CEZARIUS tabletki i zawiesina dla lekarza/farmaceuty:

CEZARIUS 250 mg tabletki powlekane. CEZARIUS 500 mg tabletki powlekane. CEZARIUS 750 mg
tabletki powlekane. CEZARIUS 1000 mg tabletki powlekane. CEZARIUS 100 mg/ml roztwér doustny.
Sktad: Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio: 250 mg lewetyracetamu, 500 mg
lewetyracetamu, 750 mg lewetyracetamu oraz 1000 mg lewetyracetamu. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: 750 mg: CEZARIUS 750 mg tabletki powlekane zawierajg 0,375 mg zétcieni
pomaranczowej (E110). Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 100 mg lewetyracetamu. Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 300 mg maltitolu ciektego oraz
2,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218). Postac farmaceutyczna: tabletka powlekana; roztwor
doustny. Wskazania do stosowania: CEZARIUS jest wskazany jako monoterapia w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z nowo
rozpoznang padaczky. CEZARIUS jest wskazany jako terapia wspomagajgca: - w leczeniu napaddw
czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku
od 1 miesigca z padaczkg; - w leczeniu napadéw mioklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat z mtodzienczg padaczkg miokloniczng; - w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie
uogdlnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczkg uogdlniona.
Dawkowanie i sposéb podawania: Monoterapia u 0sob dorostych i mtodziezy od 16 lat: Poczatkowa
dawka terapeutyczna wynosi 250 mg dwa razy na dobe i po 2 tygodniach stosowania powinna zostac
zwiekszona do dawki 500 mg dwa razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej, dawke dobowg
mozna zwiekszy¢ co dwa tygodnie o 250 mg dwa razy na dobe. Maksymalna dawka wynosi 1500 mg
dwa razy na dobe. Terapia wspomagajgca u dorostych (218 lat) i mtodzieZy (od 12 do 17 lat) o masie
ciata 50 kg lub wiecej: Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi 500 mg dwa razy na dobe. Podawanie
tej dawki mozna rozpoczgé w pierwszym dniu leczenia. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i
tolerancji, dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 1500 mg dwa razy na dobe. Dawkowanie mozna
zmieniaé, zwiekszajgc lub zmniejszajac dawke dobowg o 500 mg dwa razy na dobe, co dwa do czterech
tygodni. Specjalne grupy pacjentéw. Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 roku Zycia): U osdéb w
podesztym wieku z zaburzong czynnosciag nerek zaleca sie dostosowanie dawki. Pacjenci z zaburzong
czynnoscig nerek: Dawke dobowg ustala sie indywidualnie w zaleznosci od czynnosci nerek. U
dorostych dawkowanie nalezy dostosowac zgodnie z ponizszg tabelg. Aby skorzysta¢ z tabeli
dawkowania nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny u pacjenta (Cli,) w ml/min. Klirens kreatyniny w ml/min
mozna obliczyé na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (w mg/dl), u dorostych i mtodziezy o
masie ciata 50 kg i wiecej, postugujac sie nastepujgcym wzorem: Cli (ml/min) = {[[140 — wiek (lata)] x
masa ciata (kg)]1/[72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)]} (x 0,85 dla kobiet). Nastepnie nalezy
okresli¢ Cli,, dostosowany do powierzchni ciata (body surface area, BSA) wedtug ponizszego wzoru: Cly,
(ml/min/1,73m?) = [Cly, (ml/min)/powierzchnia ciata (m?)] x 1,73. Dostosowanie dawkowania u
dorostych pacjentéw i mtodziezy o masie ciata ponad 50 kg z zaburzong czynnosciag nerek: Czynnosc
prawidtowa (klirens kreatyniny >80 ml/min/1,73m?) — 500 do 1500 mg dwa razy na dobe. Niewielkie
zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny 50-79 ml/min/1,73m?) — 500 do 1000 mg dwa razy na dobe.
