Prospecto: informacion para el usuario
Levetiracetam Combix 1000 mg comprimidos recubierts con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeaaomar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener quex eoleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o fauia.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y mod#ebelo a otras personas aungue tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a siccomédiarmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. \¢esrsdc
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1. Qué es Levetiracetam Combix y para qué se utiliza

Levetiracetam Combix es un medicamento antiepdépfun medicamento para el tratamiento de
crisis en epilepsia).

Levetiracetam Combix se utiliza:

e en solitario (sin necesidad de otro medicamentegitéptico) en adultos y adolescentes de 16
afos de edad o mayores con epilepsia diagnostieaatemente para tratar las crisis de inicio
parcial con o sin generalizacidén secundaria.

e conjuntamente con otros medicamentos antiepilépfiena tratar:

* las crisis de inicio parcial con o sin generalidgac@n adultos, adolescentes, nifios y lactantes a
partir de 1 mes de edad.

« las crisis mioclonicas en adultos y adolescentpartir de 12 afios con epilepsia mioclonica
juvenil.

* las crisis tonico-clonicas generalizadas primagiaadultos y adolescentes a partir de 12 afios de
edad con epilepsia idiopatica generalizada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levetietam Combix

No tome Levetiracetam Combix
» Sies alérgico a levetiracetam o a cualquiera sleléonas componentes (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empédaaar Levetiracetam Combix

e Si usted padece problemas de rifidn, siga las atstmes de su médico quien decidird si debe
ajustarle la dosis a tomar.

» Si observa cualquier disminucion en el crecimied¢osu hijo o un desarrollo de la pubertad
inesperado, contacte con su médico.

» Siusted nota un aumento en la severidad de Isis ¢p. €j. incremento del numero), contacte con
su médico.
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* Un pequefio numero de personas en tratamiento ¢mpiddpticos tales como Levetiracetam han
tenido pensamientos de hacerse dafio o suicidairggeng cualquier sintoma de depresién y/o
pensamientos suicidas, contacte con su meédico.

Toma de Levetiracetam Combix con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utililbtamo ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Toma de Levetiracetam Combix con alimentos, bebidasalcohol
Puede tomar Levetiracetam Combix con o sin las dasi Como medida de seguridad no tome
Levetiracetam Combix con alcohol.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes deartiigalquier medicamento.

Si estd embarazada o piensa que pueda estarimenfosu médico.

Levetiracetam Combix no debe utilizarse duranteembarazo a menos que sea estrictamente
necesario. Se desconoce el riesgo para el bebéteueh embarazo. En estudios con animales
Levetiracetam Combix ha mostrado efectos no deseamita reproduccion a dosis mayores de las que
usted puede necesitar para controlar sus crisis.

No se recomienda la lactancia natural durantetriento.

Conduccion y uso de maquinas

Levetiracetam puede producir sintomas tales commslencia, mareo o alteraciones en la vista, y
disminuir la capacidad de reaccion. Estos efeetsiscomo la propia enfermedad, pueden dificultar su
capacidad para conducir vehiculos o manejar maguiRar lo tanto, no conduzca, ni maneje
magquinas, ni practique otras actividades que reguiespecial atencién, hasta que su médico valore
Su respuesta a este medicamento.

3. Como tomar Levetiracetam Combix

Siga exactamente las instrucciones de administrage Levetiracetam Combix indicadas por su
medico o farmacéutico. En caso de duda, consulieieeo a su médico o farmacéutico.
Levetiracetam Combix se debe tomar dos veces aludiavez por la mafiana y otra por la noche,
aproximadamente a la misma hora cada dia.

Tome el nimero de comprimidos que le haya recetadnédico.

Monoterapia

Dosis en adultos y adolescentes (desde 16 afiosdiaE

Dosis general: entre 1.000 mg (1 comprimido) y 8.8@® (3 comprimidos) al dia.

Cuando empiece a tomar Levetiracetam Combix, suaméel prescribird undosis inferior durante
dos semanas antes de administrarle la dosis genasdbaja.

Por ejemplo: para una dosis diaria de 2.000 mgedstebe tomar 1 comprimido por la mafianay 1
comprimido por la noche.

Terapia concomitante

Dosis en adultos y adolescentes (de 12 a 17 afi@s) en peso de 50 kg o superior:

Dosis general: entre 1.000 mg (1 comprimido) y 8.0 (3 comprimidos) al dia.

Por ejemplo, para una dosis diaria de 2.000 mgedistebe tomar 1 comprimido por la mafana y 1
comprimido por la noche.

Dosis en lactantes (de 6 a 23 meses), nifios (de Plaafios) y adolescentes (de 12 a 17 afios) con
un peso inferior a los 50 kg:
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Su médico le prescribira la forma farmacéutica eeettiracetam mas apropiada segun la edad, el peso
y la dosis.

Levetiracetam 100 mg/ml solucién oral es una ptaséin mas apropiada para lactantes y nifios
menores de 6 afos.

Dosis general: entre 20 mg por kg de peso corgdd@lmg por kg de peso corporal cada dia.

Dosificacion en lactantes (de 1 mes a menos de 6ses):
La solucién oral es una presentacién mas apropiadalactantes menores de 6 meses.

Forma de administracion
Trague los comprimidos de Levetiracetam Combix goa cantidad suficiente de liquido (p. €j. un
vaso de agua).

Duracion del tratamiento

* Levetiracetam Combix se utiliza como un tratamiesrtinico. Debe continuar con el tratamiento
con Levetiracetam Combix durante el tiempo indicadosu médico.

