ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Keppra 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Lewetyracetam

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku lub podaniem leku

dziecku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Keppra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keppra
Jak stosowac lek Keppra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Keppra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

L Co to jest lek Keppra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lewetyracetam jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadow w
padaczce).

Lek Keppra jest stosowany

. jako monoterapia (stosowanie samego leku Keppra) w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku
od 16 lat z nowozdiagnozowana padaczka, w leczeniu pewnych postaci padaczki. Padaczka to
stan, w ktorym pacjenci majg powtarzajace si¢ napady (drgawki). Lewetyracetam jest
stosowany w leczeniu postaci padaczki, w ktorej napady poczatkowo wywolywane sa w jednej
czesci mozgu, ale nastepnie moga przenies$¢ sie na wieksze obszary obu potkul mozgu
(napadow czgsciowych wtornie uogolnionych lub bez wtérnego uogodlnienia). Lekarz przepisat
lewetyracetam w celu zmniejszenia liczby napadow;

. jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:
. u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 4 lat, w leczeniu napadow cze$ciowych
wtdrnie uogolnionych lub bez wtérnego uogoélnienia;
= u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczng, w

leczeniu napadow mioklonicznych (krétkie, podobne do wstrzgsow skurcze pojedynczych
migsni lub grup miesni);

= u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczkg uogolniona (typ
padaczki, ktora ma prawdopodobnie podioze genetyczne), w leczeniu napadow toniczno-
klonicznych pierwotnie uogélnionych (duze napady, w tym utrata $wiadomosci).

Lek Keppra, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji stanowi alternatywe dla pacjentow, kiedy
podanie doustne jest czasowo niemozliwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keppra

Kiedy nie stosowac leku Keppra

o W przypadku uczulenia na lewetyracetam lub pochodne pirolidonu na ktorykolwiek sktadnik
tego leku (wymienione w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Keppra nalezy omowi¢ to z lekarzem:

° Jesli stwierdzono u pacjenta chorobe nerek, lek Keppra nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o dostosowaniu dawkowania.

. Jesli zaobserwowano jakiekolwiek spowolnienie wzrostu lub niespodziewane przedwczesne
dojrzewanie dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. U niektorych pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Keppra,

wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawow depres;ji i
(lub) mysli samobojczych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Jesli w rodzinie pacjenta albo wczesniej u samego pacjenta wystgpowat nieregularny rytm pracy
serca (widoczny w badaniu elektrokardiograficznym), albo jesli u pacjenta wystepuje choroba i
(lub) przyjmuje on leki, ktore powodujg sktonnos$¢ do nieregularnego rytmu pracy serca albo
zaburzen rownowagi elektrolitowej.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych nasili si¢ lub bedg si¢ utrzymywacé dtuzej niz kilka dni:

. Nieprawidtowe mysli, drazliwos¢ lub bardziej agresywne reakcje niz zwykle badz istotne
zmiany nastroju lub zachowania zauwazone przez pacjenta badz jego rodzing i przyjaciot.
o Zaostrzenie padaczki:

W rzadkich przypadkach napady moga si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czgsciej, szczegdlnie
W pierwszym miesigcu po rozpoczeciu leczenia lub zwigkszeniu dawki.

W bardzo rzadkiej postaci padaczki o wezesnym poczatku (padaczki zwigzanej z mutacjami
w genie SCN8A) powodujacej rézne rodzaje napaddw i utratg umiejetnosci, pacjent moze
zauwazyc¢, ze napady nadal wystepuja lub nasilajg si¢ w trakcie leczenia.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z tych nowych objawow podczas przyjmowania leku Keppra,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

o Nie jest wskazane stosowanie leku Keppra w monoterapii (samego leku Keppra) u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Keppra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie przyjmowa¢ makrogolu (leku uzywanego w zaparciach) na godzing przed i godzing po
zastosowaniu lewetyracetamu poniewaz moze to powstrzymac dziatanie lewetyracetamu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lewetyracetam
mozna stosowa¢ w cigzy tylko wtedy, gdy po starannej ocenie lekarz prowadzacy uzna to za
konieczne.

