Pisomna informéacia pre pouZivatela

Keppra 250 mg filmom obalené tablety
Keppra 500 mg filmom obalené tablety
Keppra 750 mg filmom obalené tablety
Keppra 1 000 mg filmom obalené tablety
levetiracetam

Pozorne si precditajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ vy alebo vase diet’a

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
1 Co je Keppra a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Keppru
3. Ako uzivat’ Keppru

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovévat’ Keppru

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Keppra a na ¢o sa pouZiva
Levetiracetam je liek proti epilepsii (liek pouzivany na liecbu epileptickych zachvatov).

Keppra sa pouziva:

e samostatne u dospelych a dospievajucich vo veku od 16 rokov s novodiagnostikovanou
epilepsiou na lie¢bu ur€itych foriem epilepsie. Epilepsia je choroba, kedy méa pacient opakované
zachvaty (kfce). Levetiracetam sa pouziva na liecbu formy epilepsie, pri ktorej zachvaty
spociatku ovplyviiuju iba jednu stranu mozgu, ale mézu sa potom rozsirit’ na vacsiu plochu oboch
stran mozgu (parcialne zachvaty s alebo bez sekundérnej generalizacie). Levetiracetam vam
predpisal lekar na zniZzenie poctu zachvatov.

e ako pridavna liecba k inym antiepileptikam na liecbu:

" parcidlnych zachvatov s generalizaciou alebo bez nej u dospelych, dospievajtcich, deti a
doj¢iat vo veku od jedného mesiaca
. myoklonickych zachvatov (kratke zasklby svalov alebo skupiny svalov)
u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s juvenilnou myoklonickou epilepsiou
. primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (vel'ké zachvaty, vratane

straty vedomia) u dospelych a dospievajiacich vo veku od 12 rokov s idiopatickou
generalizovanou epilepsiou (druh epilepsie, o ktorej sa predpoklada, ze ma genetické

priciny).
2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Keppru
Neuzivajte Keppru
o ak ste alergicky na levetiracetam, derivaty pyrolidonu alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek

tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Keppru, obrat’te sa na svojho lekara
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. Ak mate tazkosti s oblickami, dbajte na pokyny lekara. Lekar rozhodne, ¢i sa ma vaSa davka
upravit’.

. Ak spozorujete akékol'vek spomalenie rastu alebo neocakavany rozvoj puberty u vasho diet’at’a,
kontaktujte, prosim, svojho lekara.

. U niekol’kych osob liecenych antiepileptikami, ako je Keppra, sa vyskytli myslienky na
sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Pokial’ sa u vas objavi akykol'vek priznak depresie
a/alebo samovrazednych myslienok, obrat'te sa, prosim, na svojho lekara.

. Ak mate v rodinnej alebo zdravotnej anamnéze nepravidelny srdcovy rytmus (vidite'ny
v elektrokardiograme) alebo ak mate ochorenie a/alebo uzivate lieCbu, pre ktoré mozete mat’
nepravidelny tlkot srdca alebo porusenu rovnovahu soli.

Povedzte svojmu lekérovi alebo lekéarnikovi, ak sa niektory z nasledovnych vedl'ajsich uc¢inkov zhorsi
alebo pretrvava dlhsie ako niekol’ko dni:

. Abnormaélne myslienky, pocit podrazdenosti, ak reagujete agresivnejsie ako zvycajne alebo ak
vy alebo va$a rodina a priatelia spozoruju u vas vyznamné zmeny nalady alebo spravania.
o Zhorsenie epilepsie:

Zachvaty sa mozu zriedkavo zhorsit’ alebo sa mézu objavit’ CastejSie, hlavne pocas prvého
mesiaca po zaciatku liecby alebo zvySeni davky.

Pri vel'mi zriedkavej forme epilepsie s v€asnym ndstupom (epilepsia sivisiaca s mutaciami
SCNS8A), ktora sposobuje viaceré druhy zachvatov a stratu zrucnosti, mozete spozorovat, Ze
zachvaty pretrvavaju alebo sa zhorsia pocas liecby.

Ak sa u vas pocas uzivania Keppry vyskytne ktorykol'vek z tychto novych priznakov, o najskor
vyhl'adajte lekara.

Deti a dospievajuci
Keppra nie je uréena na vlastn lie¢bu deti a dospievajucich do 16 rokov v monoterapii.

Iné lieky a Keppra
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte makrogol (liek uzivany ako laxativum) 1 hodinu pred a 1 hodinu po uziti levetiracetamu,
pretoze moze dojst’ k strate jeho Gcinku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Levetiracetam mozete uzivat’ pocas
tehotenstva len v pripade, ze ho vas lekar po dokladnom postdeni povazuje za potrebny.

Liecbu nesmiete ukoncit’ bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom.

Riziko vrodenych chyb pre vase nenarodené diet’a nie je mozné uplne vylucit’.

Pocas liecby sa neodporuca dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Keppra méze narusit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ akékol'vek nastroje alebo stroje,
pretoze moze spdsobovat’ ospalost’. Pravdepodobnost’ je vysSia na zaciatku liecby alebo po zvyseni
davky. Nemate viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje, kym sa nestanovi, ze vaSa schopnost’ vykonavat’
takéto Cinnosti nie je ovplyvnena.

Keppra 750 mg tablety obsahuje oranZovu ZIt’ FCF (E110)
Farbivo oranzova zIt FCF (E110) moze vyvolat’ alergické reakcie.

Keppra obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.



3. Ako uzivat’ Keppru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
UZivajte tol’ko tabliet, kol’ko vdm predpisal vas lekar.

Keppra sa musi uzivat’ dvakrat denne, jedenkrat rano a jedenkrat vecer, kazdy den priblizne
v rovnakom case.

Pridavnd lie¢ha a monoterapia (vo veku od 16 rokov)

. Dospeli (> 18 rokov) a dospievajuci (12 az 17 rokov) s hmotnost’ou 50 kg alebo vySSou:
Odporacana davka: medzi 1 000 mg a 3 000 mg kazdy den.
Ak zacinate uzivat’ Keppru po prvykrat, vas lekar vam predpiSe niz8iu davku pocas 2 tyzdiiov
pred podanim najnizsej dennej davky.
Priklad: ak vasa denna davka ma byt 1 000 mg, vasa zniZend pociatocna davka je 1 tableta s
250 mg rano a 1 tableta s 250 mg vecer, a tato davka sa bude postupne zvysovat po dosiahnutie
davky 1 000 mg denne po 2 tyzdiioch.

. Dospievajuci (12 aZ 17 rokov) s hmotnost’ou 50 kg alebo nizSou:
Vs lekar vam predpise najvhodnejsiu liekova formu Keppry podl'a telesnej hmotnosti a davky.

. Davka u dojc¢iat (1 aZ 23 mesiacov) a deti (2 aZ 11 rokov) s hmotnost’ou niZSou ako 50 kg:
Vs lekar vam predpiSe najvhodnejsiu liekova formu Keppry podl'a veku, telesnej hmotnosti
a davky.

Pre dojcata a deti vo veku do 6 rokov a pre deti a dospievajucich (od 6 do 17 rokov) s
hmotnostou nizSou ako 50 kg a ak tablety neumoziuju presné davkovanie, je vhodnejSou
formou Keppra 100 mg/ml peroralny roztok.