Umiarkowane zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny 30-49 ml/min/1,73m?) — 250 do 750 mg dwa
razy na dobe. Ciezkie zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny <30 mi/min/1,73m?) — 250 do 500 mg
dwa razy na dobe. Schytkowa niewydolnosc nerek, pacjenci poddawani dializie — 500 do 100 mg raz na
dobe. Pierwszego dnia leczenia lewetyracetamem zalecana jest dawka poczgtkowa 750 mg. Po dializie
zalecana jest dawka uzupetniajgca 250 do 500 mg. U dzieci z zaburzong czynnoscig nerek, dawki
lewetyracetamu nalezy dostosowa¢ w zaleznosci od czynnosci nerek, poniewaz klirens
lewetyracetamu jest zwigzany z czynnoscig nerek. Niniejsze zalecenie jest oparte na badaniu
przeprowadzonym u dorostych pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek. Klirens kreatyniny w
ml/min/1,73m? mozna obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (mg/dl), w przypadku
mtodszej mtodziezy, dzieci i niemowlat, korzystajagc z poniiszego wzoru (wzoér Schwarz’a): Cly
(ml/min/1,73m?) = [wzrost (cm) x wspdtczynnik ks/stezenie kreatyniny (mg/dl)]; wartoéé
wspotczynnika ks=0,45 u niemowlat urodzonych w terminie, w wieku do 1 roku zycia; wspétczynnika




ks=0,55 u dzieci w wieku ponizej 13 lat; wspétczynnika ks=0,7 u mtodziezy ptci meskiej. Dostosowanie
dawkowania u niemowlat, dzieci i dorostych o masie ciata ponizej 50 kg, z zaburzong czynnoscia nerek.
Lewetyracetam roztwér doustny nalezy stosowaé¢ w dawce ponizej 250 mg oraz u chorych
niemoggcych potkngé tabletek. Niemowleta od 1 do ponizej 6 miesiecy. Czynnosc prawidtowa (klirens
kreatyniny >80 ml/min/1,73m?) — 7 do 21 mg/kg mc. (0,07 do 0,21 ml/kg mc.) dwa razy na dobe.
Niewielkie zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny 50-79 mi/min/1,73m?) — 7 do 14 mg/kg mc. (0,07
do 0,14 ml/kg mc.) dwa razy na dobe. Umiarkowane zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny 30-49
ml/min/1,73m?) — 3,5 do 10,5 mg/kg mc. (0,035 do 0,105 ml/kg mc.) dwa razy na dobe. Ciezkie
zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny <30 ml/min/1,73m?) —3,5 do 7 mg/kg mc. (0,035 do 0,07 ml/kg
mc.) dwa razy na dobe. Schytkowa niewydolnos¢ nerek, pacjenci poddawani dializie — 7 do 14 mg/kg
mc. (0,07 do 0,14 ml/kg mc.) raz na dobe. Pierwszego dnia leczenia zalecana jest dawka nasycajgca
10,5 mg/kg mc. (0,105 ml/kg mc.). Po dializie zalecana jest dawka uzupetniajgca 3,5 do 7 mg/kg mc.