Nie nalezy przerywac leczenia bez przedyskutowania tego z lekarzem prowadzacym.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wad wrodzonych u ptodu. Wyniki dwoch badan nie sugeruja
podwyzszonego ryzyka autyzmu ani niepelnosprawnosci intelektualnej u dzieci urodzonych przez
matki leczone lewetyracetamem w czasie cigzy. Niemniej jednak dost¢pne dane dotyczace wptywu
lewetyracetamu na neurorozwo6j u dzieci sg ograniczone.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Keppra moze zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania narzedzi lub maszyn,
gdyz stosowanie tego leku moze powodowac sennos$¢. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku
leczenia lub po zwickszeniu dawki leku. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn
dopdki nie jest znany wplyw leku na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania tych czynno$ci.



Keppra zawiera sod

Maksymalna, jednorazowa dawka leku Keppra koncentrat zawiera 2,5 mmol (lub 57 mg) sodu
(0,8 mmol (Iub 19 mg) sodu w fiolce). Jest to rownowazne 2,85% zalecanej maksymalnej dziennej
dawki spozycia sodu dla dorostego. Nalezy wzia¢ to pod uwage, jesli pacjent pozostaje na diecie
ubogosodowe;.

3. Jak stosowa¢ lek Keppra

Lek Keppra jest podawany jako infuzja dozylna przez lekarza lub pielgegniarke.
Lek Keppra musi by¢ stosowany dwa razy na dobe, rano i wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia.

Postac¢ leku do stosowania dozylnego stanowi alternatywe dla podawania doustnego. Zamiana tabletek
lub roztworu doustnego na posta¢ dozylng leku lub odwrotnie moze by¢ dokonana bezposrednio, bez
stopniowego dostosowywania dawki. Catkowita dawka dobowa oraz cz¢sto$¢ podawania pozostajg
bez zmian.

Leczenie uzupelniajgce i monoterapia (od 16 lat)

Dorosli i mlodziez (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub wiecej:

Zalecana dawka: od 1000 mg do 3000 mg na dobe.

Jezeli pacjent przyjmuje lek po raz pierwszy, lekarz zaleci stosowanie najpierw mniejszej dawki
przez 2 tygodnie, a dopiero potem najmniejszg dawke dobowa.

Dawkowanie u dzieci (w wieku od 4 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala
ponizej 50 kg:
Zalecana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobe

Sposéb i droga podawania:

Lek Keppra jest podawany dozylnie.

Zalecang dawke nalezy rozcienczy¢ w co najmniej 100 ml odpowiedniego rozcienczalnika i podawac
w infuzji przez ponad 15 minut.

Wiecej szczegdtowych informacji dla lekarzy i pielegniarek na temat wtasciwego podawania leku
Keppra znajduje si¢ w punkcie 6.

Czas trwania leczenia:
. Brak danych dotyczacych podawania lewetyracetamu dozylnie przez okres dtuzszy niz 4 dni.

Przerwanie stosowania leku Keppra:

Jezeli leczenie lekiem Keppra ma zosta¢ przerwane, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu
uniknigcia zwigkszenia czgstosci napadéw padaczkowych. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu
leczenia, poinformuje takze, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawiac lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym
oddzialem ratunkowym (SOR) jesli u pacjenta wystapia:

. ostabienie, zawroty gtowy lub trudno$ci w oddychaniu, poniewaz te objawy moga oznaczac
cigzka reakcje alergiczng (anafilaksja);

. obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta (obrzgk Quinckego);

. objawy grypopodobne i wysypka na twarzy a nastgpnie na caltym ciele, przebiegajaca z wysoka
temperatura, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych obserwowana w badaniach krwi,
zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia), powickszenie weztéw chtonnych
oraz zaj¢cie innych narzadow ciata (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi -

zespot DRESS);