Sposob podavania:
Tablety Keppra sa zapijaju dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody). Keppru mozete
uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Po peroralnom uziti moézete citit’ hork( chut’ levetiracetamu.

Dizka liecby:

. Keppra sa pouziva na dlhodobu liecbu. V liecbe Kepprou mate pokracovat’ tak dlho, ako vam
povedal vas lekar.

. Svoju lie¢bu neukoncujte bez dohody so svojim lekarom, pretoze to moze zosilnit’ vase

zachvaty.

Ak uzijete viac Keppry, ako mate

Mozn¢ vedlajsie ucinky predavkovania Keppry su ospalost’, motoricky nepokoj, agresivita, znizenie
ostrazitosti, tlm dychania a koma.

Pokial ste uzili viac tabliet, ako ste mali, vyhladajte svojho lekara. Vas lekar ur¢i najlepSiu mozna
liecbu predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Keppru
Pokial’ ste zabudli jednu alebo viacero davok, vyhl'adajte svojho lekara.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzZivat’ Keppru

Pri ukoncovani lieCby sa ma Keppra vysadzovat’ postupne, aby sa zabranilo zvySenému vyskytu
zachvatov. Ak sa vas lekar rozhodne ukoncit’ vasu liecbu Kepprou, pouci vas, ako Keppru postupne
vysadzovat'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.



4.  Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite informujte svojho lekara alebo chod’te na najbliZSiu lekarsku pohotovost’, ak u seba
spozorujete:

. slabost’, pocity toCenia alebo zavrat alebo problémy s dychanim, pretoze moze ist
o priznaky zavaznej alergickej (anafylaktickej) reakcie

. opuch tvare, pier, jazyka a hrdla (Quinkeho edém)

. priznaky podobné chripke a vyrazku na tvari, po ktorych nasleduje Sirenie koznej vyrazky
s vysokou teplotou, preukdzané zvySenie hodnoty peceniovych enzymov v krvnych testoch
a zvySenie urcit¢ho typu bielych krviniek (eozinofilia), moze dojst’ ku zvicSeniu
lymfatickych uzlin a postihnutiu inych telesnych orgénov (liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi [DRESS])

. priznaky ako je nizky objem mocu, inava, nevol'nost, vracanie, zmétenost’ a opuch noh,
¢lenkov alebo chodidiel, pretoze moze ist’ o priznaky nahleho zniZenia funkcie obliciek

. koznu vyrazku, ktora moze tvorit’ pl'uzgiere a vyzera ako malé terCiky (v strede tmavé bodky
obklopené bledSou oblast’ou, s tmavym prstencom okolo) (multiformny erytém)

o po celom tele rozsiahlu vyrazku s pl'uzgiermi a olupovanim, zv1ast’ okolo ust, nosa, o¢i a
genitalii (Stevens-Johnsonov syndrém)

o zavaznu formu vyrazky sposobujucu olupovanie koze na viac ako 30 % povrchu tela (toxicka
epidermadlna nekrolyza)

o priznaky zavaznych psychickych zmien alebo stavy, ked’ si u vas niekto v§imne znamky

zmétenosti, ospalost’ (somnolencia), stratu paméti (amnézia), poruchy paméti (zabudlivost),
nezvycajné spravanie alebo iné neurologické priznaky, vratane mimovol'nych alebo
nekontrolovatel'nych pohybov. Tieto prejavy mozu predstavovat’ priznaky postihnutia mozgu
(encefalopatia).

Najcastejsie hldsené neziaduce ucinky st nazofaryngytida (zapal nosohltana), somnolencia (ospalost’),
bolest’ hlavy, inava a zavrat. Na zaciatku liecby alebo pri zvyseni davky sa mézu vedlajsie ucinky,
ako je ospalost’, inava a zavrat, vyskytovat’ Castejsie. Tieto u¢inky sa v§ak maji ¢asom znizovat'.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
. nazofaryngitida (zépal nosohltana);
. somnolencia (ospalost’); bolest” hlavy.

anorexia (strata chuti do jedla);

depresia, nepriatel'stvo alebo agresivita, uzkost’, nespavost’, nervozita alebo podrazdenost’;
zachvat, porucha rovnovahy, zavrat (pocit nestability), letargia (nedostatok energie a nadSenia),
tremor (svojvol'né trasenie);

vertigo (pocit to¢enia);

kagel’;

bolest’ brucha, hnacka, dyspepsia (porucha travenia), vracanie, nevol'nost’;

vyrazka;

asténia/inava (vyCerpanost)).

Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 0s6b
[ ]
[ ]
[ ]

Menej ¢asté: mozu postihovat’ az 1 zo 100 o0sdb

o znizeny pocet krvnych dosticiek, znizeny pocet bielych krviniek;
o zniZenie hmotnosti, zvyS$enie hmotnosti;
o pokus o samovrazdu a samovrazedné myslienky, dusevna porucha, nezvycajné spravanie,

halucinacia, hnev, zmétenost, zachvat paniky, citova nestabilita/kolisanie nalady, agitacia;



. amnézia (strata paméti), porucha pamaéti (zabudlivost’), abnormalna koordinacia/ataxia
(porusené zosuladenie pohybov), parestézia (mravcéenie), narusena pozornost’ (strata
koncentracie);

diplopia (dvojité videnie), rozmazané videnie;

zvySené/nezvycajné hodnoty testov peCenovej funkcie;

vypadéavanie vlasov, ekzém, svrbenie;

svalova slabost’, myalgia (bolest’ svalov);

urazy.

Zriedkavé: mozu postihovat' az 1 z 1 000 oso6b

. infekcia;

o znizeny pocet vSetkych typov krviniek;

o zavazné reakcie z precitlivenosti (DRESS, anafylaktické reakcie [fazké alergické reakcie],
Quinckeho edém [opuch tvare, pier, jazyka a hrdla]);

. znizena koncentracia sodika v krvi;

samovrazda, poruchy osobnosti (problémy so spravanim), nezvycajné myslenie (pomalé

myslenie, neschopnost’ ststredit’ sa);

delirium;

encefalopatia (podrobny popis priznakov najdete v Casti ,,Okamzite informujte svojho lekara®);

zachvaty sa mozu zhorsit” alebo sa mézu objavit’ Castejsie;

nekontrolovatel'né svalové kice postihujuce hlavu, trup a koncatiny, tazkosti s kontrolovanim

pohybov, hyperkinéza (nadmerna ¢innost);

zmena srdcového rytmu (elektrokardiogram);

pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy);

zlyhanie pecene, hepatitida (zltacka);

nahle znizenie funkcie obliciek;

kozna vyrazka, ktord moze tvorit’ pluzgiere a vyzera ako malé ter¢iky (v strede tmavé bodky

obklopené bledSou oblast’ou, s tmavym prstencom okolo) (multiformny erytém), rozsiahla

vyrazka s pl'uzgiermi a olupovanim koze, hlavne okolo tist, nosa, o¢i a pohlavnych organov

(Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejSia forma spdsobujlica olupovanie koze na viac ako

30 % povrchu tela (foxickd epidermadlna nekrolyza);

. rozpad svalového tkaniva (rabdomyolyza) a s tym spojené zvysenie kreatinfosfokindzy v krvi.
Vyskyt je vyznamne vyssi u japonskych pacientov v porovnani s pacientmi z inych krajin;

. krivanie alebo t'azkosti pri chdodzi;

. kombinacia horucky, svalovej stuhnutosti, nestabilného krvného tlaku a srdcovej frekvencie,

zmaétenosti, nizkej urovne vedomia (moze ist’ o prejavy poruchy nazyvanej neurolepticky

maligny syndrom). Rozsirenost’ je vyznamne vysSia u japonskych pacientov v porovnani s

pacientmi z inych krajin.