(0,035 do 0,07 ml/kg mc.). Niemowleta i dzieci od 6 do 23 miesiecy, dzieci i mtodziez o masie ciata
mniejszej niz 50 kg. Czynnos¢ prawidtowa (klirens kreatyniny >80 ml/min/1,73m?) — 10 do 30 mg/kg
mc. (0,10 do 0,30 ml/kg mc.) dwa razy na dobe. Niewielkie zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny 50-
79 mi/min/1,73m?) — 10 do 20 mg/kg mc. (0,10 do 0,20 ml/kg mc.) dwa razy na dobe. Umiarkowane
zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny 30-49 mi/min/1,73m?) —5 do 15 mg/kg mc. (0,05 do 0,15 ml/kg
mc.) dwa razy na dobe. Ciezkie zaburzenie czynnosci (klirens kreatyniny <30 ml/min/1,73m?) — 5 do 10
mg/kg mc. (0,05 do 0,10 ml/kg mc.) dwa razy na dobe. Schytkowa niewydolnos¢ nerek, pacjenci
poddawani dializie — 10 do 20 mg/kg mc. (0,10 do 0,20 ml/kg mc.) raz na dobe. Pierwszego dnia
leczenia zalecana jest dawka nasycajgca 15 mg/kg mc. (0,15 ml/kg mc.). Po dializie zalecana jest dawka
uzupetniajaca 5 do 10 mg/kg mc. (0,05 do 0,10 ml/kg mc.). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby:
U pacjentdw z niewielkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie ma potrzeby
dostosowania dawki. U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby, klirens kreatyniny moze
nie oddawac w petni stopnia rzeczywistej, wspétistniejgcej niewydolnosci nerek. Z tego wzgledu, zaleca
sie zmniejszenie podtrzymujgcej dawki dobowej o 50% w przypadkach, gdy klirens kreatyniny wynosi
<60 ml/min/1,73m?2.  Podawanie _u__dzieci: lekarz powinien zaleci¢ najwtasciwszg postaé
farmaceutyczng, wielko$é opakowania i moc w zaleznosci od masy ciata i dawkowania. Lek w postaci
tabletek nie jest przeznaczony do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dla tej grupy
wiekowej pacjentéw zalecany jest lewetyracetam w postaci roztworu doustnego. Ponadto, dostepne
moce tabletek nie sg odpowiednie do poczatkowego leczenia dzieci wazgcych mniej niz 25 kg, u
pacjentéw niemoggacych potykac tabletek lub otrzymujgcych dawki ponizej 250 mg. We wszystkich tych
przypadkach nalezy stosowac lewetyracetam w postaci roztworu doustnego. Monoterapia: Brak
danych pozwalajgcych na okreslenie bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci leczenia
lewetyracetamem u dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat. Terapia wspomagajgca u niemowlgt i dzieci w
wieku od 6 do 23 miesiecy, dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat) o masie
ciata mniejszej niz 50 kg: Lewetyracetam w postaci roztworu doustnego jest zalecang postacia leku
przeznaczong do stosowania u dzieci ponizej 6 lat. Poczgtkowa dawka terapeutyczna wynosi 10 mg/kg
mc. dwa razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke dobowg mozna
zwiekszy¢ do 30 mg/kg mc. dwa razy na dobe. Zmiany dawkowania nie powinny przekraczac
zmniejszania lub zwiekszania dawki o 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe, co dwa tygodnie. Nalezy
stosowac najnizszg skuteczng dawke. Dawka dla dzieci o masie ciata 50 kg lub wiekszej jest taka sama
jak dla dorostych. Zalecana dawka dla niemowlat w wieku od 6 miesiecy, dzieci i mtodziezy: U dzieci o
masie ciata 25 kg lub mniejszej zaleca sie rozpocza¢ leczenie lewetyracetamem w postaci roztworu
doustnego o mocy 100 mg/ml. Dawka poczatkowa: 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe; dawka
maksymalna: 30 mg/kg mc. dwa razy na dobe. 6 kg — dawka poczatkowa: 60 mg (0,6 ml) dwa razy na
dobe; dawka maksymalna: 180 mg (1,8 ml) dwa razy na dobe. 10 kg — dawka poczatkowa: 100 mg (1
ml) dwa razy na dobe; dawka maksymalna: 300 mg (3 ml) dwa razy na dobe. 15 kg — dawka poczatkowa:
150 mg (1,5 ml) dwa razy na dobe; dawka maksymalna: 450 mg (4,5 ml) dwa razy na dobe. 20 kg -
dawka poczatkowa: 200 mg (2 ml) dwa razy na dobe; dawka maksymalna: 600 mg (6 ml) dwa razy na
dobe. 25 kg — dawka poczatkowa: 250 mg dwa razy na dobe; dawka maksymalna: 750 mg dwa razy na
dobe. Ponad 50 kg - dawka poczatkowa: 500 mg dwa razy na dobe; dawka maksymalna: 1500 mg dwa




razy na dobe. Dawka dla dzieci i mtodziezy o masie ciata 50 kg lub wiekszej jest taka sama jak dla
