Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Keppra 100 mg/ml roztwor doustny
Lewetyracetam

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku lub podaniem leku dziecku,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

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

Lek Keppra jest stosowany:

2.

jako monoterapia (stosowanie samego leku Keppra) w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku od

16 lat z nowozdiagnozowang padaczka, w leczeniu pewnych postaci padaczki. Padaczka to stan, w

ktérym pacjenci majg powtarzajace si¢ napady (drgawki). Lewetyracetam jest stosowany w

leczeniu postaci padaczki, w ktorej napady poczatkowo wywotywane sg w jednej czgéci mozgu, ale

nastepnie mogg przenies¢ si¢ na wigksze obszary obu potkul mézgu (napadow czgsciowych

wtornie uogolnionych lub bez wtérnego uogodlnienia). Lekarz przepisat lewetyracetam w celu

zmniejszenia liczby napaddw;

jako dodatkowy lek poza innym lekiem przeciwpadaczkowym:

= udorostych, mlodziezy dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca, w leczeniu napadow
czgsciowych wtornie uogolnionych lub bez wtdrnego uogolnienia;

= udorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka miokloniczna, w leczeniu
napaddéw mioklonicznych (krotkie, podobne do wstrzasow skurcze pojedynczych miesni lub
grup migsni);

» udorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogolniong (typ padaczki,
ktéra ma prawdopodobnie podtoze genetyczne), w leczeniu napadéw toniczno-klonicznych
pierwotnie uogélnionych (duze napady, w tym utrata §wiadomosci).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Keppra



Kiedy nie stosowac leku Keppra
° W przypadku uczulenia na lewetyracetam, pochodne pirolidonu lub na ktérykolwiek sktadnik tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Keppra nalezy omowié to z lekarzem:

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

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

. U niektorych pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak Keppra wystepowatly

mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. W przypadku objawow depresji i (lub) mysli
samobojczych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych

nasili si¢ lub bedg si¢ utrzymywac dtuzej niz kilka dni:

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

. Zaostrzenie padaczki
W rzadkich przypadkach napady mogg si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czesciej, szczegdlnie
W pierwszym miesigcu po rozpoczeciu leczenia lub zwigkszeniu dawki. W przypadku pojawienia
si¢ ktoregokolwiek z tych nowych objawdw podczas przyjmowania leku Keppra, nalezy jak
najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

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

Keppra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Ciaza i karmienie piersia:

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

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wad wrodzonych u ptodu.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Keppra moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania narz¢dzi lub maszyn, gdyz
stosowanie leku moze powodowa¢ sennosc¢. Jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po



zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca sie prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn dopdki nie jest znany
wplyw leku na zdolnos$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.

Lek Keppra zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan i maltytol

Lek Keppra roztwor doustny zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216), ktére moga wywota¢ reakcj¢ alergiczng (opdzniong).

Lek Keppra roztwor doustny zawiera maltytol. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Keppra

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Keppra musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobg, rano i wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia.

Roztwér doustny nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Monoterapia (od 16 lat)

Dorosli i mlodziez (w wieku od 16 lat):

Nalezy odmierzy¢ odpowiednig dawke przy uzyciu strzykawki 10 ml dotaczonej do opakowania
przeznaczonego dla pacjentéw w wieku od 4 lat.

Zalecana dawka: lek Keppra stosuje si¢ dwa razy na dobg, w dwdch rowno podzielonych dawkach, kazda
z dawek wynosi pomiedzy 5 ml (500 mg) a 15 ml (1500 mg).

Jezeli pacjent przyjmuje lek Keppra po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza dawke przez

2 tygodnie, a dopiero potem najmniejsza dawke dobows.

Leczenie wspomagajgce

Dawka u dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata 50 kg lub powyzej:

Nalezy odmierzy¢ odpowiedniag dawke przy uzyciu strzykawki 10 ml dotaczonej do opakowania
przeznaczonego dla pacjentéw w wieku od 4 lat.

