ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Pterocyn, 250 mg, tabletki powlekane
Pterocyn, 500 mg, tabletki powlekane
Pterocyn, 750 mg, tabletki powlekane
Pterocyn, 1000 mg, tabletki powlekane

Levetiracetamum

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lekten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pterocyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pterocyn
Jak stosowa¢ lek Pterocyn

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pterocyn

Inne informacje

Sk wnE

1. CO TO JEST LEK PTEROCYN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Pterocyn jest lekiem przeciwpadaczkowym (lekiem stosowanym w leczeniu napadéw w padaczce).

Pterocyn jest stosowany:
e jako jedyny lek w u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana
padaczka, w leczeniu napadow czeSciowych wtornie uogdlnionych lub bez wtornego uogolnienia.
e u pacjentow, ktérzy przyjmuja juz inny lek przeciwpadaczkowy w leczeniu:
- napadow czeSciowych wtornie uogolnionych lub bez wtoérnego uogdlnienia u pacjentow
w wieku od 1 miesigca,
- napadow mioklonicznych u pacjentow w wieku od 12 lat z mtodziencza padaczka
miokloniczna,
- napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych u pacjentow w wieku od 12 lat z
idiopatyczng padaczka uog6lniona.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PTEROCYN
Kiedy nie stosowa¢é leku Pterocyn

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewetyracetam lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Pterocyn

e Jesli u pacjenta stwierdzono chorobg nerek, nalezy Scisle przestrzegaé instrukcji lekarza, ktory
moze zadecydowac o specjalnym dostosowaniu dawki.

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

e W razie nasilenia si¢ napadow drgawkowych (np. zwigkszenie cz¢stosci napaddéw), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



o U niewielkiej liczby pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Pterocyn
wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. W przypadku objawow depres;ji i
(lub) mysli samobojczych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Pterocyn z jedzeniem i piciem

Lek Pterocyn moze by¢ przyjmowany razem z positkiem lub niezaleznie od positku. Ze wzgledow
bezpieczenstwa nie nalezy przyjmowac leku Pterocyn razem z alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W okresie cigzy lub gdy istnieje podejrzenie cigzy przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza. Lek Pterocyn nie powinien by¢ stosowany w cigzy, jezeli nie jest to bezwzglgdnie

konieczne. Ryzyko dla ptodu nie jest znane. W badaniach na zwierzetach lewetyracetam stosowany w
dawkach wigkszych niz stosowane w celu kontroli napadow drgawkowych, wykazat niepozadany
wplyw na rozrodczo$¢.

Podczas leczenia nie zaleca si¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Pterocyn moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania jakichkolwiek
narzgdzi lub maszyn, gdyz stosowanie leku moze powodowac sennosc. Jest to bardziej
prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Nie zaleca sie prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn, dopoki nie zostanie ustalony wptyw leku na zdolno$¢ pacjenta do
wykonywania tych czynnosci.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Pterocyn

Lek Pterocyn, 750 mg, tabletki powlekane zawiera barwnik zotcien pomaranczowa FCF (E110), ktory
moze powodowac reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK PTEROCYN

Lek Pterocyn nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobg, rano i wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze kazdego
dnia.
Nalezy przyjmowac liczbg tabletek zgodna z zaleceniami lekarza.

Monoterapia

Dawka u dorosltych i mlodziezy (od 16 roku zycia):

Zazwyczaj stosowana dawka: miedzy 1000 mg a 3000 mg na dobe.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Pterocyn po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejszg dawke przez
dwa tygodnie, a dopiero potem najmniejszg zazwyczaj stosowang dawke.

Przykiad: jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjqc jedng tabletke 1000 mg rano i jedng
tabletke 1000 mg wieczorem.



Leczenie wspomagajgce

Dawka u dorostych i mlodziezy (od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg lub wiekszej:
Zazwyczaj stosowana dawka: migdzy 1000 mg a 3000 mg na dobe.

Przykiad: jesli dawka dobowa wynosi 2000 mg, nalezy przyjqc jedng tabletke 1000 mg rano i jedng
tabletke 1000 mg wieczorem.

Dawka u niemowlat (od 6 do 23 miesiecy), dzieci (od 2 do 11 lat) i mlodziezy (od 12 do 17 lat)
o masie ciala mniejszej niz 50 kg:

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednia postac leku Pterocyn w zaleznosci od wieku, masy ciala i
dawki.

Dla niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat najbardziej odpowiednia postacig leku jest roztwor
doustny.

Zazwyczaj stosowana dawka: od 20 mg/kg mc. do 60 mg/kg mc./dobg.
Przyktadowo, jesli dawka wynosi 20 mg/kg mc. na dobe, w przypadku dziecka o masie ciata 25 kg
nalezy podac¢ 1 tabletke 250 mg rano i I tabletke 250 mg wieczorem.

Dawka u niemowlat (od 1 do ponizej 6 miesiecy):
Dla niemowlat najbardziej odpowiednia postacig leku jest roztwor doustny.

Sposéb podawania:
Tabletki nalezy potykac, popijajac wystarczajaca ilo$cig ptynu (np. szklanka wody).

