UPUTSTVO ZA LIJEK

Levetiracetam HF, 100 mg/ml, oralni rastvor
levetiracetam
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Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Levetiracetam HF i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Levetiracetam HF
1. Kako se upotrebljava lijek Levetiracetam HF
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Levetiracetam HF
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. ŠTA JE LIJEK LEVETIRACETAM HF I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Levetiracetam HF je antiepileptik (lijek namijenjen za liječenje epileptičnih napada).

Lijek Levetiracetam HF se primjenjuje:
· samostalno u terapiji novootkrivene epilepsije kod odraslih osoba i adolescenata iznad 16 godina starosti, u terapiji određenih oblika epilepsije. Epilepsija je stanje kod kojeg pacijent ima ponovljene napade (konvulzije). Levetiracetam se koristi za vrstu epilepsije kod koje epileptiformno zarište (napad) prvobitno zahvata samo jednu polovinu mozga, ali nakon toga se može proširiti na veća područja obije polovine mozga, (pacijalni napadi sa sekundarnom generalizacijom ili bez nje). Levetiracetam Vam je dao ljekar kako bi smanjio broj napada.
· kao dodatna terapija uz druge antiepileptičke ljekove:
· u terapiji pacijalnih napada sa generalizacijom ili bez nje kod odraslih, adolescenata, djece i odojčadi iznad mjesec dana starosti
· u terapiji miokloničnih napada (kratki trzaji mišića ili grupa mišića, nalik šoku) kod odraslih i adolescenata iznad 12 godina starosti sa juvenilnom miokloničnom epilepsijom
· u terapiji primarno generalizovanih tonično-kloničnih napada (veliki napad - grand mal, uključujući gubitak svijesti) kod odraslih i adolescenata iznad 12 godina starosti sa idiopatskom generalizovanom epilepsijom (tip epilepsije koja ima genetsku predispoziciju).


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LEVETIRACETAM HF

Lijek Levetiracetam HF ne smijete uzimati:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na levetiracetam, druge derivate pirolidona, metil parahidroksibenzoat ili na bilo koju pomoćnu supstancu koja ulazi u sastav ovog lijeka (navedene u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije uzimanja lijeka Levetiracetam HF:
· ukoliko imate problema sa bubrezima, pratite uputstva ljekara. Ljekar će odrediti da li bi trebalo da Vam promijeni dozu lijeka.
· ukoliko primjetite bilo kakav zastoj u rastu ili neočekivani razvoj puberteta kod Vašeg djeteta, molimo Vas obratite se ljekaru.
· mali broj pacijenata liječenih antiepilepticima kao što je levetiracetam je imalo misli o samoubistvu ili samopovređivanju. Ukoliko imate bilo kakve simptome depresije i/ili suicidalne misli (pomišljate na samoubistvo), molimo Vas da se obratite ljekaru. 
· ukoliko imate porodičnu ili medicinsku istoriju bolesti nepravilnog srčanog ritma (vidljivog na elektrokardiogramu), ili ako imate bolesti i/ili uzimate terapiju koja Vas čini sklonim nepravilnim otkucajima srca ili poremećaju ravnoteže soli (elektrolita u krvi).

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno ili potraje duže od nekoliko dana:
· neuobičajene misli, osjećaj razdražljivosti ili agresivnije reakcije nego inače, ili ako Vi ili Vaša porodica i prijatelji primijetite važne promjene u raspoloženju ili ponašanju;
· pogoršanje epilepsije;
Vaši se napadi rijetko mogu pogoršati ili se mogu pojaviti češće, uglavnom tokom prvog mjeseca nakon početka liječenja ili nakon povećanja doze. Ako osjetite bilo koji od ovih novih simptoma dok uzimate lijek Levetiracetam HF, obratite se ljekaru što je prije moguće.

Djeca i adolescenti
Lijek Levetiracetam HF kao monoterapija (primjena jednog lijeka) nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 16 godina.

Primjena drugih ljekova
Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ako ste donedavno uzimali ili ćete možda uzimati bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Nemojte uzimati makrogol (lijek koji se koristi kao laksativ) jedan sat prije i jedan sat nakon uzimanja levetiracetama, jer može dovesti do gubitka efikasnosti levetiracetama.