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b
. opakované neziaduce myslienky alebo pocity alebo nutkanie robit’ nie¢o znova a znova
(obsedantno-kompulzivna porucha).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce uéinky lickov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Keppru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na kartonovej Skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Keppra obsahuje

Liecivo je levetiracetam.

Jedna tableta Keppry 250 mg obsahuje 250 mg levetiracetamu.
Jedna tableta Keppry 500 mg obsahuje 500 mg levetiracetamu.
Jedna tableta Keppry 750 mg obsahuje 750 mg levetiracetamu.
Jedna tableta Keppry 1 000 mg obsahuje 1 000 mg levetiracetamu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: sodna sol’ kroskarmeldzy, makrogol 6000, koloidny oxid kremicity bezvody,
magnéziumstearat.

Filmova vrstva: polyvinylalkohol ¢iasto¢ne hydrolyzovany, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350,
mastenec, farbiva*.

* Farbiva su:

250 mg tableta: indigokarminovy hlinity lak (E132)

500 mg tableta: zIty oxid zelezity (E172)

750 mg tableta: hlinity lak oranzovej zltej FCF (E110), cerveny oxid zZelezity (E172)
1 000 mg tableta: (ziadne d’alSie farbiva).

Ako vyzera Keppra a obsah balenia

Keppra 250 mg filmom obalené tablety s modré, 13 mm podlhovasté s deliacou ryhou

a s vylisovanym oznacenim ,,ucb* a ,,250% na jednej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnat’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Keppra 500 mg filmom obalen¢ tablety su zIté¢, 16 mm podlhovasté s deliacou ryhou a s vylisovanym
oznacenim ,,ucb® a ,,500 na jedne;j strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnat’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Keppra 750 mg filmom obalené tablety st oranzové, 18 mm podlhovasté s deliacou ryhou

a s vylisovanym oznacenim ,,ucb a ,,750% na jednej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnat’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Keppra 1 000 mg filmom obalené tablety su biele, 19 mm podlhovasté s deliacou ryhou

a s vylisovanym oznacenim ,,ucb* a,,1 000“ na jednej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnat’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.



Tablety Keppra su balené v blistrovych baleniach dodavanych v kartonovych skatuliach obsahujtcich:

250 mg: 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100 filmom obalenych tabliet a multibalenia obsahujice 200 (2
balenia po 100) filmom obalenych tabliet

500 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100, 120 filmom obalenych tabliet a multibalenia
obsahujuce 200 (2 balenia po 100) filmom obalenych tabliet

750 mg: 20, 30, 50, 60, 80, 100 x 1, 100 filmom obalenych tabliet a multibalenia obsahujuce
200 (2 balenia po 100) filmom obalenych tabliet

1 000 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100 filmom obalenych tabliet a multibalenia obsahujice
200 (2 balenia po 100) filmom obalenych tabliet

Balenie 100 x 1 tableta je dostupné v hlinikovych/PVC blistroch s perforaciou umoziujucich
oddelenie jednotlivej davky. Vsetky ostatné balenia st dostupné v §tandardnych hlinikovych/PVC
blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgicko.
Vyrobca

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgicko.

alebo

Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, I-10044 Pianezza, Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacna zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.



Pisomna informéacia pre pouZivatela

Keppra 100 mg/ml perorilny roztok
levetiracetam

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete vy alebo vase diet’a uzivat’

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
Co je Keppra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Keppru
Ako uzivat’ Keppru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Keppru

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Keppra a na ¢o sa pouziva
Levetiracetam je liek proti epilepsii (liek pouzivany na liecbu epileptickych zachvatov).

Keppra sa pouziva:

. samostatne u dospelych a dospievajucich vo veku od 16 rokov s novodiagnostikovanou
epilepsiou na lie¢bu urcitych foriem epilepsie. Epilepsia je choroba, kedy méa pacient opakované
zachvaty (kfce). Levetiracetam sa pouziva na liecbu formy epilepsie, pri ktorej zachvaty
spociatku ovplyviiuju iba jednu stranu mozgu, ale mézu sa potom rozsirit’ na vacsiu plochu
oboch stran mozgu (parcidlne zachvaty s alebo bez sekundarnej generalizacie). Levetiracetam
vam predpisal lekar na zniZenie poctu zachvatov.

. ako pridavna liecba k inym antiepileptikam na liecbu:
. parcialnych zachvatov s generalizaciou alebo bez nej u dospelych, dospievajucich, deti a
dojc¢iat vo veku od jedného mesiaca
= myoklonickych zachvatov (kratke zasklby svalov alebo skupiny svalov) u dospelych a
dospievajucich vo veku od 12 rokov s juvenilnou myoklonickou epilepsiou
. primérnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (vel'ké zachvaty vratane

straty vedomia) u dospelych a dospievajicich vo veku od 12 rokov s idiopatickou
generalizovanou epilepsiou (druh epilepsie, o ktorej sa predpoklada, ze ma genetické

priciny).

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Keppru

Neuzivajte Keppru
o ak ste alergicky na levetiracetam, derivaty pyrolidonu alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Keppru, obrat'te sa na svojho lekara

o Ak mate t'azkosti s obli¢kami, dbajte na pokyny lekara. Lekar rozhodne, ¢i sa ma vasa davka
upravit’.



. Ak spozorujete akékol'vek spomalenie rastu alebo neocakavany rozvoj puberty u vasho diet'at’a,
kontaktujte, prosim, svojho lekara.

. U niekol'kych osob liecenych antiepileptikami, ako je Keppra, sa vyskytli myslienky na
sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Pokial’ sa u vas objavi akykol'vek priznak depresie
a/alebo samovrazednych myslienok, obrat'te sa, prosim, na svojho lekara.

. Ak mate v rodinnej alebo zdravotnej anamnéze nepravidelny srdcovy rytmus (vidite'ny
v elektrokardiograme) alebo ak mate ochorenie a/alebo uzivate lieCbu, pre ktoré mozete mat’
nepravidelny tlkot srdca alebo porusent rovnovahu soli.

Povedzte svojmu lekérovi alebo lekarnikovi, ak sa niektory z nasledovnych vedl'ajsich uc¢inkov zhorsi
alebo pretrvava dlhsie ako niekol’ko dni:

. Abnormalne myslienky, pocit podrazdenosti, ak reagujete agresivnejSie ako zvycajne alebo ak
vy alebo va$a rodina a priatelia spozoruju u vés vyznamné zmeny nalady alebo spravania.
. ZhorSenie epilepsie:

Zachvaty sa mozu zriedkavo zhorSit” alebo sa mozZu objavit’ CastejSie, hlavne pocas prvého
mesiaca po zaciatku liecby alebo zvySeni davky.

