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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	∆ Epilev®, film tablete, 500 mg, blister, 6x10 tableta
  ∆ Epilev®, film tablete, 1000 mg, blister, 6x10 tableta


	Proizvođač:
	PharmaSwiss d.o.o.

	Adresa:
	Batajnički drum 5A

	Podnosilac zahtjeva:
	PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss doo Beograd, 
dio stranog društva u Podgorici

	Adresa:
	Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora


Epilev®, film tablete, 500 mg i 1000 mg

levetiracetam

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1.     Šta je lijek Epilev i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Epilev
3. Kako se upotrebljava lijek Epilev
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Epilev
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK EPILEV I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Epilev spada u grupu antiepileptika (ljekovi koji se koriste za liječenje napada kod epilepsije). 

Koristi se:

· samostalno kod odraslih i adolescenata starijih od 16 godina sa novodijagnostifikovanom epilepsijom,  u liječenju određenog oblika epilepsije. Epilepsija je stanje u kojem pacijenti imaju ponavljane epileptičke napade. Levetiracetam se koristi za oblik epilepsije u kojem napadi započinju u jednoj strani mozga, ali se nakon toga mogu proširiti na veće područje na obije strane mozga (parcijalni napad sa ili bez sekundarne generalizacije). Vaš ljekar Vam je propisao levetiracetam kako bi se smanjio broj napada. 

· kao dodatna terapija uz ostale antiepileptičke ljekove:
· za liječenje parcijalnih napada sa ili bez generalizacije kod odraslih, adolescenata,  djece i odojčadi od prvog mjeseca života,
· za liječenje miokloničnih napada (kratki, iznenadni trzaji mišića ili grupe mišića) kod odraslih i adolescenata starijih od 12 godina, koji pate od juvenilne mioklonične epilepsije,

· za liječenje primarnih generalizovanih tonično-kloničnih napada (veliki napadi, uključujući gubitak svijesti) kod odraslih i adolescenata starijih od 12 godina, koji pate od idiopatske generalizovane epilepsije (oblik epilepsije za koji se smatra da ima genetski uzrok).
2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek EPILEV
Lijek Epilev ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na levetiracetam, derivate pirolidona ili neki drugi sastojak lijeka (videti poglavlje 6).
Kada uzimate lijek Epilev, posebno vodite računa:

Posavetujte se sa svojim ljekarom  prije nego što uzmete Epilev:
· Ako imate bubrežnih tegoba, pridržavajte se uputstva koje Vam je dao ljekar. Ljekar će odlučiti da li Vam je potrebno podešavanje doze. 

· Ukoliko primijetite usporeni rast ili neočekivani razvoj puberteta kod Vašeg djeteta, obratite se ljekaru.

· Kod malog broja ljudi koji primaju terapiju antiepilepticima kao što je Epilev, mogu se javiti misli o samoubistvu ili samopovređivanju. Ako imate neki simptom depresije i/ili suicidalne ideje, obratite se ljekaru.

Primjena drugih ljekova
Kažite svom ljekaru ili  farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Ne uzimajte makrogol (lijek koji se koristi kao laksativ) jedan sat prije i jedan sat nakon uzimanja

Levetiracetama, zbog toga što se može smanjiti učinak levetiracetama.
Uzimanje lijeka Epilev sa hranom ili pićima

Lijek Epilev možete uzimati nezavisno od obroka. Iz bezbjednosnih razloga, nemojte uzimati lijek Epilev sa alkoholom.
Primjena lijeka Epilev u periodu trudnoće i dojenja
Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Lijek Epilev se ne smije primjenjivati tokom trudnoće, osim ako to nije izričito potrebno. Ne može se u potpunosti isključiti rizik uzrokovanja urođenih defekata za Vaše nerođeno dijete. U ispitivanjima na životinjama pokazalo se da levetiracetam ima neželjene efekte na reprodukciju u dozama koje su više od onih koje su Vam potrebne za kontrolu napada.

Dojenje tokom liječenja se ne preporučuje.
Uticaj lijeka Epilev na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Epilev može da utiče na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa alatima ili mašinama, budući da izaziva pospanost. Veća je vjerovatnoća da se taj efekat javi na početku liječenja ili nakon povećanja doze.
Nemojte voziti niti raditi mašinama, dok se ne utvrdi da lijek kod Vas ne utiče negativno na sposobnost obavljanja ovih aktivnosti.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Epilev
Ne sadrži pomoćne supstance koje mogu uticati na bezbjednost primjene lijeka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EPILEV
Uvijek uzimajte lijek Epilev tačno onako kako su vam rekli  Vaš  ljekar ili farmaceut. Ukoliko nijeste sigurni ili imate pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Uzmite onoliko tableta koliko je ljekar propisao.