Uzimanje lijeka Levetiracetam HF sa hranom ili pićem
Možete koristiti lijek Levetiracetam HF sa ili bez hrane.

Trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, pitajte Vašeg ljekara za savjet prije primjene ovog lijeka. 

Levetiracetam se može koristiti tokom trudnoće samo ako je nakon pažljive procjene od strane ljekara utvrđeno da je neophodna terapija ovim lijekom.
Ne treba naglo da obustavljate primjenu lijeka bez prethodnog savjeta od strane ljekara.
Rizik od nastanka mana ploda se ne može u potpunosti isključiti.
Dojenje se ne preporučuje tokom liječenja lijekom Levetiracetam HF.

Uticaj lijeka Levetiracetam HF na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Levetiracetam HF može smanjiti Vašu sposobnost da vozite ili upravljate mašinama ili alatima, jer se prilikom primjene ovog lijeka možete osjetiti pospano. To je vjerovatnije na početku terapije ili prilikom povećanja doze. Nemojte voziti niti rukovati mašinama dok se ne utvrdi da lijek kod Vas ne utiče negativno na sposobnost obavljanja ovih aktivnosti.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Levetiracetam HF
Lijek Levetiracetam HF sadrži metil parahidroksibenzoata (E218), maltitol, tečni (E965) i benzil alkohol.

Ovaj lijek u jednom ml sadrži 2,5 mg metil parahidroksibenzoata (E218).
Metil parahidroksibenzoat (E218) može izazvati alergijske reakcije čak i odložene.

Ovaj lijek u jednom ml sadrži 300 mg maltitola, tečnog (E965).
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrži 0,0016 mg benzil alkohola u 1 ml oralnog rastvora. 
Benzil alkohol može da izazove alergijske reakcije. 
Ako ste trudni ili dojite, ili ako imate bolest jetre ili bubrega, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet jer velike količine benzilalkohola mogu da se nakupe u Vašem tijelu i izazovu neželjene efekte (poznate pod nazivom „metabolička acidoza“). Mala djeca (mlađa od 3 godine) ne smiju koristiti ovaj lijek duže od nedjelju dana osim ako Vam to nije preporučio Vaš ljekar. Benzil alkohol je povezan sa rizikom od ozbiljnih neželjenih efekata, uključujući probleme sa disanjem kod male djece. Nemojte davati ovaj lijek novorođenoj deci (starosti do 4 nedjelje) osim ako tako nije preporučio Vaš ljekar.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma u 1 ml oralnog rastvora tj. suštinski je “bez natrijuma”.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LEVETIRACETAM HF

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Lijek Levetiracetam HF se mora uzimati dva puta dnevno, jednom ujutru i jednom uveče, u približno isto vrijeme svakog dana.

Uzimajte oralni rastvor onako kako Vam je rekao ljekar.

Monoterapija (od 16 godina starosti)

Doza kod odraslih i adolescenata (od 16 godina starosti):
Odmjerite odgovarajuću dozu koristeći špric od 10 ml koji je uključen u pakovanje za pacijente od 4 godine i starije.
Opšta doza: lijek Levetiracetam HF se uzima dva puta dnevno, u dvije jednake podijeljene doze, od kojih svaka pojedinačna doza treba da bude između 5 ml (500 mg) i 15 ml (1500 mg).
Kada prvi put počnete da uzimate lijek Levetiracetam HF, Vaš ljekar će Vam propisati manju dozu tokom 2 nedjelje, prije nego što Vam da najmanju opštu dozu.

Dodatna terapija

Doza kod odraslih i adolescenata (12 do 17 godina):
Odmjerite odgovarajuću dozu koristeći špric od 10 ml koji je uključen u pakovanje za pacijente od 4 godine i starije.
Opšta doza: lijek Levetiracetam HF se uzima dva puta dnevno, u dvije jednake podijeljene doze, od kojih svaka pojedinačna doza treba da bude između 5 ml (500 mg) i 15 ml (1500 mg).

Doza kod djece 6 mjeseci i starija:
Vaš ljekar će propisati najprikladniji farmaceutski oblik lijeka Levetiracetam HF prema uzrastu, tjelesnoj masi i dozi.