Pri vel'mi zriedkavej forme epilepsie s v€asnym nastupom (epilepsia stivisiaca s mutaciami
SCN8A), ktora spdsobuje viaceré druhy zachvatov a stratu zru¢nosti, moZzete spozorovat’, ze
zachvaty pretrvavaju alebo sa zhorsia pocas liecby.

Ak sa u vas pocas uzivania Keppry vyskytne ktorykol'vek z tychto novych priznakov, o najskor
vyhladajte lekara.

Deti a dospievajuci
Keppra nie je uréena na vlastnt lie¢bu deti a dospievajucich do 16 rokov v monoterapii.

Iné lieky a Keppra
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte makrogol (liek uzivany ako laxativum) 1 hodinu pred a 1 hodinu po uziti levetiracetamu,
pretoze moze dojst’ k strate jeho Gcinku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Levetiracetam mozete uzivat’ pocas
tehotenstva len v pripade, ze ho vas lekar po dokladnom postdeni povazuje za potrebny.

Liecbu nesmiete ukoncit’ bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom.

Riziko vrodenych chyb pre vase nenarodené diet’a nie je mozné uplne vylucit’.

Pocas liecby sa neodporuca dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Keppra méze narusit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ akékol'vek nastroje alebo stroje,
pretoze moze spdsobovat’ ospalost’. Pravdepodobnost’ je vysSia na zaciatku liecby alebo po zvySeni
davky. Nemate viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje, kym sa nestanovi, ze vasa schopnost’ vykonavat’
takéto Cinnosti nie je ovplyvnena.

Keppra obsahuje metylparabén, propylparabén a maltitol

Keppra peroralny roztok obsahuje metylparabén (E218) a propylparabén (E216), ktoré mézu sposobit’
alergické reakcie (pripadne oneskorené).

Keppra peroralny roztok obsahuje tiez maltitol. Ak vam vas lekar oznadmil, Ze mate intoleranciu na
niektoré cukry, kontaktujte ho este pred uzitim tohto lieku.

Keppra obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdom ml, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.



3. Ako uzivat’ Keppru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Keppra sa musi uzivat’ dvakrat denne, jedenkrat rano a jedenkrat vecer, kazdy den priblizne

v rovnakom case.

Peroralny roztok uzivajte podl'a pokynov svojho lekara.

Monoterapia (vo veku od 16 rokov)

Dospeli (> 18 rokov) a dospievajuci (vo veku od 16 rokov):

V pripade pacientov vo veku od 4 rokov odmerajte prislusnt davku pomocou 10 ml striekacky, ktora
je sucast’'ou balenia.

Odporucana davka: Keppra sa uziva dvakrat denne, v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, pre
kazdu jednotliv davku sa odmeria 5 ml (500 mg) az 15 ml (1 500 mg).

Ak zacinate uzivat’ Keppru po prvykrat, vas lekar vam predpiSe niz8iu davku pocas 2 tyzdiiov pred
podanim najnizsej dennej davky.

Pridavna liecba

Davka u dospelych a dospievajicich (12 az 17 rokov):
V pripade pacientov vo veku od 4 rokov odmerajte prislusnii davku pomocou 10 ml striekacky, ktora
je sucast’'ou balenia.

Odporucana davka: Keppra se uziva dvakrat denne, v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, pre
kazdu jednotliva davku sa odmeria 5 ml (500 mg) az 15 ml (1 500 mg).

Déavka pre deti vo veku od 6 mesiacov a starsich:

Vs lekar vam predpiSe najvhodnejsiu liekova formu lieku Keppra podl'a veku, telesnej hmotnosti

a davky.

Pre deti vo veku od 6 mesiacov do 4 rokov odmerajte odpovedajicu ddvku pomocou 5 ml
striekacky, ktora je sti€ast'ou balenia.

Pre deti vo veku od 4 rokov odmerajte odpovedajicu davku pomocou 10 ml striekacky, ktora je
sucastou balenia.

Odporucana davka: Keppra se uziva dvakrat denne, v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, pre
kazdu jednotliva davku sa odmeria 0,1 ml (10 mg) az 0,3 ml (30 mg) na kg telesnej hmotnosti diet'at’a
(priklady davkovania st uvedené nizsie v tabul’ke).

Davkovanie u deti vo veku od 6 mesiacov:

Hmotnost’ | Zaciato¢na davka: 0,1 ml/kg dvakrat Maximalna davka: 0,3 ml/kg dvakrat denne
denne

6 kg 0,6 ml dvakrat denne 1,8 ml dvakrat denne

8 kg 0,8 ml dvakrat denne 2,4 ml dvakrat denne

10 kg 1 ml dvakrat denne 3 ml dvakrat denne

15 kg 1,5 ml dvakrat denne 4,5 ml dvakrat denne

20 kg 2 ml dvakrat denne 6 ml dvakrat denne

25 kg 2,5 ml dvakrat denne 7,5 ml dvakrat denne

od 50 kg 5 ml dvakrat denne 15 ml dvakrat denne

Davka u dojciat (od 1 do 6 mesiacov):

U doj¢iat vo veku od 1 do 6 mesiacov odmerajte odpovedajucu davku pomocou 1 ml striekacky,
ktora je sucastou balenia.

Odporucana davka: Keppra sa uziva dvakrat denne, v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, pre
kazdu jednotliva davku sa odmeria 0,07 ml (7 mg) az 0,21 ml (21 mg) na kg telesnej hmotnosti
dojcata (priklady ddvkovania su uvedené nizsie v tabulke).
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Davkovanie u doj¢iat (od 1 do 6 mesiacov):

Hmotnost’ | Zaciato¢na davka: 0,07 ml/kg dvakrat Maximalna davka: 0,21 ml/kg dvakrat denne
denne

4 kg 0,3 ml dvakrat denne 0,85 ml dvakrat denne

S5kg 0,35 ml dvakrat denne 1,05 ml dvakrat denne

6 kg 0,45 ml dvakrat denne 1,25 ml dvakrat denne

7 kg 0,5 ml dvakrat denne 1,5 ml dvakrat denne

Sposob podavania:

Po odmerani spravnej davky odpovedajticou strickackou moéze byt’ peroralny roztok Keppra
rozriedeny v pohari vody alebo v detskej fl'asi s vodou.

Keppru moézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Po peroralnom uziti mézete citit’ horka chut’
levetiracetamu.

Pokyny na pouzitie peroralne;j striekacky:
. Otvorenie fT'ase: zatlacte viecko a otocte ho proti smeru hodinovych ruciciek (obrazok 1).

®ﬁf§

. Pri prvom uziti Keppry postupujte podla tychto krokov:
- Odstraiite adaptér z peroralne;j striekacky (obrazok 2).

- Vlozte adaptér do hornej Casti flasky (obrazok 3). Ubezpecte sa, Ze je dobre upevneny na
mieste. Po pouziti nie je potrebné odstranovat’ adaptér.

ot/
@ ® 3

=
= :

e Pri kazdom uziti Keppry postupujte podla tychto krokov:
- Zasuiite peroralnu striekacku do otvoru adaptéra (obrazok 4).
- FTasku otocte hore dnom (obrazok 5).
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Drzte fT'asku hore dnom v jednej ruke a druhou rukou napliite peroralnu striekacku.