dorostych. Terapia wspomagajgca u niemowlgt w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy:
Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi 7 mg/kg mc. dwa razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi
klinicznej i tolerancji, dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 21 mg/kg mc. dwa razy na dobe. Zmiany
dawkowania nie powinny przekracza¢ zmniejszania lub zwiekszania dawki o 7 mg/kg mc. dwa razy na
dobe, co dwa tygodnie. Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke. U niemowlat zaleca sie
rozpoczynanie leczenia lewetyracetamem w postaci roztworu doustnego 100 mg/ml. Zalecana dawka
dla niemowlat w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy: Dawka poczatkowa: 7 mg/kg mc. dwa razy
na dobe; dawka maksymalna: 21 mg/kg mc. dwa razy na dobe. 4 kg — dawka poczatkowa: 28 mg (0,3
ml) dwa razy na dobe; dawka maksymalna: 84 mg (0,85 ml) dwa razy na dobe. 5 kg — dawka
poczatkowa: 35 mg (0,35 ml) dwa razy na dobe; dawka maksymalna: 105 mg (1,05 ml) dwa razy na
dobe. 7 kg — dawka poczatkowa: 49 mg (0,5 ml) dwa razy na dobe; dawka maksymalna: 147 mg (1,5
ml) dwa razy na dobe. Dostepne w sprzedazy opakowanie produktu leczniczego — butelka zawierajgca
300 ml roztworu posiada dotgczong strzykawke- dozownik o pojemnosci 10 ml (umozliwiajgcy podanie
dawki do 1000 mg lewetyracetamu), ktéry jest skalowany co 0,25 ml (co odpowiada dawce 25
lewetyracetamu). Takie opakowanie jest przewidziane do stosowania u dzieci od 4 lat, miodziezy i
dorostych. Sposdb podawania: Roztwér moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku, mozna
doda¢ go do szklanki wody lub do butelki z ptynem podawanym do picia dziecku. Odpowiednio
wyskalowana strzykawka-dozownik, nasadka na dozownik oraz ulotka informacyjna s3 zatagczone do
opakowania produktu CEZARIUS. Dawka dobowa jest podawana w dwdéch réwno podzielonych
dawkach. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na lewetyracetam, zwigzki pochodne pirolidonéw lub na
ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinosci dotyczace
stosowania: Zakoriczenie podawania: Zgodnie z aktualng praktyka kliniczng zaleca sie stopniowe
odstawienie lewetyracetamu (tj. u dorostych i mtodziezy o masie ciata ponad 50 kg: zmniejszania dawki
o0 500 mg dwa razy na dobe, co dwa do czterech tygodni; u niemowlgt powyzej 6 miesiecy, dzieci i
miodziezy o masie ciata ponizej 50 kg: zmniejszenie dawki nie powinno przekroczy¢ redukcji o 10mg/kg
mc. dwa razy na dobe, co dwa tygodnie; u niemowlat (do 6 miesiecy): zmniejszanie dawki nie powinno
przekroczy¢ redukcji o 7 mg/kg mc. dwa razy na dobe, co dwa tygodnie). Zaburzona czynnosc nerek:
Podawanie lewetyracetamu pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek moze wymagac odpowiedniego
dostosowania dawki. U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby, zaleca sie ocene
czynnosci nerek przed ustaleniem odpowiedniej dawki. Samobdjstwa: U pacjentow leczonych
produktami przeciwpadaczkowymi (w tym lewetyracetamem) opisywano przypadki samobdjstw, préb
samobdjczych oraz mysli i zachowan samobdjczych. Meta-analiza wynikdw randomizowanych,
kontrolowanych placebo, badan klinicznych z zastosowaniem lekéw przeciwpadaczkowych, wykazata
niewielkie zwiekszenie ryzyka wystepowania mysli i zachowan samobodjczych. Mechanizm tego
dziatania nie jest znany. Dlatego nalezy monitorowac pacjentdow pod wzgledem wystepowania depresji
i/lub mysli oraz zachowan samobdjczych i rozwazy¢ odpowiednie leczenie. Nalezy zaleci¢ pacjentom (i
opiekunom pacjentéw) aby zgtaszali sie po pomoc medyczng w przypadku wystgpienia objawdw
depres;ji i/lub mysli oraz zachowan samobdjczych. Dzieci: Dostepne dane dotyczace dzieci nie sugerujg
wplywu na wzrost i dojrzewanie. Jednak dtugotrwaty wptyw na uczenie sie, inteligencje, wzrost,
funkcje endokrynologiczne, dojrzewania i ptodnos¢ pozostajg nieznane. Bezpieczenstwo i skutecznos$é
podawania lewetyracetamu u niemowlat w wieku ponizej 1 roku zycia nie zostaty doktadnie zbadane.