Opšta doza: lijek Levetiracetam HF se uzima dva puta dnevno, u dvije jednake podijeljene doze, od kojih svaka pojedinačna doza treba da bude između 0,1 ml (10 mg) i 0,3 ml (30 mg) po kilogramu tjelesne mase djeteta (vidjeti tabelu ispod za objašnjenje doziranja).

Doziranje kod djece uzrasta 6 mjeseci i starije:

	Tjelesna masa
	Početna doza:
0,1 ml/kg dva puta dnevno
	Maksimalna doza:
0,3 ml/kg dva puta dnevno

	6 kg 
	0,6 ml dva puta dnevno
	1,8 ml dva puta dnevno

	8 kg
	0,8 ml dva puta dnevno
	2,4 ml dva puta dnevno

	10 kg 
	1 ml dva puta dnevno
	3 ml dva puta dnevno

	15 kg 
	1,5 ml dva puta dnevno
	4,5 ml dva puta dnevno

	20 kg 
	2 ml dva puta dnevno
	6 ml dva puta dnevno

	25 kg
	2,5 ml dva puta dnevno
	7,5 ml dva puta dnevno

	Iznad 50 kg 
	5 ml dva puta dnevno
	15 ml dva puta dnevno



Doziranje kod odojčadi (1 mjesec do manje od 6 mjeseci)

Preporučeno doziranje: lijek Levetiracetam HF se uzima dva puta dnevno, u dvije jednake podijeljene doze, od kojih svaka pojedinačna doza treba da bude između 0,07 ml (7 mg) i 0,21 ml (21 mg) po kilogramu tjelesne mase djeteta (vidjeti tabelu ispod za objašnjenje doziranja).

	Tjelesna masa
	Početna doza:
0,07 ml/kg dva puta dnevno
	Maksimalna doza:
0,21 ml/kg dva puta dnevno

	4 kg
	0,3 ml dva puta dnevno
	0,85 ml dva puta dnevno

	5 kg
	0,35 ml dva puta dnevno
	1,05 ml dva puta dnevno

	6 kg
	0,45 ml dva puta dnevno
	1,25 ml dva puta dnevno

	7 kg
	0,5 ml dva puta dnevno
	1,5 ml dva puta dnevno



Za djecu iznad 4 godine: odmjerite odgovarajuću dozu koristeći špric od 10 ml koji je uključen u pakovanje.

[bookmark: _Hlk176249463]Napomena: Za doziranje levetiracetama kod dece uzrasta od 6 mjeseci do manje od 4 godine potrebno je koristiti odgovarajući špric sa graduacijom od 0,1 ml.
Za doziranje levetiracetama kod dece uzrasta od 1 mjeseca do manje od 6 mjeseci potrebno je koristiti odgovarajući špric sa graduacijom od 0,05 ml.

Način primjene
Nakon mjerenja adekvatne doze sa odgovarajućim špricom, lijek Levetiracetam HF, oralni rastvor se može rastvoriti u čaši vode ili bebinoj flašici. Možete koristiti lijek Levetiracetam HF sa ili bez hrane.
Nakon oralne primjene može se osjetiti gorak ukus levetiracetama.

Uputstvo za upotrebu:	
· Otvorite bocu: pritisnite zatvarač i okrenite ga u pravcu suprotnom od kretanja kazaljke na satu (slika 1)
· Razdvojite adapter od šprica (slika 2). Ubacite adapter u vrat boce. Osigurajte da je dobro fiksiran.
· Uzmite špric i stavite ga u otvor adaptera. Okrenite bocu na dolje (slika 3).
· Napunite špric sa malom količinom rastvora povlačenjem klipa na dolje (slika 4a) i onda gurnite klip na gore kako bi se uklonili moguće mehuriće (slika 4 b). Povucite klip dolje do graduisanog odjeljka koji pokazuje odgovarajuću količinu u mililitrima (ml) propisanu od strane ljekara (slika 4 c).
· Okrenite bocu u pravilan položaj na gore. Sklonite špric sa adaptera.
· Ispraznite sadržaj šprica u čašu sa vodom ili flašicu za bebe pritiskajući klip do dna šprica (slika 5).
· Popijte/dajte djetetu da popije cio sadržaj čaše/ flašice za bebe.
· Zatvorite bocu sa zaštitnim poklopcem (child resistant)
· Operite špric samo sa vodom (slika 6). 
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Trajanje liječenja:
· Lijek Levetiracetam HF se koristi za hronično liječenje. Liječenje lijekom Levetiracetam HF treba da traje onoliko dugo koliko Vam je Vaš ljekar rekao.
· Nemojte prekinuti liječenje bez savjeta ljekara jer to može pojačati napade.