Lijek Epilev se primjenjuje dva puta dnevno, ujutro i uveče, u približno isto vrijeme svakog dana.

Monoterapija
Odrasli i adolescenti  stariji od 16 godina 

Uobičajena doza lijeka je od 1000 mg do 3000 mg dnevno.

Po započinjanju terapije, ljekar će Vam propisati nižu dozu tokom prve dvije nedelje, prije nego što dobijete najnižu uobičajenu dozu.

Na primjer: ako je Vaša dnevna doza 1000 mg, Vaša smanjena početna doza je 2 tablete od 250 mg ujutro i 2 tablete od 250 mg uveče.

Dodatna terapija
Odrasli i adolescenti (12 do 17 godina) sa tjelesnom masom od 50kg i više

Uobičajena doza lijeka je od 1000 mg do 3000 mg dnevno.

Na primjer: ako je Vaša dnevna doza 1000 mg, mogli biste uzeti 2 tablete od 250 mg ujutro i 2 tablete od 250 mg uveče.

Odojčad (1 do 23 mjeseca), djeca (2 do 11 godina) i adolescenti (12 do 17 godina) sa tjelesnom masom do 50kg 

Ljekar će propisati najprikladniji farmaceutski oblik lijeka na osnovu uzrasta, tjelesne težine i doze.
Oralni rastvor levetiracetama je najprikladnija formulacija za primjenu kod odojčadi i djece mlađe od 6 godina, djece i adolescenata (6-17 godina) tjelesne mase manje od 50 kg, i kada se tabletama ne može postići tačno doziranje.

Način primjene
Tabletu progutati sa dosta tečnosti (npr. čaša vode). Lijek možete uzeti sa ili bez hrane.

Trajanje terapije
Epilev se koristi za hronično liječenje. Lijek uzimajte onoliko dugo koliko Vam je ljekar to odredio.

Ne prekidajte terapiju bez prethodne konsultacije sa ljekarom. Prekid terapije može izazvati pojačavanje napada.
Primjena kod djece

Kod djece i adolescenata mlađih od 16 godina Epilev se ne primjenjuje samostalno (monoterapija).

Ako ste uzeli više lijeka Epilev nego što je trebalo

U slučaju predoziranja, zapažene su pospanost, uznemirenost, agresivnost, smanjenje pažnje, depresija disanja i koma. 

Ako ste uzeli više tableta nego što je trebalo, obavezno se javite ljekaru. Vaš ljekar će odrediti najbolju moguću terapiju predoziranja.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Epilev
Obratite se ljekaru ukoliko ste zaboravili da uzmete jednu ili više doza.

Ne uzimajte dvostruku dozu lijeka da bi nadoknadili propuštenu dozu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Epilev
Kao i kod drugih antiepileptika, ukoliko je potrebno prekinuti sa terapijom, prekid treba obaviti postepeno, da bi se izbjeglo pojačavanje napada. Ukoliko ljekar odluči da prekine terapiju lijekom Epilev, uputiće Vas kako da postepeno prekinete terapiju.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Lijek Epilev, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Najčešće prijavljivane neželjene reakcije su nazofaringitis, izrazita pospanost, glavobolja, umor i vrtoglavica. Neke od neželjenih reakcija, kao što su pospanost, umor i vrtoglavica, mogu se češće javljati na početku liječenja ili nakon povećanja doze. Međutim, ti efekti se mogu smanjiti tokom vremena. 

Veoma česte neželjene reakcije (javljaju se kod više od jedne osobe od 10 liječenih) su:

· nazofaringitis,

· somnolencija (pospanost), glavobolja.

Česte neželjene reakcije (javljaju se kod 1 do 10 osoba od 100 liječenih) su:
· anoreksija (gubitak apetita), 

· depresija, netrepeljivost ili agresivnost, anksioznost, nesanica, nervoza ili razdražljivost, 

· konvulzije, poremećaj ravnoteže, vrtoglavica (osjećaj nestabilnosti), letargija (nedostatak energije i elana), tremor (nevoljno drhtanje), 

· vrtoglavica (osjećaj okretanja),
· kašalj,
· bol u abdomenu, proliv, dispepsija (poremećaj probave), povraćanje, mučnina,
· osip,
· astenija/umor.

