
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: Dl-2017-12112-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Miércoles 29 de Noviembre de 2017
f

Referencia: 1-47-11900-16-0

VISTO el Expediente n° 1-47-11900-16-0 del Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se autorice una nueva fonna
farmacéutica para la especialidad medicinal denomimida LEVECOM / LEVETIRACETAM, Certificado na
55.IW. .

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9:763/64,
Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) Ynormas complementarias.

Que como surge de la documentación aportarla ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición
ANMA T N" 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMA T N" 6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE. .

MEDicAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,

DISPONE:

••



ARTICULO 1°. - Autorízase a la firma BALlARDA S.A. para las especialidades medicinales que se
denominarán LEVECOM 250, LEVECOM 500, LEVECOM 750 y LEVECOM I 1000 /
LEVETIRACET AM 250 mg, 500 mg, 750 mg y 1000 mg, respectivamente, la nueva forma farmacéutica de,
GRANULADO, según datos característicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorización de
Modificaciones que se corresponde con el N° IF-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMAT. I

ARTICULO 2°._ Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integral de la
presente disposición y deberá correr agregado al Certificado N° 55.180 en los términos de la Disposición
ANMAT N" 6077/97.

ARTICULO 3°._ Acéptanse los rótulos envase primario para: LEVECOM 250 según N" IF-20 17-
22385757-APN-DERM#ANMAT, LEVECOM 500 según N" IF-2017-22384922-APN#DERMl\NMAT,,
LEVECOM 750 según N" IF-2017-22384777-APN-DERM#ANMAT Y LEVECOM 1000 según N" IF-
2017-22384535-APN-DERM#DERM; rótulo envase secundario para: LEVECOM 250 según N"ItF-2017-
22384433-APN-DERM#ANMAT, LEVECOM 500 según N" IF-2017-22384360-APN-DERM#ANMAT,
LEVECOM 750 según N° lF-2017-22384285-APN-DERM#ANMAT y LEVECOM 1000 según N" IF-
2017-22384183-APN-DERM#ANMAT; prospectos según N" IF-2017-22385740-APN-DERM#ANMAT;
e información para el paciente IF-2017-22385524-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°._ Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica auto~izada por
la presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del prilner lote a,
comercializar a los fines de realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°._ Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro NaJonal de
Especialidades Medicinales. 1
ARTICULO 6°._ Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entr ga de la
presente disposición, rótulos, prospectos, información para el paciente y anexo, gírese a la Dirdcción de
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente n° 1-47-11900-16-0

g~t~~o~~.~~~2~Yci9E~~1~~~rLuis
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdlllinistrador
Administración Nacional de Mcdicameníos. Alimentos y Tecnología
Médica
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• FORMA FARMACÉUTICA: GRANULADO

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: LEVETIRACETAM

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
. I

(ANMAT), autoriza a la firma BALIARDA S.A., para la Especialidad Med¡icinal

con Certificado de Autorización N° 55.180, la nueva forma farmacéutica
I

cuyos datos a continuación se detallan:

• NOMBRE COMERCIAL (1): LEVECOM 250

!
I

• CON,CENTRACI~N: LEVETIRACETAM250 mg/SOBRE I

• CONTENIDO DE EXCIPIENTES POR SOBRE: SORBITOL 3418 mg, SUCRALOSA

32 mg, ESENCIA DE ANANA EN POLVO 300 mg

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: SOBRE PE-ALU-íAPEL

BIOXIDO DE TITANIO, EN ESTUCHE QUE CONTIENE 20, 30 Y 60 SOBRBS
i

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, MANTENER A

TEMPERATURA MENOR A 30°C, PROTEGERDE LA HUMEDAD

•. CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

• LUGAR DE ELABORACIÓN: BALIARDA S.A. - ALBERTI 1255/65/69 Y

SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

• IF-Z017 -Z4351758-APN-DFYGR#AiMAT .
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• NOMBRE COMERCIAL (2): LEVECOM 500

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: LEVETIRACETAM
t:

• FORMA FARMACÉUTICA: GRANU'LADO

• CONCENTRACIÓN: LEVETIRACETAM 500mg/SOBRE

• CONTENIDO DE EXCIPIENTES POR SOBRE: SORBITOL 3168 mg, SUCRALOSA
I

32 mg, ESENCIA DE ANANA EN POLVO 300 mg

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: SOBRE PE-ALU-PAPEL

BIOXIDO DE TITANIO, EN ESTUCHE QUE CONTIENE 20, 30 Y 60 SOBRES

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, MANTENER A

TEMPERATURA MENOR A 30°C, PROTEGER DE LA HUMEDAD

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

• LUGAR DE ELABORACIÓN: BALIARDA S.A. - ALBERTI 1255/65/69 Y

SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

• NOMBRE COMERCIAL (3): LEVECOM 750

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: LEVETIRACETAM

• FORMA FARMACÉUTICA: GRANULADO

• CONCENTRACIÓN: LEVETIRACETAM 750 mg/SOBRE

IF-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMAT
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• CONTENIDO DE EXCIPIENTES POR SO~RE: SORBITOL 2918 mg, SUCRALOSA

32 mg, ESENCIA DE ANANA EN POLVO 300 mg

• ENVASES Y CONTENIDO PORLJNIDAD DE VENTA: SOBRE PE-ALU-PAPEL

BIOXIDO DE TITANIO, EN ESTUCHE QUE CONTIENE 20, 30 Y 60 SOBRES

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, MANTENER A

TEMPERATURA MENOR A 300C, PROTEGER DE LA HUMEDAD

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA
,

• LUGAR DE ELABORACIÓN: BALIARDA S.A .. - ALBERT! 1255/65/69 Y
¡ .

SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, ~IUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

• NOMBRE COMERCIAL (4): LEVECOM 1000

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: LEVETIRACETAM

• FORMA FARMACÉUTICA: GRANULADO

• CONCENTRACIÓN: LEVETIRACETAM 10.00 mg/SOBRE

• CONTENIDO DE EXCIPIENTES POR SOBRE: SORBITOL 2668 mg, 'SUCRALOSA

32 mg, ESENCIA DE ANANA EN POLVO 300 mg

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: SOBRE PE-ALU-PAPEL

BIOXIDO DE TITANIO, EN ESTUCHE QUE CONTIENE 20, 30 Y 60 SOBRES

IF-20l7-24351758-APN-DFYGR#ANMAT
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• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, MANTENER A

TEMPERATURA MENOR A 30°C, PROTEGER DE LA HUMEDAD

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

• LUGAR DE ELABORACIÓN: BALIARDA S.A. - ALBERTI 1255/65/69 Y

SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, éIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificadJ de

Autorización antes mencionado.'

Expediente nO 1-47-11900-16-0

IF-2017 -24351758-APN-DFYGR#ANMAT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afta de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-24351758-APN-DFYGR#ANMA'Í'

Referencia: ANEXO 11900-16-0 (NFF)

CIUDAD DE BUENOS AJs
1

Martes 17 de Octubre de 2017

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

D'9jlll~y 4igfl<ldby GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA _GDE
CN, co;0(3ESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, e_AR, o~MINISTERJO DE MODERNIZACION.
ou"SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, .e,i/IINumbe,~CUIT 30715117564
Dele. 2017.10,17 11;1<1,31 -03'00'

Matlas Ezequiel Gomez
Director
Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
Ol\lilolly 0/9I>0d by GESTlON DOCUMENTAL ELECTRC+lICA -
OC< I
00, m=GESTION DOCUMENTAl ElECTRONICA. GllE e"AR
O"/.IINISTERIO DE MODERNlZACION. ou_SECflETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, ..,,,.IN"mber'G.} T

Ja1'~117'lll~
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Proyecto de Rótulo de Envase Primario

LEVECOM250

LEVETIRACETAM

Granulado

Industria Argentina

FORMULA

Cada sobre de LEVECOM contiene:

, '
: '\ \1

O~9í'

BALIARDA S.A.

Expendio bajo receta

Levetiracetam 250,0 mg
Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de anana en polv J, ••s.p. 4 gr,

POSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Según prospecto interno.