Zalecana dawka: lek Keppra stosuje si¢ dwa razy na dobg, w dwoch réwno podzielonych dawkach, kazda
z dawek wynosi pomiedzy 5 ml (500 mg) a 15 ml (1500 mg).

Dawka u dzieci w wieku od 6 miesiecy, 0 masie ciala ponizej 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig posta¢ leku Keppra w zaleznos$ci od wieku, masy ciata i dawki.

U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat, nalezy odmierzy¢ odpowiednig dawke przy uzyciu strzykawki
3 ml dotgczonej do opakowania.

U dzieci w wieku powyzej 4 lat, nalezy odmierzy¢ odpowiednig dawke przy uzyciu strzykawki 10 ml
dotaczonej do opakowania.

Zalecana dawka: lek Keppra stosuje si¢ dwa razy na dobg, w dwdch réwno podzielonych dawkach, kazda
z dawek wynosi pomig¢dzy 0,1 ml (10 mg) a 0,3 ml (30 mg), na kilogram masy ciata dziecka (patrz tabela
ponizej zawierajaca przyktady dawek).

Dawka u dzieci w wieku od 6 miesiecy, 0 masie ciala ponizej 50 kg:
Masa ciata Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:
0,1 ml/kg mc. dwa razy na dobe 0,3 ml/kg mc. dwa razy na dobe
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6 kg 0,6 ml dwa razy na dobe 1,8 ml dwa razy na dobg
8 kg 0,8 ml dwa razy na dobe 2,4 ml dwa razy na dobe
10 kg 1 ml dwa razy na dobg 3 ml dwa razy na dobe

15 kg 1,5 ml dwa razy na dobg 4,5 ml dwa razy na dobe
20 kg 2 ml dwa razy na dobg 6 ml dwa razy na dobg

25 kg 2,5 ml dwa razy na dobe 7,5 ml dwa razy na dobe
od 50 kg 5 ml dwa razy na dobe 15 ml dwa razy na dobe

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do ponizej 6 miesiecy):

U niemowlat w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesi¢cy, nalezy odmierzy¢ odpowiednig dawke przy

uzyciu strzykawki 1 ml dotgczonej do opakowania.

Zalecana dawka: lek Keppra stosuje si¢ dwa razy na dobg, w dwdch rowno podzielonych dawkach, kazda
z dawek wynosi pomiedzy 0,07 ml (7 mg) a 0,21 ml (21 mg), na kilogram masy ciata niemowlecia (patrz:

tabela ponizej zawierajaca przyktady dawek).

Dawka u niemowlat (w wieku od 1 do poniZej 6 miesiecy):

Masa ciata Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:
0,07 ml/kg mc. dwa razy na dobe 0,21 ml/kg mc. dwa razy na dobe
4 kg 0,3 ml dwa razy na dobe 0,85 ml dwa razy na dobg
5 kg 0,35 ml dwa razy na dobg 1,05 ml dwa razy na dobe
6 kg 0,45 ml dwa razy na dobe 1,25 ml dwa razy na dobe
7 kg 0,5 ml dwa razy na dobe 1,5 ml dwa razy na dobe

Sposéb podawania:

Po odmierzeniu odpowiedniej dawki za pomoca wlasciwej strzykawki, lek Keppra, roztwor doustny
mozna rozcienczy¢ w szklance wody lub w butelce do karmienia dziecka. Po podaniu doustnym

lewetyracetam moze pozostawia¢ gorzki smak.
Instrukcja przygotowania leku do uzycia:

. otworzy¢ butelke: nacisng¢ zakretke 1 przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu wskazoéwek zegara
(rysunek 1)
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° oddzieli¢ tacznik od strzykawki (rysunek 2). Umiescic tacznik w szyjce butelki (rysunek 3).
Upewnic sig, ze jest dobrze zamocowany.
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. wecisngc strzykawke dozujaca w otwor tacznika (rysunek 4). Odwroécié¢ butelke do gory dnem
(rysunek 5)
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. nabra¢ do strzykawki niewielka ilo$¢ roztworu przez pociagniecie ttoczka w dot (rysunek 5A),
nastgpnie wciskajac ttoczek, usunac pecherzyki powietrza ze strzykawki (rysunek 5B). Pociagnac
tloczek w dot do miejsca na podziatce odpowiadajacego zaleconej przez lekarza dawce w
mililitrach (ml) (rysunek 5C).
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. Wycisnaé zawartos¢ strzykawki do szklanki wody lub butelki do karmienia dziecka, naciskajac ttok
strzykawki (rysunek 7).
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. Wypi¢ calg zawartos¢ szklanki/butelki do karmienia dziecka.
. Zamkna¢ butelke plastikowa zakretka.
. Wyptuka¢ strzykawke woda (rysunek 8).
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Czas trwania leczenia:

. Lek Keppra stosowany jest do leczenia dtugotrwatego. Nalezy kontynuowac leczenie lekiem
Keppra tak dtugo, jak zaleci to lekarz prowadzacy.
. Nie przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to spowodowaé

zwiekszenie czestosci napadow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Keppra:

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Keppra to sennos¢, pobudzenie, agresywnos¢,
obnizona czujno$¢, zahamowanie oddychania i §pigczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz zaleci najlepsze, mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Keppra:

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli nie zostata przyjeta jedna lub wigcej dawek
leku.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Keppra:

Jezeli leczenie lekiem Keppra ma zosta¢ przerwane, lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu
unikni¢cia zwigkszenia czestos$ci napadow padaczkowych. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia,
poinformuje takze, w jaki sposob nalezy stopniowo odstawiac lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalnym

oddzialem ratunkowym (SOR) jesli u pacjenta wystapia:

. ostabienie, zawroty gtowy lub trudnosci w oddychaniu, poniewaz te objawy moga oznacza¢ ciezka
reakcje alergiczng (anafilaksja);
obrzek twarzy, ust, jezyka i gardla (obrzek Quinckego);

. objawy grypopodobne i wysypka na twarzy a nastepnie na catym ciele, przebiegajaca z wysoka
temperatura, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych obserwowana w badaniach krwi,
zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilia) oraz powigekszenie weztéw chlonnych
(wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi - zespét DRESS);

. objawy takie jak zmniejszone oddawanie moczu, zmgczenie, nudno$ci, wymioty, splatanie i obrzek
nog, kostek lub stop, gdyz moze to by¢ oznaka naglego pogorszenia czynnosci nerek;
. wysypka na skorze, ktora moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wyglada¢ jak mate tarcze

strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien
wielopostaciowy);



. rozlegla wysypka z pgcherzami i zluszczajaca si¢ skora, wystepujaca gtownie w okolicy ust, oczu,
nosa i narzadow piciowych (zespd? Stevensa-Johnsona);

. cigzsza posta¢ wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica
toksyczno-rozptywna naskorka),
° oznaki powaznych zmian psychicznych, lub zauwazenie u pacjenta oznak dezorientacji, sennosci,

niepamigci (utraty pamigci), zaburzen pamigci (zapominanie), zaburzen zachowania lub innych
objawéw neurologicznych w tym niezamierzonych lub niekontrolowanych ruchéw. Mogg to by¢
objawy encefalopatii.

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

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

Czesto: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow

o jadtowstret (utrata apetytu);

o depresja, uczucie wrogosci lub agresywnos¢, lgk, bezsennos¢, nerwowo$¢ lub drazliwosc;

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

zawroty gtowy (uczucie wirowania);

kaszel,

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

wysypka;

astenia/zmeczenie (znuzenie).