* No deje su tratamiento sin la recomendaciéon deé&iligo ya que pueden aumentar sus cr&isu
médico decide parar su tratamiento con Levetirac€ambix, él/ella le dara las instrucciones para
la retirada gradual de Levetiracetam Combix.

Si toma més Levetiracetam Combix del que debe

Los posibles efectos adversos de una sobredosisvé¢iracetam son somnolencia, agitacion,
agresividad, disminucién de la alerta, inhibici@la respiracion y coma.

Contacte con su médico si ha tomado mas comprindiddas que debiera. Su médico establecera el
mejor tratamiento posible de la sobredosis.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, teressu médico o farmacéutico o llame al Servicio
de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04, 20dicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Levetiracetam Combix
Contacte con su médico si ha dejado de tomar umasodosis.
No tome una dosis doble para compensar las dastadhs.

Si interrumpe el tratamiento con Levetiracetam Comlix
Al igual que sucede con otros medicamentos andigfidlos, la finalizacion del tratamiento con
Levetiracetam Combix debe efectuarse de forma gighra evitar un incremento de las crisis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de estiupto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Levetiraceambix puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Algunos de los efectos adversos como sensacionedi®ssensacion de debilidad y mareos pueden ser
mas frecuentes cuando se inicia el tratamientoaus®nta la dosis. Sin embargo, estos efectos
adversos deben disminuir con el tiempo.

Muy frecuentes pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes
e nasofaringitis;
» somnolencia (sensacién de suefio), dolor de cabeza.




Frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

e anorexia (pérdida de apetito);

» depresion, hostilidad o agresividad, ansiedad nimso, nerviosismo o irritabilidad;

e convulsiones, trastorno del equilibrio, mareos gaeidn de inestabilidad), letargo, temblor
(temblor involuntario);

» veértigo (sensacion de rotacion);

* tos;

« dolor abdominal, diarrea, dispepsia (digestion gasardor y acidez),vomitos, nauseas;

e erupcién en la piel;

» astenia/fatiga (sensacion de debilidad).

Poco frecuentespueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

» disminucion del namero de plaguetas, disminucidlogiglébulos blancos;

» pérdida de peso, aumento de peso;

* intento de suicidio y pensamientos suicidas, alteres mentales, comportamiento anormal,
alucinaciones, colera, confusion, ataque de pammastabilidad emocional/cambios de humor,
agitacion;

« amnesia (pérdida de memoria), deterioro de la mem@alta de memoria), coordinacién
anormal/ataxia (coordinacion de los movimientosratia), parestesia (hormigueo), alteraciones de
la atencion (pérdida de concentracion);

« diplopia (vision doble), visién borrosa;

« resultados anormales en las pruebas sobre la falilad del higado;

» pérdida de cabello, eczema, picor;

» debilidad muscular, mialgia (dolor muscular);

* lesion.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes

* infeccion;

e disminucion de todos los tipos de células sangsinea

* suicidio, trastornos de la personalidad (problerdascomportamiento), pensamiento anormal
(pensamiento lento, dificultad para concentrarse);

e espasmos musculares incontrolables que afectan cadeza, al torso y a las extremidades,
dificultad para controlar los movimientos, hipegesia (hiperactividad);

» pancreatitis (inflamacion del pancreas);

 insuficiencia hepatica, hepatitis (inflamacion digjado);

e erupcidén cutanea, que puede dar lugar a ampollaspgaden aparecer como pequefias dianas
(puntos centrales oscuros rodeados por un areapéi@®, con un anillo oscuro alrededor del
borde) (eritema multiforme), una erupcién genesaliz con ampollas y descamacion de la piel,
especialmente alrededor de la boca, nariz, ojosnjitajes (sindrome de Stevens-Johnson) y una
forma mas grave que causa descamacion de la pigtésndel 30% de la superficie corporal
(necrolisis epidérmica toxica).

« disminucion de la concentracion de sodio en sangre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversmsuibe a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efetivgrsos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a travé$ @istema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humamaw.notificaram.es Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede lmainta proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Levetiracetam Combix




Mantener este medicamento fuera de la vista yldahee de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones espedalesnservacion.

No utilice Levetiracetam después de la fecha deciddd que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del messguedica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagila la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto S@®2ge la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases ¥ adreldicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Levetiracetam Combix 1000 mg compriidos recubiertos con pelicula

— El principio activo es levetiracetam. Cada compdimntontiene 1000 mg de levetiracetam.

— Los demas componentes son almidon de maiz pragetato, almidon glicolato de sodio
(tipo A) de patata, povidona K-30, almidén de mailtice coloidal anhidra, estearato de
magnesio, agente de recubrimiento Instacoat Uraleé@G-U-10273 Blanco (hipromelosa-
E464-, macrogol, talco-E553b- y didxido de titarid 71-).

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos recubiertos con pelicula de Lesedtam Combix 1000 mg son de color blanco,
ovalados, biconvexos, con el nimero “1000” grabeana cara y ranurados en la otra.

Blisteres de OPA/AI/PVC/Al y blisteres de PVC/PVBLC/
Envases contiendo 30 comprimidos recubiertos ctoybe.
Titular de la autorizacion de comercializacion y reponsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios Combix, S.L.U.

C/ Badajoz 2. Edificio 2.

28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion
Zydus France

ZAC Les Hautes Patures
Parc d'activités des Peupliers
25 Rue des Peupliers

92000 Nanterre

Francia

Fecha de la ultima revision de este prospecto Nobee2013.

“La informacion detallada y actualizada de este imathento esté disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos SastéAEMPShttp://www.aemps.gob.és/




