FLETEPALOS]JE - INFORMACION PER PERDORUESIT
LEPTICA 1000 mg tableté e veshur me cipé té hollé.

Pér pérdorim nga goja

LEPTICA1000mg

Film Tablet
Levetirasetam

50 Film Tablet

o Agjentét aktive: Secila tableté e veshur me cipé té hollé, pérmban 1000 mg
levetiracetam.

o Eksipienté: niseshte misri, croscarmelloze natriumi, providone, dioksid
koloidal silikoni pudér, stearat magnezi, alkool polyvinyl, oksid i verdhé hekuri,

glycol polyethylene, laktozé monohidrat, celulozé hidroksipropil,celulozé
mikrokristaline, dioksid titaniumi.



Lexoni me kujdes kété fletépalosje para se té nisni pérdorimin e kétij bari, sepse
pérmban informacion té réndésishém pér ju.

Mbajeni kété fletépalosje, sepse mund té keni nevojé ta lexoni sérish né té ardhmen.
Nése keni ndonjé pyetje t€ métejshme, pyesni mjekun tuaj ose farmacistin.
Ky bar éshté pérshkruar vetém pér ju. Mos ua sygjeroni personave té tjeré.

NE€ rast se gjaté pérdorimit té kétij bari, béni vizité tek mjeku ose jeni né spital, informoni
mjekun mbi trajtimin mé kété bar.

Ju lutemi ndiqgni rreptésisht udhézimet né kété fletépalosje informative.

Mos pérdorni doza mé té larta ose mé té uléta, pérvec se ajo qé éshté rekomanduar pér
ju.

Cfaré pérmban kjo fletépalosje:

1 Cfaré éshté LEPTICA dhe pérse pérdoret?

2 Pérpara se té pérdorni LEPTICA

3 Si ta pérdorni LEPTICA?

4 Cilat jané efektet e mundshme anésore ?

5 Si té ruani LEPTICA

Titujt jané té pérfshirée

1. CFARE ESHTE LEPTICA DHE PERSE PERDORET?

LEPTICA éshté tableté e verdhé, e veshur me cipé té hollé , né formé elipsoide (e
zgjatur), e ashpér. Cdo paketé pérmban 50 tableta. LEPTICA éshté njé




antiepileptik (parandalon krizat epileptike), bar gé pérdoret né mjekimin e
krizave epileptike.

LEPTICA éshté e pérdorur nga veté pacientét 16 vjeg e sipér, pér krizat pjesshme
fillestare, me ose pa pérhapje té pérgjithshme.

Pérvec¢ barnave té tjera antiepileptike, té€ pérdorura tashmé, LEPTICA pérdoret:

o Né krizat e pjesshme fillestare, me ose pa pérhapje té pérgjithshme tek té
rriturit dhe fémijét mbi 4 vjeg (krizat fillestare té pjeshshme me ose pa
pérhapje té pérgjithshme)

e Né krizat traumatike, si né adoleshentét, dhe tek té rriturit mbi 12 vje¢ (krizat
myoclonic)

e Né krizat me konvulsione kryesisht té pérgjithshme (kriza kryesissht té
pérhapura né té gjithé trupin) né té rriturit dhe adoleshentét 12 vjeg e sipér.

2. Cfaré duhet té dini pérpara se té merrni LEPTICA?

MOS PERDORNI LEPTICA

o Nése jeni alergjik (tepér i ndjeshém) ndaj levetiracetam, gé éshté agjenti
aktiv i barit, ose ndaj ndonjé nga eksipientét.

Tregoni kujdes té ve¢canté me LEPTICA:

¢ Ndiqgni udhézimet e mjekut tuaj nése keni probleme té veshkave. Mjeku mund
té vendosé nése keni nevojé pér rregullim té dozés.

e Nése ka njé dobésim/mungesé né zhvillimin e fémijés suaj, ose, nése véreni
ndonjé zhvillim té papritur té pubertetit tek f{€mija, ju lutem flisni me mjekun
tuaj.

¢ Bisedoni me mjekun tuaj, né gofté se vini re ndonjé rritje né intensitetin e
krizave, (p.sh. rritje né numér).

e Né& njé numér té vogél té njerézve gé trajtohen me ndonjé bar antiepileptik, si
LEPTICA, jané vérejtur veté-léndimi dhe mendimet pér vetévrasje. Né qofté
se ju, shfagni simptomat e depresionit apo té€ mendimit pér vetévrasje, ju
lutem bisedoni me mjekun tuaj.