Jedynie 35 niemowlat w wieku ponizej 1 roku zycia otrzymywato lewetyracetam, 13 z nich byto w wieku
<6 miesiecy. Produkt w postaci tabletek nie jest dostosowany do podawania niemowletom i dzieciom
w wieku ponizej 6 lat. Substancje pomocnicze: CEZARIUS 100 mg/ml roztwér doustny zawiera
parahydroksybenzoesan (E218), ktéry moze powodowaé odczyny alergiczne. Produkt zawiera réwniez
maltitol ciekty (E965), dlatego produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca
dziedziczng nietolerancje fruktozy. CEZARIUS 750 mg tabletki powlekane zawierajg zdfcien
pomaranczowa (E110), ktéra moze powodowaé odczyny alergiczne. Dziatania niepozgdane:
Podsumowanie profilu bezpieczenistwa: Przedstawiony ponizej profil zdarzen niepozadanych
sporzadzono na podstawie zbiorczej analizy badan klinicznych kontrolowanych placebo we wszystkich
ocenianych wskazaniach, w ktérych lewetyracetam podawano tgcznie 3416 pacjentom. Uwzgledniono




rowniez informacje dotyczace stosowania lewetyracetamu podczas otwartych badan uzupetniajgcych
oraz dane pozyskane po wprowadzeniu lewetyracetamu do obrotu. Do najczesciej zgtaszanych dziatan
niepozgdanych nalezaty: zapalenie btony sluzowej nosa i gardta, sennos¢, bdl gtowy, zmeczenie i
zawroty gtowy. Profil bezpieczeristwa stosowania lewetyracetamu jest na ogét podobny we wszystkich
grupach wiekowych (dorosli i dzieci) i zarejestrowanych wskazaniach w leczeniu padaczki.