Potiahnite piest smerom nadol, aby ste naplnili peroralnu strickacku malym mnoZzstvom
roztoku (obrazok 5A).

Potom zatlacte piest smerom nahor, aby ste odstranili akékol'vek pripadné vzduchové bubliny
(obrazok 5B).

Potiahnite piest smerom nadol aZ po znacku v mililitroch (ml) na peroralne;j striekacke, ktora
zodpoveda davke predpisanej vasim lekarom (obrazok 5C). Piest mdze pri prvom davkovani
vystapit’ spat’ nahor do valca striekacky. Preto zabezpecte, aby bol piest drzany v danej polohe
az kym sa davkovacia strickacka neodpoji od fl'asky.

®C

- Flasku otocte do norméalnej polohy (obrazok 6A). Odstrante strickacku z adaptéra (obrazok
6B).

Vyprazdnite obsah striekacky do pohara s vodou alebo dojcenskej flasky zatlaCenim piestu na
dno striekacky (obrazok 7).

Vypite cely obsah pohéra/dojcenskej flasky.

Zatvorte flasku plastovym skrutkovacim uzaverom (nie je potrebné
odstranovat’ adaptér).

Na vy¢istenie striekacky ju oplachnite len studenou vodou, pricom
niekol’kokrat pohybujte piestom nahor a nadol, aby ste nabrali a
vytlacili vodu, bez toho, aby ste obe sucasti oddelili (obrazok §8).

Frasku, peroralnu striekacku a pisomnu informaciu pre pouzivatel'a uchovévajte v skatul'ke.
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DiZka lie¢by:

. Keppra sa pouziva na dlhodobu liecbu. V liecbe Kepprou mate pokracovat’ tak dlho, ako vam
povedal vas lekar.

. Svoju lie¢bu neukoncujte bez dohody so svojim lekarom, pretoze to moze zosilnit’ vase
zachvaty.

Ak uzijete viac Keppry, ako mate

Mozn¢ vedlajsie tcinky predavkovania Keppry su ospalost’, motoricky nepokoj, agresivita, znizenie
ostrazitosti, tlm dychania a koma.

Pokial’ ste uzili viac Keppry, ako ste mali, vyhladajte svojho lekara. Vas lekar ur¢i najlep$iu moznu
liecbu predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Keppru
Pokial’ ste zabudli jednu alebo viacero davok, vyhl'adajte svojho lekara.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Keppru

Pri ukoncovani liecby sa ma Keppra vysadzovat’ postupne, aby sa zabranilo zvySenému vyskytu
zachvatov. Ak sa vas lekar rozhodne ukoncit’ vasu liecbu Kepprou, pouci vas, ako Keppru postupne
vysadzovat'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite informujte svojho lekara alebo chod’te na najbliZSiu lekarsku pohotovost’, ak u seba
spozorujete:

. slabost’, pocity tocenia alebo zdvrat alebo problémy s dychanim, pretoze moze ist
o priznaky zavaznej alergickej (anafylaktickej) reakcie
opuch tvére, pier, jazyka a hrdla (Quinkeho edém)

. priznaky podobné chripke a vyrazku na tvari, po ktorych nasleduje Sirenie koznej vyrazky
s vysokou teplotou, preukazané zvysenie hodnoty peceniovych enzymov v krvnych testoch
a zvysenie urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia), méze dojst’ ku zvacseniu lymfatickych
uzlin a postihnutiu inych telesnych orgénov (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi [DRESS])

° priznaky ako je nizky objem mocu, tinava, nevol'nost, vracanie, zmétenost’ a opuch noh,
¢lenkov alebo chodidiel, pretoze modze ist’ o priznaky nahleho zniZenia funkcie obliciek

. koznu vyrazku, ktora moze tvorit’ pl'uzgiere a vyzera ako malé ter¢iky (v strede tmavé bodky
obklopené bledSou oblast'ou, s tmavym prstencom okolo) (multiformny erytém)

. po celom tele rozsiahlu vyrazku s pl'uzgiermi a olupovanim, zvIast’ okolo tst, nosa, o¢i
a genitalii (Stevens-Johnsonov syndrém)

. zavaznu formu vyrazky spésobujucu olupovanie koze na viac ako 30 % povrchu tela (foxicka
epidermalna nekrolyza)

. priznaky zavaznych psychickych zmien alebo stavy, ked’ si u vas niekto v§imne znamky

zmatenosti, ospalost’ (somnolencia), stratu paméti (amnézia), poruchy pamaéti (zabudlivost),
nezvyc¢ajné spravanie alebo iné neurologické priznaky, vratane mimovol'nych alebo
nekontrolovateI'nych pohybov. Tieto prejavy mozu predstavovat’ priznaky postihnutia mozgu
(encefalopatia).

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie boli nazofaryngytida (zapal nosohltana), somnolencia
(ospalost’), bolest’ hlavy, unava a zavrat. Na zaciatku liecby alebo pri zvyseni davky sa mézu vedlajsSie
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ucinky, ako je ospalost, inava a zavrat, vyskytovat CastejSie. Tieto U€inky sa v§ak maju Casom
znizovat'.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

. nazofaryngitida (zapal nosohltana);

. somnolencia (ospalost’); bolest’ hlavy.

Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 0sdb

. anorexia (strata chuti do jedla);

. depresia, nepriatel’'stvo alebo agresivita, uzkost’, nespavost’, nervozita alebo podrazdenost’;

. zachvat, porucha rovnovéhy, zavrat (pocit nestability), letargia (nedostatok energie a nadsenia),

tremor (svojvol'né trasenie);

vertigo (pocit tocenia);

kasel’;

bolest’ brucha, hnacka, dyspepsia (porucha travenia), vracanie, nevol'nost’;
vyrazka;

asténia/tnava (vycerpanost’).

Menej ¢asté: mozu postihovat az 1 zo 100 os6b
o znizeny pocet krvnych dosti¢iek, znizeny pocet bielych krviniek;

. zniZenie hmotnosti, zvySenie hmotnosti;

o pokus o samovrazdu a samovrazedné myslienky, dusevnd porucha, nezvycajné spravanie,
halucinacia, hnev, zmétenost’, zadchvat paniky, citova nestabilita/kolisanie nalady, agitécia;

. amnézia (strata pamadti), porucha pamati (zdbudlivost’), abnormalna koordinacia/ataxia
(porusené zosuladenie pohybov), parestézia (mravcenie), narusend pozornost’ (strata
koncentracie);

diplopia (dvojité videnie), rozmazané videnie;
zvySené/nezvycajné hodnoty testov pecenovej funkcie;
vypadévanie vlasov, ekzém, svrbenie;

svalova slabost’, myalgia (bolest’ svalov);

urazy.