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

o zmniejszenie liczby plytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek biatych;

o zmniejszenie masy ciata, zwickszenie masy ciala;

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

J niepami¢¢ (utrata pamigci), zaburzenia pamigci (zapominanie), ataksja (zaburzenie koordynacji

ruchow), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji uwagi;

podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie;

podwyzszone/ nieprawidtowe wyniki testow watrobowych;

utrata wltosow, wyprysk, swiad;

ostabienie mi¢$ni, bol migsni;

urazy.

Rzadko: mogace wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow

. infekcja;
o zmniejszenie liczby wszystkich rodzajoéw krwinek;
o cigzkie reakcje nadwrazliwosci (wysypka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi - zespot

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



. zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

. samobojstwo, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia myslenia (powolne
mys$lenie, niemoznos¢ koncentracji uwagi);

. majaczenie;
encefalopatia (szczegdtowy opis objawdw znajduje si¢ w podpunkcie ,,Nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza™);

. napady mogg si¢ pogorszy¢ lub wystepowac czgsciej;

mimowolne skurcze mies$ni gtowy, tutlowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchéw,

hiperkinezja (nadaktywnosc);

zmiana rytmu pracy serca (badanie elektrokardiograficzne);

zapalenie trzustki;

zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby;

nagle pogorszenie czynnosci nerek;

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

strzelnicze (ciemny punkt otoczony jasniejszym obszarem i ciemnym kregiem dookota) (rumien

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

okolicy ust, oczu, nosa i narzagdéw plciowych (zespof Stevensa-Johnsona), i ciezsza postaé wysypki

powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozptywna
naskorka);

. rabdomioliza (rozpad migsni prazkowanych) i zwigzane z tym zwigkszenie aktywnos$ci fosfokinazy
kreatynowej we krwi. Wystepowanie jest istotnie czestsze u Japonczykow w poréwnaniu z innymi
pacjentami (niepochodzacymi z Japonii);

o utykanie lub trudnosci z chodzeniem;
wystepujace jednoczesnie: gorgczka, sztywnos¢ miesni, niestabilne ci$nienie krwi i czestos$¢ akcji
serca, dezorientacja, niski poziom $wiadomosci (mogg by¢ to objawy zaburzenia o nazwie zfosliwy
zespol neuroleptyczny). Czesto$é wystgpowania jest znaczaco wigksza u Japonczykow, w
poréwnaniu z pacjentami niepochodzacymi z Japonii.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Keppra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po ,,Termin
waznosci” i (lub) ,,EXP”.


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

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie stosowa¢ po 7 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki.

Przechowywac¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Keppra
Substancjg czynng jest lewetyracetam. Kazdy mililitr zawiera 100 mg lewetyracetamu.

Ponadto lek zawiera: sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, metylu parahydroksybenzoesan
(E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), amonowy glicyryzynian, glicerol (E422), maltytol
ciekty (E965), acesulfam potasowy (E950), aromat winogronowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Keppra i co zawiera opakowanie

Keppra 100 mg/ml roztwor doustny jest bezbarwnym ptynem.

Butelka szklana zawierajgca 300 ml (dla dzieci w wieku od 4 lat, mlodziezy i dorostych) jest umieszczona
w tekturowym pudetku, zawierajacym strzykawke doustna 10 ml (z podziatkg co 0,25 ml) i t3cznik do
strzykawki.

Butelka szklana zawierajaca 150 ml (dla niemowlat i matych dzieci w wieku od 6 miesigcy do ponizej
4 lat) jest umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajacym strzykawke doustng 3 ml (z podziatka co
0,1 ml) i facznik do strzykawki.

Butelka szklana zawierajaca 150 ml (dla niemowlat w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy) jest
umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajacym strzykawke doustng 1 ml (z podziatkg co 0,05 ml) i
facznik do strzykawki.

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

Wytworca
NextPharma SAS, 17 Route de Meulan, F-78520 Limay, France.
lub UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2021

Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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