. objawy takie jak zmniejszone oddawanie moczu, zmgczenie, nudnos$ci, wymioty, splatanie
i obrzek nog, kostek lub stop, gdyz moze to by¢ oznaka naglego pogorszenia czynno$ci nerek;

° wysypka na skorze, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wygladaé jak mate tarcze
strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien
wielopostaciowy);

o rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca sie skora, wystepujaca gtdownie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzagdow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona);

. cigzsza posta¢ wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata
(martwica toksyczno-rozptywna naskorka);

o oznaki powaznych zmian psychicznych, lub zauwazenie u pacjenta oznak dezorientacji,

sennosci, niepamigci (utraty pamieci), zaburzen pamigci (zapominanie), zaburzen zachowania
lub innych objawoéw neurologicznych w tym niezamierzonych lub niekontrolowanych ruchow.
Mogga to by¢ objawy encefalopatii.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to: zapalenie blony §luzowej nosa i gardta, sennos¢, bol
glowy, zmeczenie i zawroty glowy. Na poczatku leczenia lub przy zwigkszeniu dawki dziatania
niepozadane takie, jak: senno$¢, zmeczenie lub zawroty glowy, moga wystepowac czesciej. Dziatania
te powinny z czasem ulec ostabieniu.

Bardzo czesto: mogace wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
o zapalenie btony $luzowej nosa i gardta;
o sennosc, bole glowy.

Czesto: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow

. jadlowstret (utrata apetytu);

. depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, lek, bezsennos¢, nerwowos¢ lub drazliwos$¢;

o drgawki, zaburzenia rdwnowagi, zawroty glowy (uczucie chwiania si¢), ospatos¢ (brak energii i
zapalu), drzenia (mimowolne drzenie);

zawroty gtowy (uczucie wirowania);

kaszel;

bol brzucha, biegunka, dyspepsja (niestrawnosc¢), wymioty, nudnosci;

wysypka;

astenia/zmeczenie (znuzenie).

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw

o zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

o zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata;

o mysli i proby samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie, omamy, uczucie
ztosci, dezorientacja, napady paniki, chwiejno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie;

. niepamig¢ (utrata pamigci), zaburzenia pamigci (zapominanie), ataksja (zaburzenie koordynacji

ruchow), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi;
podwoéjne widzenie, niewyrazne widzenie;

. podwyzszone/nieprawidlowe wyniki testow watrobowych;
utrata wlosow, wyprysk, $wiad;



. ostabienie migséni, bol migsni;
o urazy.

Rzadko: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow
infekcja;

. zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek;
cigzkie reakcje nadwrazliwosci (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi -
zespot DRESS, obrzek Quinckego (obrzek twarzy, ust, jezyka i gardia);

o zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

o samobojstwo, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia mys$lenia (powolne
myslenie, niemozno$¢ koncentracji uwagi);

o majaczenie;

o encefalopatia (szczegotowy opis objawow znajduje si¢ w podpunkcie ,,Nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza”);

o napady moga si¢ pogorszy¢ lub wystepowaé czgsciej;

mimowolne skurcze migéni gtowy, tutowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchéw,

hiperkinezja (nadaktywnos¢);

zmiana rytmu pracy serca (badanie elektrokardiograficzne);

zapalenie trzustki;

zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby;

nagle pogorszenie czynnosci nerek;

wysypka na skorze, ktora moze powodowac powstawanie pecherzy i wygladaé jak mate tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony ja$niejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien

wielopostaciowy), rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca gtownie

w okolicy ust, oczu, nosa i narzadow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona), 1 cigzsza postac

wysypki powodujaca zluszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-

rozplywna naskorka);