Zriedkavé: moézu postihovat' az 1 z 1 000 os6b

° infekcia;

o znizeny pocet vSetkych typov krviniek;

o zavazné reakcie z precitlivenosti (DRESS, anafylaktické reakcie [tazké alergické reakcie],
Quinckeho edém [opuch tvare, pier, jazyka a hrdla] );

° znizena koncentracia sodika v krvi;

samovrazda, poruchy osobnosti (problémy so spravanim), nezvycajné myslenie (pomalé
myslenie, neschopnost’ ststredit’ sa);

delirium;

encefalopatia (podrobny popis priznakov najdete v Casti ,,Okamzite informujte svojho lekara®);
zachvaty sa mozu zhorsit’ alebo sa mézu objavit’ Castejsie;

nekontrolovatel'né svalové kice postihujuce hlavu, trup a koncatiny, tazkosti s kontrolovanim
pohybov, hyperkinéza (nadmerna ¢innost’);

zmena srdcového rytmu (elektrokardiogram);

pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy);

zlyhanie pecene, hepatitida (zltacka);

nahle znizenie funkcie obliciek;

kozna vyrazka, ktora moze tvorit’ pluzgiere a vyzera ako malé terciky (v strede tmavé bodky
obklopené bledSou oblast’ou, s tmavym prstencom okolo) (multiformny erytém), rozsiahla
vyrazka s pl'uzgiermi a olupovanim koze, hlavne okolo ist, nosa, o¢i a pohlavnych organov
(Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejSia forma spdsobujuca olupovanie koze na viac ako
30 % povrchu tela (toxickad epidermalna nekrolyza);
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. rozpad svalového tkaniva (rabdomyolyza) a s tym spojené zvySenie kreatinfosfokinazy v krvi.
Vyskyt je vyznamne vyssi u japonskych pacientov v porovnani s pacientmi z inych krajin.

. krivanie alebo t'azkosti pri chodzi;

. kombinécia hortucky, svalovej stuhnutosti, nestabilného krvného tlaku a srdcovej frekvencie,
zmétenosti, nizkej urovne vedomia (méze ist’ o prejavy poruchy nazyvanej neurolepticky
maligny syndrom). Rozsirenost’ je vyznamne vysSia u japonskych pacientov v porovnani s
pacientmi z inych krajin.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb
. opakované neziaduce myslienky alebo pocity alebo nutkanie robit’ nieCo znova a znova
(obsedantno-kompulzivna porucha).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrlajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Keppru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na karténovej Skatuli a flaske po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte dlhsie ako 7 mesiacov po prvom otvoreni fTase.

Uchovavajte v povodnej fTasi, aby bol liek chrdneny pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Keppra obsahuje
Liecivo je levetiracetam. Kazdy ml obsahuje 100 mg levetiracetamu.

Dalsie zlozky st: citrénan sodny, monohydrat kyseliny citronovej, metylparabén (E218),
propylparabén (E216), amonium glycyrizat, glycerol (E422), tekuty maltitol (E965), draselna sol’
acesulfamu (E950), umela hroznova aréma, ¢istena voda.

AKko vyzera Keppra a obsah balenia

Keppra 100 mg/ml peroralny roztok je ¢ira tekutina.

300 ml sklenena fl'asa Keppry (pre deti vo veku od 4 rokov, dospievajicich a dospelych) je balena do
papierovej skladacky s 10 ml peroralnou striekackou (kalibrovanou po 0,25 ml) a adaptérom
striekacky.
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150 ml sklenena fl'asa Keppry (pre dojcata a malé deti vo veku od 6 mesiacov do 4 rokov) je balena do
papierovej skladacky s 5 ml peroralnou strickackou (kalibrovanou po 0,1 ml od 0,3 ml do 5 ml a po
0,25 ml od 0,25 ml do 5 ml) a adaptérom striekacky.

150 ml sklenena fl'asa Keppry (pre dojc¢ata vo veku od 1 do 6 mesiacov) je balena do papierove;j
skladacky s 1 ml peroralnou striekackou (kalibrovanou po 0,05 ml) a adaptérom striekacky.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgicko.

Vyrobca
NextPharma SAS, 17 Route de Meulan, F-78520 Limay, Francuzsko.
alebo UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

UCB s.1.0., organizacna zlozka

Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informéacia pre pouzZivatela

Keppra 100 mg/ml infazny koncentrat
levetiracetam

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete vy alebo vaSe diet’a uzivat’
tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

ejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:
V tejt j infi tel’ d t

ANl A e

Co je Keppra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Keppru
Ako sa Keppra podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat Keppru

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Keppra a na ¢o sa pouziva

Levetiracetam je liek proti epilepsii (liek pouzivany na liecbu epileptickych zachvatov).

Keppra sa pouziva:

samostatne u dospelych a dospievajucich vo veku od 16 rokov s novodiagnostikovanou
epilepsiou na lie¢bu urcitych foriem epilepsie. Epilepsia je choroba, kedy mé pacient opakované
zachvaty (kfce). Levetiracetam sa pouZziva na liecbu formy epilepsie, pri ktorej zachvaty
spociatku ovplyviiuju iba jednu stranu mozgu, ale mézu sa potom rozsirit’ na vacsiu plochu
oboch stran mozgu (parcidlne zachvaty s alebo bez sekundarnej generalizacie). Levetiracetam
vam predpisal lekar na zniZenie poctu zachvatov.

ako pridavna liecba k inym antiepileptikam na liecbu:

" parcidlnych zachvatov s generalizaciou alebo bez nej u dospelych, dospievajucich a deti
vo veku od 4 rokov

" myoklonickych zachvatov (kratke zasklby svalov alebo skupiny svalov) dospelych a
dospievajucich vo veku od 12 rokov s juvenilnou myoklonickou epilepsiou

. primérnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov(velké zachvaty vratane

straty vedomia) u dospelych a dospievajicich vo veku od 12 rokov s idiopatickou
generalizovanou epilepsiou (druh epilepsie, o ktorej sa predpoklada, ze ma genetické
priciny).

Keppra infuzny koncentrat je alternativa pre pacientov, u ktorych docasne nie je mozné peroralne
podanie antiepileptika Keppra.

2.

Co potrebuje vediet’ predtym, ako vam podaji Keppru

NepouZivajte Keppru

ak ste alergicky na levetiracetam, derivaty pyrolidonu alebo na ktortukol'vek z d’al$ich zloziek
tohto licku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Keppru, obrat'te sa na svojho lekara

. Ak mate tazkosti s oblickami, dbajte na pokyny lekara. Lekar rozhodne, ¢i sa ma vaSa davka
upravit’.
. Ak spozorujete akékol'vek spomalenie rastu alebo neocakavany rozvoj puberty u vasho diet’at’a,

kontaktujte, prosim, svojho lekéara.

. U niekol'kych osob liecenych antiepileptikami, ako je Keppra, sa vyskytli myslienky na
sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Pokial’ sa u vas objavi akykol'vek priznak depresie
a/alebo samovrazednych myslienok, obrat'te sa, prosim, na svojho lekara.

. Ak mate v rodinnej alebo zdravotnej anamnéze nepravidelny srdcovy rytmus (vidite'ny
v elektrokardiograme) alebo ak mate ochorenie a/alebo uzivate lieCbu, pre ktoré mozete mat’
nepravidelny tlkot srdca alebo porusent rovnovahu soli.