Ju lutem informoni mjekun tuaj, nése kéto paralajmérime kané ndodhur, edhe pse
jané té lidhura me té kaluarén tuaj.

Pérdorimi i LEPTICA me ushqgim dhe pije

Ju mund ta merrni LEPTICA me ose pa ushgim. Si njé masé paraprake té sigurisé,
mos e merrni LEPTICA té shogéruar me alkool.

Shtatzénia

Ju lutemi konsultohuni me mjekun tuaj apo farmacistin para se té pérdorni kété ilag.

Nése jeni shtatzéné, ose mendoni se mund té jeté shtatzéné, ju lutem informoni
mjekun tuaj.

LEPTICA nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé, nése nuk éshté absolutisht e
nevojshme. Gjaté shtatzénisé, nuk mund té neglizhohet plotésisht rreziku I
lindjeve té parregullta pér fémijén tuaj, gjé qé mund té shkaktohet nga LEPTICA.

Né studimit e kryera te kafshét, pérdorimi i LEPTICA e marré né nivele mé té
larta se sa doza e nevojshme pér kontrollin e krizave epileptike, tregoi efekte té
padéshirueshme mbi riprodhimin.

Nése gjaté trajtimit zbuloni se jeni shtatzéné, konsultohuni menjéheré me mjekun
tuaj.

Ushqgyerja me gji

Ju lutemi té konsultoheni me mjekun apo farmacistin tuaj para se té pérdorni kété
bar.

Ushqyerja me gji nuk éshté e rekomanduar gjaté trajtimit.

Drejtimi i makinés dhe pérdorimi i makinerive



LEPTICA mund t’ju shkaktojé pérgjumje, gjé g€ mund té ndikojé né aftésiné tuaj
pér té pérdorur vegla ose makineri. Kjo éshté mé e mundshme, né fillim té
trajtimit ose pas rritjes sé dozés. Mos e ngisni makinén dhe/ose té pérdorni
makineri té tjera gjaté trajtimit me LEPTICA, derisa mjeku do té vlerésojé
reagimin tuaj ndaj trajtimit, dhe t’ju lejoj kété veprimtari.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e tjeré té¢ LEPTICA

Secila tableté pérmban mé pak se 1 mmol (23 mg) sodium; ndaj pér kété shkak,
nuk priten efekte anésore marrjes sé€ natriumit.

Pérdorimi né kombinim me barna té tjera

Nése jeni duke pérdorur, ose, kohét e fundit keni pérdorur barna té pérshkruara
né receté apo pa receté, ju lutem informoni mjekun apo farmacistin tuaj.

3 Si té pérdorni LEPTICA?

e Udhézime mbi pérdorimi e sakté, dhe shpeshtésiné e marrjes sé€ dozés:

Mjeku juaj do t’ju tregojé sa tableta LEPTICA duhet té pérdorni, dhe pérdorimin
e tyre né pérputhje me gjendjen shéndetésore. Ju duhet t&€ merrni LEPTICA 2
heré né dité, njé heré né méngjes dhe njé heré né mbrémje; rreth té njéjtés kohé
¢do dité.

Monoterapi (trajtim vetém me LEPTICA)
Pérdorimi te té rriturit dhe adoleshentét né moshén 16 vje¢ dhe sipér:

e Doza e Pérgjithshme: Eshté midis 1000 mg (1 tablet) -3000 mg (3 tableta).

e Nése jeni duke filluar trajtimin me LEPTICA pér heré té paré, mjeku do t’ju
pérshkruajé dozé mé té ulét LEPTICA pér 2 javé, pérpara fillimit té pérdorimit
té dozés sé pérgjithshme minimale.



Pér shembull, né qofté se doza juaj e pérditshme éshté 2000 mg, ju duhet té merrni
I tableta né méngjes dhe 1 tableta né mbrémyje.

Trajtimi shtesé (Mjekimi me barna té tjera antiepileptike)

Pérdorimi te té rriturit (218) dhe adoleshentét qé peshojné 50 kg e sipér (12-17
vjeg)

e Doza e pérgjithshme: Eshté midis 1000 mg (1 tableta) - 3000 mg (3 tableta).