Ako ste uzeli više lijeka Levetiracetam HF nego što je trebalo
Mogući znaci predoziranja lijekom Levetiracetam HF su pospanost, uznemirenost, agresivnost, smanjenje opreza, depresija disanja i koma.
Ukoliko ste popili više Levetiracetam HF, oralnog rastvora nego što bi trebalo javite se Vašem ljekaru. Ljekar će odlučiti koji je najbolji način liječenja predoziranja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Levetiracetam HF
Ukoliko ste zaboravili da uzmete jednu ili više doza lijeka javite se Vašem ljekaru.
Ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Levetiracetam HF
Ukoliko prekidate terapiju, lijek Levetiracetam HF bi trebalo ukidati postepeno kako bi se izbjeglo pojačanje napada. Ukoliko ljekar odluči da Vam ukine terapiju, uputiće Vas kako da postepeno prekinete liječenje lijekom Levetiracetam HF.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Levetiracetam HF može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Recite odmah Vašem ljekaru ili idite u najbližu bolnicu ukoliko imate:
· slabost, osjećaj ošamućenosti ili vrtoglavice ili imate otežano disanje, jer ovo mogu biti znaci ozbiljne alergijske reakcije (anafilaktička reakcija)
· otok lica, usana, jezika i grla (angioedem)
· simptomi nalik gripu i osip na licu praćen osipom koji se širi po cijelom tijelu sa povišenom tjelesnom temperaturom, povećanjem nivoa enzima jetre što se vidi putem testova krvi i povećanjem broja jedne vrste bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija), uvećanje limfnih čvorova (engl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms - DRESS)
· smanjena količina urina, umor, mučnina, povraćanje, zbunjenost, otoci nogu, oko skočnih zglobova i stopala, jer ovo može biti znak iznenadnog smanjenja funkcije bubrega
· osip koji može biti u formi plikova i izgleda kao male mete (centralno tamnije prebojena makula, okružena blijedim pojasom, sa tamnijim prstenom oko ivica (erythema multiforme))
· rasprostranjen osip sa pojavom plikova i ljuštenjem kože, posebno oko usta, nosa, očiju i genitalija (Stevens-Johnson sindrom)
· teži oblik osipa praćenjen ljuštenjem kože u više od 30% površine tijela (toksična epidermalna nekroliza)
· znaci ozbiljnih mentalnih promjena ili ako neko iz Vaše okoline primijeti znake zbunjenosti, pospanosti, gubitka pamćenja, zaboravnosti, neobičnog ponašanja, ili druge neurološke znake uključujući i nevoljne i nekontrolisane pokrete tijela. Ovo mogu biti simptomi oštećenja mozga (encefalopatije).

Najčešće prijavljena neželjena dejstva su nazofaringitis (upala sluzokože nosa i ždrijela), somnolencija (pospanost), glavobolja, umor i vrtoglavica. Neka neželjena dejstva kao što su pospanost, umor i vrtoglavica se češće javljaju na početku terapije i prilikom povećanja doze. Ova dejstva se tokom vremena mogu smanjiti.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· nazofaringitis (upala sluzokože nosa i ždrijela);
· somnolencija (pospanost), glavobolja.

 Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· anoreksija (gubitak apetita);
· depresija, odbojnost ili agresivnost, anksioznost (uznemirenost), nesanica, nervoza ili razdražljivost;
· konvulzije (grčevi), poremećaj ravnoteže, vrtoglavica (osećaj nestabilnosti), letargija (gubitak energije i entuzijazma), tremor (nekontrolisano drhtanje);
· vertigo (vrtoglavica, osjećaj okretanja);
· kašalj;
· bolovi u trbuhu, dijareja (proliv), dispepsija (loše varenje), povraćanje, mučnina;
· osip;
· astenija (iscrpljenost)/umor.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· smanjen broj krvnih pločica (trombocita), smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (leukocita);
· gubitak tjelesne mase, povećanje tjelesne mase;
· pokušaj samoubistva i pomišljanje na samoubistvo, mentalni poremećaji, abnormalno ponašanje, halucinacije, ljutitost, zbunjenost, napadi panike, emocionalna nestabilnost/promjene raspoloženja, uznemirenost;
· amnezija (gubitak pamćenja), poremećaj pamćenja (zaboravnost), poremećaj koordinacije/ataksija (poremećena koordinacija pokreta), parestezija (osećaj trnjenja i mravinjanja), poremećaj pažnje (gubitak koncentracije);
· diplopija (duple slike), zamagljen vid;
· povećanje/poremećaj vrijednosti testova funkcije jetre;
· gubitak kose, ekcem, svrab;
· slabost mišića, mijalgija (bolovi u mišićima);
· povrede.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· infekcije;
· smanjen broj svih ćelija krvi, smanjen broj određene vrste bijelih krvnih zrnaca;
· teške alergijske reakcije (DRESS sindrom (engl. Drug reactions with eosinophilia and systemic symptoms-reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima), anafilaktička reakcija (teška alergijska reakcija sa padom pritiska, gušenjem i osipom), angioedem (oticanje u predjelu lica, usana, jezika i grla);
· snižen nivo natrijuma u krvi;
· samoubistvo, poremećaj ličnosti (promjene u ponašanju), poremećaj razmišljanja (sporo razmišljanje, nemogućnost koncentracije);
· delirijum;
· encefalopatija (pogledati dio: "Recite odmah Vašem ljekaru ili idite u najbližu bolnicu ukoliko imate za detaljan opis simptoma");
· pogoršanje napada ili napadi mogu postati češći;
· nekontrolisani grčevi mišića glave, trupa i ekstremiteta, otežano kontrolisanje pokreta, hiperkinezija (hiperaktivnost), poremećaj hoda;
· promjene u srčanom ritmu (koje se vide na EKG-u);
· pankreatitis (zapaljenje gušterače);
· otkazivanje funkcije jetre, hepatitis (zapaljenje jetre);
· akutno oštećenje funkcije bubrega;
· pojava osipa po koži u vidu plikova nalik na male mete (centralni dio taman, okružen svijetlijim dijelom sa tamnim prstenom na ivici)-erythema multiforme, veoma raširen osip sa plikovima i perutanjem kože, posebno u predjelu usta, nosa, očiju i genitalija (Stevens-Johnson-ov sindrom) ili još ozbiljniji oblik koji uzrokuje perutanje više od 30% površine kože (toksična epidermalna nekroliza);
· rabdomioliza (razgradnja mišićnog tkiva) i udruženo povećanje nivoa kreatin fosofokinaze u krvi. Učestalost je značajno veća kod Japanaca u poređenju sa pacijentima koji nisu japanskog porekla;
· hramanje, poteškoće pri hodanju.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. KAKO ČUVATI LIJEK LEVETIRACETAM HF

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja 7 mjeseci, na temperaturi do 25 °C.


Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Levetiracetam HF

Aktivna supstanca je levetiracetam.	
1 ml oralnog rastvora sadrži 100 mg levetiracetama

Pomoćne supstance su:
· Natrijum citrat (E331);
· Limunska kiselina (E330);
· Metil parahidroksibenzoat (E218);
· Glicerol(E422);
· Acesulfam kalijum (E950);
· Maltitol, tečni (E965);
· Aroma maline, tečna (sadrži benzil alkohol);
· Voda, prečišćena

Kako izgleda lijek Levetiracetam HF i sadržaj pakovanja

Oralni rastvor.

Bistar rastvor.

Unutrašnje pakovanje je staklena boca (tip III) boje ćilibara sa bijelim propilenskim zatvaračem "child resistant".

Spoljašnje pakovanje je  složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi boca od 300 ml, oralni špric od 10 ml (graduisan na svakih 0,25 ml), adapter za špric i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica, 8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
- HEMOFARM AD VRŠAC, Beogradski put bb, Vršac, Srbija
- Galenica Pharmaceutical Industry S.A, 3rd Km Old National Road Chalkida Athens, Chalcis, 341 00, Grčka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

2030/24/6489 – 4718 od 04.12.2024. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Maj, 2025. godine
9

	10/10
image1.jpeg




image2.jpeg




image3.jpeg




image4.png