Povedzte svojmu lekérovi alebo lekéarnikovi, ak sa niektory z nasledovnych vedl'ajsich uc¢inkov zhorsi
alebo pretrvava dlhsie ako niekol’ko dni:

. Abnormalne myslienky, pocit podrazdenosti, ak reagujete agresivnejsie ako zvycajne alebo ak
vy alebo vasa rodina a priatelia spozoruji u vas vyznamné zmeny nalady alebo spravania.
o Zhorsenie epilepsie:

Zachvaty sa mozu zriedkavo zhorsit’ alebo sa mézu objavit’ CastejSie, hlavne pocas prvého
mesiaca po zaciatku liecby alebo zvySeni davky.

Pri vel'mi zriedkavej forme epilepsie s v€asnym néstupom (epilepsia sivisiaca s mutaciami
SCNS8A), ktora sposobuje viaceré druhy zachvatov a stratu zrucnosti, mozete spozorovat, Ze
zachvaty pretrvavaju alebo sa zhorsia pocas liecby.

Ak sa u vas pocas uzivania Keppry vyskytne ktorykol'vek z tychto novych priznakov, o najskor
vyhl'adajte lekara.

Deti a dospievajuci
Keppra nie je uréena na vlastn lie¢bu deti a dospievajucich do 16 rokov v monoterapii.

Iné lieky a Keppra
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte makrogol (liek uzivany ako laxativum) 1 hodinu pred a 1 hodinu po uziti levetiracetamu,
pretoze moze dojst’ k strate jeho Gcinku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Levetiracetam mozete uzivat’ pocas
tehotenstva len v pripade, ze ho vas lekar po dokladnom postdeni povazuje za potrebny.

Liecbu nesmiete ukoncit’ bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom.

Riziko vrodenych chyb pre vase nenarodené diet'a nie je mozné uplne vylucit’.

Pocas liecby sa neodporuca dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Keppra méze narusit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ akékol'vek nastroje alebo stroje,
pretoze moze spdsobovat’ ospalost’. Pravdepodobnost’ je vysSia na zaciatku liecby alebo po zvySeni
davky. Nemate viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje, kym sa nestanovi, ze vasa schopnost’ vykonavat’
takéto Cinnosti nie je ovplyvnena.

Keppra obsahuje sodik

Jedna maximalna jednorazova davka koncentratu Keppra obsahuje 2,5 mmol (alebo 57 mg) sodika
(0,8 mmol (alebo 19 mg) sodika v injekénej liekovke). To zodpoveda 2,85 % odporacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelt osobu. To je potrebné brat’ do tivahy

u pacientov, ktori maju dié¢tu s obmedzenym obsahom sodika.
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3. Ako sa Keppra podava

Keppru vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra vo forme intravendznej infuzie.
Keppra sa musi podéavat’ dvakrat denne, jedenkrat rano a jedenkrat vecer, kazdy den priblizne
v rovnakom case.

Intraven6zna forma je alternativa k peroralnemu podaniu. Mozete prejst’ z lieCby filmom obalenymi
tabletami alebo z liecby peroralnym roztokom na intravenoznu liekovt formu alebo opacne bez upravy
davky. Vasa celkova denna davka a frekvencia podévania zostant rovnaké.

Pridavnd lie¢ha a monoterapia (vo veku od 16 rokov)

Dospeli (= 18 rokov) a dospievajuci (12 az 17 rokov) s hmotnost’ou 50 kg alebo vysSou:
Odporucana davka: medzi 1 000 mg a 3 000 mg kazdy de.

Ak zacinate uzivat’ Keppru po prvykrat, vas lekar vam predpiSe niz8iu davku pocas 2 tyzdiiov pred
podanim najnizsej dennej davky.

Davka u deti (4 az 11 rokov) a dospievajucich (12 aZ 17 rokov) s hmotnost’ou niZSou ako 50 kg:
Odporucana davka: medzi 20 mg na kg telesnej hmotnosti a 60 mg na kg telesnej hmotnosti kazdy
den.

Sposob a cesta podania:

Keppra je na intravenozne pouzitie.

Odporucana davka sa ma riedit’ najmenej v 100 ml kompatibilného rozpustadla a podavat’ infiziou
pocas 15 minut. Pre lekdrov a zdravotné sestry st podrobnejsie pokyny na pouzitie Keppry uvedené v
Casti 6.

Dizka lie¢by:
. Nie su ziadne skusenosti s vnutrozilovym podavanim levetiracetamu pocas obdobia dlhSieho
ako 4 dni.

AK prestanete pouZivat’ Keppru:

Pri ukoncovani liecby, podobne ako pri inych antiepileptickych liekoch, sa ma Keppra vysadzovat’
postupne, aby sa zabranilo zvySenému vyskytu zachvatov. Ak sa vas lekar rozhodne ukoncit’ vasSu
liecbu Kepprou, pouci vas, ako Keppru postupne vysadzovat'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mozZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite informujte svojho lekara alebo chod’te na najblizSiu lekarsku pohotovost’, ak u seba
spozorujete:

. slabost’, pocity tocenia alebo zavrat alebo problémy s dychanim, pretoze moze ist
o priznaky zavaznej alergickej (anafylaktickej) reakcie

. opuch tvare, pier, jazyka a hrdla (Quinkeho edém)

. priznaky podobné chripke a vyrazku na tvari, po ktorych nasleduje Sirenie koznej vyrazky
s vysokou teplotou, preukazané zvysenie hodnoty peceniovych enzymov v krvnych testoch
a zvySenie urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia), méze dojst’ ku zvacseniu
lymfatickych uzlin a postihnutiu inych telesnych organov (liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi [DRESS])
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. priznaky ako je nizky objem mocu, inava, nevol'nost, vracanie, zmétenost’ a opuch noh,
¢lenkov alebo chodidiel, pretoze modZze ist’ o priznaky ndhleho zniZenia funkcie obliciek

. koznu vyrazku, ktord moze tvorit’ pl'uzgiere a vyzera ako mal¢ terciky (v strede tmavé bodky
obklopené bledSou oblast’ou, s tmavym prstencom okolo) (multiformny erytém)

. po celom tele rozsiahlu vyrazku s pl'uzgiermi a olupovanim, zvlast’ okolo Ust, nosa, o¢i a
genitalii (Stevens-Johnsonov syndrém)

J zavaznu formu vyrazky sposobujucu olupovanie koze na viac ako 30 % povrchu tela (foxicka
epidermalna nekrolyza)

J priznaky zavaznych psychickych zmien alebo stavy, ked’ si u vés niekto v§imne znamky

zmitenosti, ospalost’ (somnolencia), stratu paméti (amnézia), poruchy pamaéti (zabudlivost),
nezvycajné spravanie alebo iné neurologické priznaky, vratane mimovolnych alebo
nekontrolovatel'nych pohybov. Tieto prejavy mozu predstavovat’ priznaky postihnutia mozgu
(encefalopatia).