Pér shembull, né qofté se doza tuaj e pérditshme éshté 1000 mg, ju duhet té merrni
njé tableté né méngjes dhe njé tableté né mbrémje.

Pérdorni tek fémijét mes moshés 4 - 11 vje¢c dhe adoleshentéve nén 50 kg (12-17
vjeg)

¢ Doza e pérgjithshme: Ajo éshté midis 20 mg/kg dhe 60 mg/kg peshé trupore.
e Mjeku juaj do ta pércaktojé formén mé té pérshtatshme farmaceutike té
levetiracetam ,bazuar né peshén trupore té fémijés suaj dhe dozés.

Pér shembull, pér njé dozé té pérgjithshme prej 20 mg/kg, ju duhet t’i jepni fémijés
suaj me peshé 25 kg, njé tableté LEPTICA 250 mg né méngjes dhe njé tableté né
mbrémje.

Metoda dhe rruga e pérdorimit:
Tabletat LEPTICA jané pér pérdorim nga goja.

Gélltiteni tabletén LEPTICA shogéruar me njé sasi té mjaftueshme léngu (p.sh.
njé goté me ujé).

Grupmosha té ndryshme:

Pérdorimi né fémijé:



Tabletat e veshura LEPTICA mund té pérdoret tek té rriturit dhe fémijét mbi 4
vjeg.

Pérdorimi né té moshuarit:

Né pacientét e moshuar (mbi 65 vjeg), nése kané funksion té ulét té veshkave,
doza LEPTICA duhet té rregullohet nga mjeku juaj.

Kushtet e veganta pér pérdorimin:

Pamjaftueshmeéria renale/hepatike:

Nése keni déshtim té veshkave, doza juaj LEPTICA do té rregullohet nga mjeku,
bazuar né funksionet e veshkave tuaja. Nése keni pamjaftueshméri té réndé té
meélcisé, doza do té zvogélohet nga mjeku juaj.

Nése keni pérshtypjen se efekti i LEPTICA éshté shumé i forté ose shumé i dobét,
bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin.

Né gofté se ju keni marré mé shumeé se ju duhet nga LEPTICA:

Efektet anésore té mbidozimit me LEPTICA jané :pérgjumje, nervozizém i réndé,
sjellje armigésore / agresion, rénie mendore, ndalim i frymémarrjes dhe koma.

Mjeku juaj do té zbatojé trajtimin mé té miré pér mbidozén.

Nése ju keni pérdorur mé shumé nga LEPTICA sesa ju duhet, késhillohuni me
mjekun tuaj ose farmacistin.

Nése ju harroni té€ merrni LEPTICA

Nése keni harruar njé ose mé shumé doza, flisni me mjekun tuaj.

Mos merrni dozé té€ dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.



Efektet e mundshme té ndérprerjes sé terapisé me LEPTICA

e LEPTICA pérdoret si njé trajtim kronik (afatgjaté). Ju duhet té vazhdoni
trajtimin me LEPTICA pér sa kohé gé ju ka rekomanduar mjeku juaj.

e Mos e ndérprisni trajtimin pa rekomandimin e mjekut tuaj, sepse kjo mund té
rrisé krizat tuaja.Mjeku juaj duhet té vendosé kur éshté i nevojsém ndalimi i
trajtimit me LEPTICA. Sa i pérket ndérprerjes sé trajtimit me LEPTICA, mjeku
do t'ju informojé duke béré zvogélimin gradual té dozés.

Nése keni pyetje té tjera né lidhje me pérdorimin e kétij bari, flisni me mjekun tuaj
ose farmacistin.

4. Cilat jané efektet e mundshme anésore?

Ashtu si me té gjitha barnat, pacientét me ndjeshmeéri ndaj pérbérésve sé
LEPTICA,mund té pérjetojné efekte anésore.

Efektet e mundshme anésore jané té renditura si né vijim:

Shumeé té zakonshme: Ndikon né té paktén 1 nga 10 pacienté.

Té zakonshme: Ndikon me pak né 1 nga 10 pacienté, por mé shumé né 1 nga
100 pacienté.

Té pazakonta: Ndikon mé pak né 1 nga 100 pacienté, por mé shumé né 1 nga
1000 pacienté.

Té rralla: Ndikon mé pak né 1 ngal.000 pacienté por mé shumé né 1 nga 10,000
pacienté

Shumeé té rralla: Ndikon mé pak né 1 nga 10,000 pacienté

Té panjohura: Nuk mund té vlerésohet nga té dhénat né dispozicion.