. rabdomioliza (rozpad mig$ni prazkowanych) i zwigzane z tym zwickszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi. Wystepowanie jest istotnie czestsze u Japonczykow w
poréwnaniu z innymi pacjentami (niepochodzacymi z Japonii);

. utykanie lub trudnosci z chodzeniem;

. wystepujace jednoczesnie: goraczka, sztywnos¢ migsni, niestabilne cisnienie krwi i czgstosé

akcji serca, dezorientacja, niski poziom $wiadomosci (mogg by¢ to objawy zaburzenia o nazwie

ztosliwy zespol neuroleptyczny). Czgstos¢ wystepowania jest znaczaco wicksza u Japonczykow,

w pordéwnaniu z pacjentami niepochodzgcymi z Japonii.

Bardzo rzadko: mogace wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow
. powtarzajace si¢ niechciane mysli lub odczucia lub wewngtrzny przymus do ciaglego
wykonywania tej samej czynnosci (zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Keppra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku po ,,Termin
waznosci” i (lub) ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Keppra
Substancjg czynng jest lewetyracetam. Kazdy mililitr zawiera 100 mg lewetyracetamu.
Ponadto lek zawiera: sodu octan, kwas octowy lodowaty, sodu chlorek, wod¢ do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Keppra i co zawiera opakowanie

Keppra koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji (jatowy koncentrat) to przezroczysty,
bezbarwny, ptyn.

Keppra koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzjijest pakowany w pudetka tekturowe
zawierajace 10 fiolek po 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia.
Wytwérca

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia
lub

Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia, 15, [-10044 Pianezza, Wlochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

Inne Zrédia informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca wlasciwego stosowania leku Keppra znajduje si¢ w punkcie 3.

Jedna fiolka leku Keppra koncentrat zawiera 500 mg lewetyracetamu (5 ml koncentratu zawiera
100 mg/ml). Tabela 1 przedstawia zalecenia dotyczace przygotowania i podawania leku Keppra
koncentrat w celu uzyskania catkowitej dawki dobowej 500 mg, 1000 mg, 2000 mg lub 3000 mg
podzielonej na dwie dawki.

Tabela 1. Przygotowanie i podawanie koncentratu Keppra

Dawka | Objetos¢ leku do | Objetos¢ Czas Czestosé Calkowita
rozcienczenia rozcienczalnika | podawania | podawania dawka dobowa

250 mg | 2,5 ml (potowa 100 ml 15 minut Dwarazyna | 500 mg/ dobe
fiolki 5 ml) dobe

500 mg | 5 ml (jedna fiolka | 100 ml 15 minut Dwa razy na 1000 mg/ dobe
5ml) dobe

1000 mg | 10 ml (dwie 100 ml 15 minut Dwarazyna | 2000 mg/ dobe
fiolki 5 ml) dobe

1500 mg | 15 ml (trzy fiolki | 100 ml 15 minut Dwarazyna | 3000 mg/ dobe
5ml) dobe

Niniejszy lek jest przeznaczony do jednorazowego podania, nalezy pozby¢ si¢ pozostatosci
niezuzytego roztworu.

Termin waznoSci dla przygotowanego roztworu: z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien
by¢ wykorzystany niezwltocznie po rozcienczeniu. Jezeli nie zuzyto roztworu natychmiast, czas i
warunki przechowywania roztworu do uzytku zaleza od uzytkownika i nie powinny przekraczaé¢ 24
godzin, w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce w
kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Keppra koncentrat jest fizycznie zgodny i stabilny chemicznie w przypadku zmieszania z
wymienionymi rozcienczalnikami przez co najmniej 24 godziny, przy przechowywaniu w torebkach
PCV w kontrolowanej temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C.

Rozcienczalniki:
. Sodu chlorek 9 mg/ml (0.9%) roztwor do wstrzykiwan
. Ptyn Ringera z mleczanami do wstrzykiwan

. Dekstroza 50 mg/ml (5%) roztwoér do wstrzykiwan
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