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie boli nazofaryngytida (zapal nosohltana), somnolencia
(ospalost’), bolest’ hlavy, inava a zavrat. Na zaciatku liecby alebo pri zvyseni davky sa mézu vedlajsie
ucinky ako je ospalost’, inava a zavrat vyskytovat castejSie Tieto ti€inky sa v§ak maji ¢asom
znizovat'.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
o nazofaryngitida (z&pal nosohltana);
o somnolencia (ospalost’); bolest” hlavy.

anorexia (strata chuti do jedla);

depresia, nepriatel'stvo alebo agresivita, uzkost’, nespavost, nervozita alebo podrazdenost’;
zachvat, porucha rovnovahy, zdvrat (pocit nestability), letargia (nedostatok energie a nadSenia),
tremor (svojvol'né trasenie);

vertigo (pocit toCenia);

kasel’;

bolest’ brucha, hnacka, dyspepsia (porucha trdvenia), vracanie, nevol'nost’;

vyrazka;

asténia/unava (vycerpanost).

Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob
[ ]
[ ]
[ ]

Menej ¢asté: mozu postihovat az 1 zo 100 0s6b

o znizeny pocet krvnych dosticiek, znizeny pocet bielych krviniek;

° zniZenie hmotnosti, zvySenie hmotnosti;

o pokus o samovrazdu a samovrazedné myslienky, dusevna porucha, nezvycajné spravanie,
halucinacia, hnev, zmétenost’, zachvat paniky, citova nestabilita/kolisanie nalady, agitacia;

o amnézia (strata pamiti), porucha pamiti (zabudlivost’), abnormalna koordinécia/ataxia
(porusené zosuladenie pohybov), parestézia (mravéenie), narusena pozornost’ (strata
koncentracie);

o diplopia (dvojité videnie), rozmazané videnie;

o zvySené /nezvyc¢ajné hodnoty testov peCenovej funkcie;

° vypadavanie vlasov, ekzém, svrbenie;

o svalova slabost’, myalgia (bolest’ svalov);

. urazy.

Zriedkavé: mozu postihovat az 1 z 1 000 os6b

. infekcia;

. znizeny pocet vSetkych typov krviniek;

. zavazné reakcie z precitlivenosti (DRESS, anafylaktické reakcie [tfazké alergické reakcie],
Quinckeho edém [opuch tvare, pier, jazyka a hrdla]);

° znizena koncentracia sodika v krvi;
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. samovrazda, poruchy osobnosti (problémy so spravanim), nezvycajné myslenie (pomalé
myslenie, neschopnost’ sustredit’ sa);

. delirium;

. encefalopatia (podrobny popis priznakov néjdete v Casti ,,Okamzite informujte svojho lekara®);

. zachvaty sa mozu zhorsit’ alebo sa mézu objavit’ Castejsie;

. nekontrolovatel'né svalové krce postihujtice hlavu, trup a koncatiny, tazkosti s kontrolovanim
pohybov, hyperkinéza (nadmerné ¢innost’);

J zmena srdcového rytmu (elektrokardiogram);

J pankreatitida (zapal podzaludkovej Zl'azy);

J zlyhanie pecene, hepatitida (Zltacka);

. nahle znizenie funkcie obliciek;

o kozna vyrazka, ktorda méze tvorit’ pluzgiere a vyzera ako malé terCiky (v strede tmavé bodky
obklopené bledSou oblast’ou, s tmavym prstencom okolo) (multiformny erytém), rozsiahla
vyrazka s pl'uzgiermi a olupovanim koZze, hlavne okolo tst, nosa, o¢i a pohlavnych organov
(Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznej$ia forma spdsobujuca olupovanie koZe na viac ako
30 % povrchu tela (toxicka epidermalna nekrolyza),

o rozpad svalového tkaniva (rabdomyolyza) a s tym spojené zvysenie kreatinfosfokinazy v krvi.
Vyskyt je vyznamne vyssi u japonskych pacientov v porovnani s pacientmi z inych krajin;

o krivanie alebo t'azkosti pri chddzi;

o kombindcia horucky, svalovej stuhnutosti, nestabilného krvného tlaku a srdcovej frekvencie,

zmétenosti, nizkej irovne vedomia (moze ist’ o prejavy poruchy nazyvanej neurolepticky
maligny syndrom). Rozsirenost’ je vyznamne vyssia u japonskych pacientov v porovnani s
pacientmi z inych krajin.

VelPmi zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 10 000 osob
o opakované neziaduce myslienky alebo pocity alebo nutkanie robit’ nie¢o znova a znova
(obsedantno-kompulzivna porucha).

Hlasenie vedlajSich t¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetnd 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Keppru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekcnej liekovke a kartonove;j
Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Keppra obsahuje
Lie€ivo je levetiracetam. Kazdy ml infizneho roztoku obsahuje 100 mg levetiracetamu.
Dalsie zlozky su octan sodny, kyselina octova I'adova, chlorid sodny, voda na injekciu.

Ako vyzera Keppra a obsah balenia

Keppra infuzny koncentrat (sterilny koncentrat) je Cira, bezfarebna, sterilna tekutina.

Keppra infuzny koncentrat je baleny v papierovej krabicke po 10 injekénych liekoviek s obsahom 5
ml.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgicko.

Vyrobca
UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgicko
alebo Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia, 15, I-10044 Pianezza, Taliansko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

UCB s.1.0., organizacna zlozka

Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny na spravne pouzitie Keppry st uvedené v Casti 3.

Jedna injek¢nd liekovka koncentratu Keppry obsahuje 500 mg levetiracetamu (5 ml koncentratu
100 mg/ml). Na odportacanu pripravu a podanie koncentratu Keppry pozri Tabulku 1 na dosiahnutie

celkovej dennej davky 500 mg, 1 000 mg, 2 000 mg alebo 3 000 mg rozdelenych do dvoch davok.

Tabul’ka 1. Priprava a podanie koncentratu Keppry

Davka Pouzity objem Objem Cas infazie | Frekvencia Celkova denna
rozpustadla podivania davka

250 mg | 2,5 ml (polovica 5 ml 100 ml 15 minut | Dvakrat denne | 500 mg/den
injekénej liekovky)

500 mg 5 ml (jedna 5 ml 100 ml 15 minit | Dvakrat denne | 1 000 mg/den
injek¢na liekovka)

1 000 mg | 10 ml (dve 5 ml 100 ml 15 minit | Dvakrat denne | 2 000 mg/den
injekéné liekovky)

1 500 mg | 15 ml (tri 5 ml 100 ml 15 minit | Dvakrat denne | 3 000 mg/den
injekéné liekovky)

Tento liek je iba na jednorazové pouzitie, vSetok nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

Cas pouzitelnosti po zriedeni: Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite po zriedeni.
Pokial’ sa nepouzije okamzite, Cas pouZzitel'nosti po prvom otvoreni a podmienky pred pouzitim su
zodpovednostou pouzivatel'a a za normalnych okolnosti by nemal byt dlhsi ako 24 hodin pri 2 az

8 °C, ak sa riedenie nevykonalo pri kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.
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Zistilo sa, ze koncentrat Keppry je fyzikalne kompatibilny a chemicky stabilny, ked’ sa mieSa s
nasledovnymi rozptstadlami na najmenej 24 hodin a uchovéava sa v PVC vakoch pri kontrolovanej
izbovej teplote 15-25 °C.

Rozpustadla:
. Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
. Ringerov injekény roztok s laktatom

. 50 mg/ml (5%) injekény roztok glukozy
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