Tabelaryczne zestawienie dziatann niepozgdanych: Dziatania niepozgdane zgtaszane w badaniach
klinicznych (u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat >1 miesigca) i po wprowadzeniu
lewetyracetamu do obrotu zostaty przedstawione ponizej wedtug czestosci wystepowania oraz
uktaddéw i narzadéw. W badaniach klinicznych, czesto$é wystepowania zostata okreslona w nastepujacy
sposdb: bardzo czesto > 1/10; czesto = 1/100 do < 1/10; niezbyt czesto = 1/1000 do < 1/100; rzadko >
1/10 000 do < 1/1000; bardzo rzadko < 1/10 000. Klasyfikacja uktadéw i narzgdéw wg MedDRA:
ZakazZenia i zarazenia pasozZytnicze: bardzo czesto: zapalenie btony Sluzowej nosa i gardta; rzadko:
infekcje. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czesto: matoptytkowosé, leukopenia; rzadko:
pancytopenia, neutropenia, agranulocytoza. Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: wysypka
polekowa z eozynofilig i objawami narzgdowymi (zespdt DRESS). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
czesto: jadtowstret; niezbyt czesto: zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie masy ciata; rzadko:
hiponatremia. Zaburzenia psychiczne: czesto: depresja, wrogosé/agresywnosé, lek, bezsennosé,
nerwowos$é/drazliwosé; niezbyt czesto: préby samobdjcze, mysli samobdjcze, zaburzenia
psychotyczne, zaburzenia zachowania, omamy, uczucie ztosci, splgtanie, napady paniki, chwiejnos¢
emocjonalna/wahania nastroju, pobudzenie; rzadko: samobodjstwa, zaburzenia osobowosci,
zaburzenia myslenia. Zaburzenia ukfadu nerwowego: bardzo czesto: sennos¢, béle gtowy; czesto:
drgawki, zaburzenia réwnowagi, zawroty glowy (pochodzenia osrodkowego), ospato$é, drzenie;
niezbyt czesto: niepamieé, zaburzenia pamieci, zaburzenia koordynacji ruchdw/ataksja, parestezja,
zaburzenia koncentracji uwagi; rzadko: choreoatetoza, dyskineza, hiperkinezja. Zaburzenia oka:
niezbyt czesto: podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: czesto: zawroty
gtowy (pochodzenia btednikowego). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
czesto: kaszel. Zaburzenia Zotgdka i jelit: czesto: bdl brzucha, biegunka, dyspepsja, wymioty, nudnosci;
rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wgtroby i drég Zzétciowych: niezbyt czesto: nieprawidtowe wyniki
testéw watrobowych; rzadko: niewydolnos¢ watroby, zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej: czesto: wysypka; niezbyt czesto: tysienie, wyprysk, swiad; rzadko: martwica toksyczno-
rozptywna naskodrka, zespét Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy. Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe | tkanki tgcznej: niezbyt czesto: ostabienie miesni, bol miesni. Zaburzenia ogdine i stany w
miejscu podania: czesto: astenia/zmeczenie. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: niezbyt czesto:
urazy. Opis wybranych dziatann niepozgdanych. Ryzyko wystgpienia jadtowstretu jest wieksze w
przypadku réwnoczesnego stosowania topiramatu z lewetyracetamem. W kilku przypadkach tysienia
zaobserwowano ustgpienie zmian po przerwaniu leczenia lewetyracetamem. W kilku przypadkach
pancytopenii zaobserwowano zahamowanie czynnosci szpiku kostnego. Dzieci i mfodziez. Badania
kliniczne kontrolowane placebo i otwarte badania uzupetniajgce przeprowadzono u 190 pacjentéw w
wieku od 1 miesigca do ponizej 4 lat (60 z nich otrzymywato lewetyracetam podczas badan
kontrolowanych placebo). Badania kliniczne kontrolowane placebo i otwarte badania uzupetniajace
przeprowadzono u 645 pacjentéw w wieku od 4 do 16 lat (233 z nich otrzymywato lewetyracetam
podczas badan kontrolowanych placebo). W obu grupach wiekowych dane uzupetniono informacjami
na temat stosowania lewetyracetamu uzyskanymi w okresie po jego wprowadzeniu do obrotu. Profil
zdarzed niepozadanych zwigzanych z podawaniem lewetyracetamu jest na ogét podobny we
wszystkich grupach wiekowych i zarejestrowanych wskazaniach w leczeniu padaczki. Wyniki oceny
bezpieczenstwa stosowania u dzieci uzyskane podczas badan klinicznych kontrolowanych placebo byty
podobne do profilu bezpieczestwa stosowania lewetyracetamu u dorostych, za wyjatkiem dziatan
niepozgdanych dotyczgcych zachowania i zaburzen psychicznych, ktére wystepowaty czesciej u dzieci.
U dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 16 lat czesciej niz w innych grupach wiekowych, lub niz to wynika
z ogdblnego profilu bezpieczenstwa, zgtaszano: wymioty (bardzo czesto, 11,2%), pobudzenie (czesto,
3,4%), wahania nastroju (czesto, 2,1%), chwiejnos¢ emocjonalng (czesto, 1,7%), agresje (czesto, 8,2%),
zaburzenia zachowania (czesto, 5,6%) i ospatos¢ (czesto, 3,9%). U niemowlat i dzieci w wieku od 1




miesigca do ponizej 4 lat, czesciej niz w innych grupach wiekowych, lub niz to wynika z ogdélnego profilu
bezpieczenstwa zgtaszano: drazliwos$é (bardzo czesto, 11,7%) i zaburzenia koordynacji ruchéw (czesto,
3,3%). Badania rownowaznosci (ang. non-inferiority) prowadzone metoda podwdjnie slepej proby i z
grupag kontrolng placebo, dotyczace bezpieczernstwa stosowania, oceniato wptyw podawania
lewetyracetamu na funkcje poznawcze oraz neuropsychologiczne u dzieci w wieku od 4 do 16 lat z
napadami czesciowymi. Stwierdzono, ze lewetyracetam nie rdznit sie (nie byt gorszy) od placebo pod
wzgledem zmiany tzw. Ztozonego wyniku testu pamieci, w czesci Uwaga i pamie¢ Miedzynarodowej
Wykonaniowej Skali Leitera-R (ang. Leiter-R Attention and Memory, Memory Screen Composite) wobec
stanu wyjsciowego w populacji zgodnej z protokotem badania. Wyniki dotyczace funkcji
behawioralnych i emocjonalnych u pacjentéw leczonych lewetyracetamem wskazywaty pogorszenie w
zakresie zachowan agresywnych, co zmierzono w sposéb standaryzowany i systematyczny z
wykorzystaniem zwalidowanego narzedzia (Kwestionariusza zachowan dziecka wg. Achenbacha, ang.
CBCL —Achenbach Child Behavior Checklist). U pacjentow, ktdrzy przyjmowali lewetyracetam w ramach
dtugookresowego, otwartego badania obserwacyjnego, zazwyczaj nie wystepowato jednak
pogorszenie w zakresie funkcji behawioralnych i emocjonalnych; w szczegdlnosci wyniki pomiaréw
dotyczacych zachowarn agresywnych nie byly gorsze od wartosci wyjsciowych. Podmiot
odpowiedzialny: PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A. 51-131
Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: CEZARIUS 250 mg: nr
18976. CEZARIUS 500 mg: nr 18977. CEZARIUS 750 mg: nr 18978. CEZARIUS 1000 mg: nr 18979.
CEZARIUS 100 mg/ml roztwor doustny: nr 18962. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp. Ceny detaliczne i wysoko$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy:

CEZARIUS, tabl. powl.,, 250 mg, 50 tabl.; Cena detaliczna: 19,18 zt*; Poziom odptatnosci: ryczatt*;
Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy: 9,82 zt*;

CEZARIUS, tabl. powl.,, 500 mg, 50 tabl.; Cena detaliczna: 31,14 zt*; Poziom odptatnosci: ryczatt*;
Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy: 9,22 zt*;

CEZARIUS, tabl. powl.,, 750 mg, 50 tabl.; Cena detaliczna: 53,95 zt*; Poziom odptatnosci: ryczatt*;
Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy: 19,48 zt*;

CEZARIUS, tabl. powl., 1000 mg, 50 tabl.; Cena detaliczna: 59,69 zt*; Poziom odptatnosci: ryczatt*;
Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy: 13,02 zt*;

CEZARIUS, roztwdr doustny, 100 mg/ml, 300 ml; Cena detaliczna: 73,03 zt*; Poziom odptatnosci:
ryczatt*; Wysoko$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy: 4,00 zt*

*7rédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1.07.2023r.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznad sie z zatwierdzong charakterystyka preparatu. Dalsze

informacje dostepne na zyczenie.
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