Povremene neželjene reakcije (javljaju se kod 1 do 10 osoba od 1000 liječenih) su:

-
smanjen broj krvnih pločica, smanjen broj bijelih krvnih ćelija,
-
gubitak tjelesne mase, povećanje tjelesne mase,
· pokušaj suicida i suicidalne ideje, mentalni poremećaj, promijenjeno ponašanje, halucinacije, bijes, konfuzija, napadi panike, emocionalna nestabilnost/promjene raspoloženja, uznemirenost,
· amnezija (gubitak pamćenja), oštećenje pamćenja (zaboravnost); poremećaj koordinacije/ataksija (poremećaj koordinacije pokreta), parestezija (trnjenje i mravinjanje), poremećaj pažnje (gubitak koncentracije), 

-
diplopija (dvostruka slika), zamućen vid,
-
povišene/promijenjene vrijednosti testova funkcije jetre,
-
gubitak kose, ekcem, svrab,
-
mišićna slabost, mijalgija (bol u mišiću),
-
slučajna povreda.
Rijetke neželjene reakcije (javljaju se kod 1 do 10 osoba od 10 000 liječenih) su:

· infekcija,
· smanjen broj svih krvnih ćelija,
· teške alergijske reakcije (DRESS, anafilaktička reakcija (teška i ozbiljna alergijska reakcija),

· angioedem (oticanje lica, usana, jezika i grla),
· snižena koncentracija natrijuma u krvi,
· suicid, poremećaj ličnosti (problemi u ponašanju), poremećaj mišljenja (sporo

razmišljanje, slaba koncentracija),
· nekontrolisani mišićni grčevi koji zahvataju glavu, trup i ekstremitete, poteškoće u kontrolisanju pokreta, hiperkinezija (hiperaktivnost),
· upala pankreasa,
· insuficijencija jetre, hepatitis,
· crvenilo kože uz pojavu plihova, koji izgledaju kao male mete (centralna tamna tačka okružena svjetlijom površinom, sa tamnim krugom oko ivice) (erythema multiforme), jako rasprostranjen osip sa plihovima i kožom koja se ljušti, naročito oko usta, nosa, očiju i genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom), i mnogo teži oblik koji uzrokuje ljuštenje kože na više od 30% površine tijela (toksična epidermalna nekroliza).
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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. KAKO ČUVATI LIJEK EPILEV
Čuvati van domašaja djece.

Rok upotrebe

3 godine

Nemojte koristiti lijek Epilev poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. Navedeni datum odnosi se na posljednji dan tog meseca.

Čuvanje
Ne zahtijevaju se posebni uslovi čuvanja lijeka.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
Ljekove ne treba baciti u kanalizaciju, niti  kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da uništite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere nam pomažu u zaštiti životne sredine.
6. DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Epilev
Aktivna supstanca:  levetiracetam. 

Epilev, film tablete, 500 mg: jedna film tableta sadrži 500 mg levetiracetama. 

Epilev, film tablete, 1000 mg: jedna film tableta sadrži 1000 mg levetiracetama.

Pomoćne supstance: 

Epilev, film tablete, 500 mg:   

kukuruzni skrob; povidon; talk; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat; 

Boja Opadry II 85F32004 Yellow, sadrži: polivinilalkohol, titan dioksid, makrogol/PEG 3350, talk,

gvožđe (III) oksid, žuti.

Epilev, film tablete, 1000 mg:   

kukuruzni skrob; povidon; talk; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat; 

Boja Opadry II 85F18422 White, sadrži: polivinilalkohol, titan dioksid, makrogol/PEG 3350, talk.
Kako izgleda lijek Epilev i sadržaj pakovanja

Farmaceutski oblik

Film tableta.

Epilev, film tablete,500 mg: Film tablete, izduženog oblika, žute boje sa podionom crtom sa obje strane i oznakom  „Lev 500“ na jednoj strani; oznaka "Lev 500" je utisnuta na jednoj strani tablete, tako da je sa jedne strane podione crte utisnuto "Lev" a sa druge "500".

Epilev, film tablete, 1000 mg: Film tablete, izduženog oblika, bijele boje sa podionom crtom na obje strane; oznaka  „Lev 1000“ je utisnuta na jednoj strani tablete, tako da je sa jedne strane podione crte utisnuto "Lev" a sa druge "1000".

Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

Epilev, film tablete, 60 x 500 mg: 6 blistera  (PVC/Alu) sa po 10 film tableta u kartonskoj kutiji.   

Epilev, film tablete, 60 x 1000 mg: 6 blistera  (PVC/Alu) sa po 10 film tableta u kartonskoj kutiji

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:   

PharmaSwiss - Montenegro, 
PharmaSwiss doo Beograd, dio stranog društva u Podgorici

Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:   

PharmaSwiss d.o.o., 

Batajnički drum 5A,

Beograd, Srbija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Decembar, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.
Broj i datum dozvole
∆ Epilev®, film tablete, 500 mg, blister, 6x10 tableta: 2030/15/505 – 5332 od 03.12.2015. godine
∆ Epilev®, film tablete, 1000 mg, blister, 6x10 tableta: 2030/15/506 – 5333 od 03.12.2015. godine
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