Shumeé té zakonshme:



e Nasofaringitis (pezmatim i hundés dhe fytit)
e Pérgjumje (gjendje e tejzgjatur e gjumit)
e Dhimbje koke

Té zakonshme

Humbje e oreksit (anoreksi)

Depresion

Sjellje armigésore / agresion

Ankth

Pagjumeési (dobési)

Nervozizém dhe reagim i tepruar

Kontraktime té pavullnetshme té muskujve (konvulsione)
Humbje e ekuilibrit

Ndjesia e marramendjes

Dridhje

Mosveprim i shogéruar nga njé pérgjumje mbizotéruese (Letargji)
Marramendje (Vertigo)

Kollé e shtuar

Dhimbje stomaku:

Diarre,

Dispepsi (mostretje)

Té pérzjera

Té vjella

Rash (Pucrra te kuge te vogla té pérhapura ne lékuré)
Képutje (Astenia)

Té pazakonta:

Ulje e numrit té trombociteve (qgelizave koaguluese) né gjak
Ulje e gelizave té bardha té gjakut

Shtim né peshé

Humbje né peshé

Pérpjekje pér vetévrasje dhe mendime vetévrasése
Démtime mentale

Sjellje jonormale

Shikim apo dégjim i gjérave gé nuk jané reale (iluzione)
Zemérim

Konfuzion

Atak Paniku

Luhatje humori



Gjendje anksioze

Humbje e kujtesés (Amnesia), humbje e pérgendrimit
Harresé

Humbja e koordinimit (ataksi)

Mpirje/ndjesi e shpimit té gjilpérave (Paraesthesia)
*Shikim i dyfishté

Shikim i mjegulluar

Anomali né analizat e funksionit t&€ mélgisé

Rénie e flokéve

Dermatit (ekzema)

Kruajtje

Dobési e muskujve

Dhimbje té muskujve (myalgia)

Démtime/Shembje

Teé rralla

Infeksion

Zvogélim né té gjitha llojet e gelizave té gjakut.

Mbindjeshmeéri reaksionet (DRESS) (skuqgje dhe pugcra te kuge te vogla
tépérhapura né 1€kuré, énjtje e fytyrés, anomali né tabelén e gjakut,
Zmadhim i nyjeve limfatike etj)

Rénie né pérgendrimin e natriumi né gjak.

Vetévrasja

Crregullime té personalitetit (crregullime té sjelljes)

Anormalitet né té menduar (ngadalési né té menduar, mungesé
pérgéndrimi)

Kontraktimet té pakontrolluara t&€ muskujve (Chroreoathetosis)
Véshtirési né kontrolliimin e lévizjes (dyskinesia)

Hyperaktivitet (hiperkinezia)

Pezmatim i pankreasit (pancreatitis)

Mosfunksioni i mélgisé

Pezmatim i mélgisé (hepatiti)

Shfaqgje e dukshme e llojeve té ndryshme té njollave (gunga, geska, flluska
etj) dhe njékohésisht (Erythema multiforme)

Njolla mbi lékuré, gojé&, sy dhe zonén gjenitale (Sndromi Stevens Johnson)
Rénie té 1ékurés (necrozé toksike epidermike, e cila éshté njé gjendje
serioze gé prek mé shumé se 30% té sipérfages sé trupit)

Disa efekte anésore té tilla si, pérgjumje, lodhje dhe marramendje, mund té
shihen mé shpesh né fillim té trajtimit si dhe gjaté rritjes sé dozés. Megjithaté,
kéto efekte, duhet té zvogélohen me kalimin e kohés.



Nése véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk pérmendet né kété fletépalosje, ju lutem
informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. Si té ruani LEPTICA?

Ruajeni LEPTICA né paketé dhe mbajeni jashté shkimit dhe kontaktit t€ fémijéve.

Ruajeni LEPTICA né temperaturén e dhomés nén se 25°C.

Ju lutem, pérdoreni né pérputhje me datén e skadimit.

Mos e pérdorni pas afatit te skadencés té vendosur né paketé.

Mos e pérdorni LEPTICA, né rast se vini re ndonjé démtim né paketé dhe/ose vini re
shenja té imitimit.

Mbajtési i licencés:
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