Czas trwania leczenia:

e Lek Pterocyn stosowany jest w leczeniu dlugotrwatym. Nalezy kontynuowaé leczenie tak dtugo,
jak zaleci to lekarz.

e Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowac
zwiekszenie czesto$ci napaddw. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia, udzieli informacji
dotyczacych stopniowego odstawiania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pterocyn

Mozliwe dziatania niepozadane po przedawkowaniu leku Pterocyn to sennos¢, pobudzenie,
agresja, zmniejszenie czujnosci, zahamowanie oddychania i $pigczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza.
Lekarz zaleci najlepsze mozliwe leczenie przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Pterocyn

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli nie zostata przyjeta jedna lub wigcej dawek leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pterocyn

Jezeli leczenie lekiem Pterocyn ma zosta¢ przerwane, to podobnie jak w przypadku leczenia

innymi lekami przeciwpadaczkowymi lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, w celu uniknigcia
zwigkszenia czestosci napadow padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Pterocyn moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niektore z tych dzialan niepozadanych, jak senno$¢, zmgczenie lub zawroty gtowy sa czestsze na
poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki leku. Dziatania te powinny z czasem ulec
zmniejszeniu.

Dziatania niepozadane moga by¢ zdefiniowane wedtug nastepujacych kategorii:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow)

Niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow)

Rzadko (dotyczy 1 do 10 na 10000 pacjentow)

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10000 pacjentow)

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo czesto
e Zapalenie btony $luzowej nosa i gardta
e Sennosc, bol glowy

Czesto

e Jadlowstret (utrata apetytu)

e Depresja, wrogos¢ lub agresja, lek, bezsenno$¢, nerwowo$¢ lub rozdraznienie

e Drgawki, zaburzenia rownowagi (uczucie chwiania si¢), zawroty gtowy, ospato$¢, mimowolne
drzenie

Zawroty glowy (uczucie wirowania)

Kaszel

Bol brzucha, biegunka, niestrawno$¢, wymioty, nudnosci

Wysypka

Astenia (zmeczenie, znuzenie)

Niezbyt czesto

e Zmniejszona liczba ptytek krwi, zmniejszona liczba biatych krwinek

e Zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciala

e Proby samobdjcze i mys$li samobdjcze, zaburzenia umystowe, nieprawidtowe zachowanie,
omamy, stan splatania, niestabilno$¢ emocjonalna/zmiany nastroju, pobudzenie

e Amnezja (utrata pamigci), zaburzenia pamigci (zapominanie), ataksja (zaburzenia koordynacji

ruchowej), parestezja (mrowienie), zaburzenia koncentracji (brak koncentracji)

Podwojne widzenie, zaburzenia widzenia

Nieprawidtowe wyniki testdw watrobowych

Utrata wlosow, wyprysk, $wiad

Ostabienie migsni, mialgia (b6l miesni)

Urazy

Rzadko

e Zakazenie

e Zmniejszona liczba czerwonych i (lub) biatych krwinek

e Samobojstwo, zaburzenia osobowosci (zaburzenia zachowania), zaburzenia myslenia (powolne
myslenie, niemozno$¢ koncentracji uwagi)

e Mimowolne skurcze mig¢éni glowy, tutowia i konczyn, trudnosci w kontrolowaniu ruchow,
hiperkinezja (nadaktywno$¢)



e Zapalenie trzustki
e Niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby
e Pecherze na skorze, ustach, powiekach i w okolicach narzadéw piciowych, wykwity skorne.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PTEROCYN
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Pterocyn, po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
pudetku/butelce/blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Pterocyn

Substancja czynng jest lewetyracetam 250, 500, 750, 1000mg.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

Krospowidon (typ B), powidon K 30, krzemionka koloidalna bezwodna, stearynian magnezu.
Pterocyn 250 mg tabletki powlekane, otoczka:

Hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk, indygotyna, lak (E 132)

Pterocyn 500 mg tabletki powlekane otoczka:

Hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek zotty (E 172)
Pterocyn 750 mg powlekane tabletki, otoczka:

Hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zolcien pomaranczowa, lak (E 110),
zelaza tlenek czerwony (E 172)

Pterocyn 1000 mg tabletki powlekane, otoczka:

Hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk

Jak wyglada lek PTEROCYN i co zawiera opakowanie

Pterocyn 250 mg tabletki powlekane sa niebieskie, podtuzne z rowkiem dzielagcym na jednej stronie, o
rozmiarach 12,9 x 6,1 mm pakowane w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium i pudetkach.

Opakowanie zawiera: 10, 20, 30, 50, 60, 80, 120 i 200 tabletek powlekanych.

Pterocyn 500 mg tabletki powlekane sg zélte, podtuzne z rowkiem dzielacym na jednej stronie, o
rozmiarach 16,5 x 7,7 mm pakowane w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium i pudetkach.

Opakowanie zawiera: 10, 20, 30, 50, 60, 80, 120 i 200 tabletek powlekanych.

Pterocyn 750 mg tabletki powlekane sa pomaranczowe, podtuzne z rowkiem dzielacym na jednej
stronie, o rozmiarach 18,8 x 8,9 mm pakowane w blistrach P\VC/PE/PVDC/Aluminium i pudetkach.




Opakowanie zawiera: 10, 20, 30, 50, 60, 80, 120 i 200 tabletek powlekanych.

Pterocyn 1000 mg tabletki powlekane sa biate, podtuzne z rowkiem dzielagcym na jednej stronie, o
rozmiarach 19,2 x 10,2 mm pakowane w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium i pudetkach.

Opakowanie zawiera: 10, 20, 30, 50, 60, 80, 120 i 200 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny, wytworca
SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Portugalia: PTEROCYN 250, 500, 750, 1000 mg

Polska: PTEROCYN

Republika Czeska: PTEROCYN 250, 500, 750, 1000 mg potahované tablety
Republika Stowacka: PTEROCYN 250, 500, 750, 1000 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



