczniczymi.

Wskazanie objete refundacja: Padaczka oporna na leczenie.

Ceny detaliczne: Keppra, roztwor doustny, 100 mg/ml (1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml) —
105,46 zt

Wysokos¢ doplaty dla swiadczeniobiorcy: Keppra, roztwor doustny, 100 mg/ml (1 butelka 300
ml + 1 strzykawka 10 ml) — 35,21 zt

Data opracowania 2025-09.
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