PRESENTACIÓN: Envases con 20, 30 y 60 sobres.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 55180

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Lote Nro.:

Vto:

AlEJANDRO SARAFOGlU
... ~

ApOO9f6dti
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

l.

Número: lF-2017-22385757-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 11900-16-0 ROTULO ENVASE PRIMARIO LEVECOM 250 GRANULADO 55180

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

Oigitally .igned by GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA _ GDE
ON' cn~GESTION DOCUMENTAL ELECTRON,CA _ GDE, e=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber-CUIT 3071511756~
Dala' 2017 09 26 14:14:22 .03'00'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administraclón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Olgllollyof9nod b, 0<:5Tloo DOCUMENTAL ElE"tRONIc.>..~
DH, q>=GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. GDE, <-AR
""MINISTERiO DE MOOERNIZACION, ou-SECRETARIA DE
MOOERNIZACION ADIIoUNIS1RA lIVA, •• n.INumbof_CUIT

Jcl,~,'I~e.
D.:., 211'700 2S '.:15'32.03'00'



Proyecto de F,.'lítulode.Ervase Primario
"

LEVECOM500

LEVETIRACE TAM

Granula<lo

Industria Argentina

FORMULA

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Expendio bajo receta

Levetiracetam 500,0 mg

Excipientes: sorbitol, suctalosa, esencia de ananá en polvo, c.s.p. 4 gr.

POSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Según prospecto interno.

PRESENTACIÓN: Envases con 20, 30 y 60 sobres.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministi.rio de Slfltld.

Certificado Nro.: 55180

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A, Saavedra 1260/62 Buenos Aires.'

Lote Nro.:

Vto:

:1/',o ,

, , '

), página 1 de 1



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 '- Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-22384922-APN-DERM#ANMAT: I

CIUDAD DE BUENOS AIRJS
I

Jueves 28 de Septiembre de 20! 7

Referencia: 11900-16-0 ENVASE PRIMARIO LEVECOM'íüJ GRANULADO 55180

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

Digilally signad byGESTION DOCUMENTAL ELECTRON,CA_ GDE
DN: cr¡:GESTlON DOCUMENTAL ELECTI10NICA. GDE, e~AR o-MfNISTER,O DE MODERNIZAC10N,
o~-SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serial'lumber=CUIT JJ715117S64
Dete' 2017.OQ,2a 14:12 23 -Q3'OC'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
DlgllOl', ~<>Mdb, GESTION DOCUMENTAL ElECJRONIC~ _

~DE <noGESTION OOCUMENTIIl ELECTRONlc..I • GOl. C' ,R
o-MINISTERIO DE MOIlERNlZAC'ON, o".SECRETARIA D~.
MOOERNllACION /IOMlNISlRATIVA, oe,,,,IN"mb<,-ellIT
3Q71~117511.
D.,. 2I>t7,OQ,25H,'2;¡J -<13"00'
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Proyecto de F,átulo de Envase Primario

LEVECOM750

LEVETlRACETAM

Granulado

Industria Argentina

FORMULA

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Expendio bajo receta

Levetiracetam 750,0 m"
Excipientes: sorbitol, Slleralosa, esencia de ananá en polvo, c.s.p. 4 gr.

POSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Según prospecto interno.

PRESENTACIÓN: Envases con 20, 30 y 60 sobres.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 55180

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Lote Nro.:

Vto:

ALEJANDRO SARAFOGlU

~)QflAra"O ~

IF-2017-22384777 -APN-DERM#ANMAT
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República Argentina -'oder Ej',cutivo Nacional
2017 - Año de las Energía~ Renovables

Hoja AdiciÓnaldc lkl1as
Anexo

Número: JF-2017-22384777-APN-DERM#ANMAT

Referencia:

I
CIUDAD DE BUENOS AIRES

1Jueves 28 de Septiembre de 2017

11900-16-0 ROTULO ENVASE PRIMARIO )..EVECOM 750 GRANULADO 55180 I
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

l)jgltdy "9*l byOeSTlON OOClJMEto'TALELECTAONlCA. GDE '.
ON: cn-OESTlON OOCUMéNTAl ELECTRONlCA. OOE, •••#.R, o-MINlSTERlO DE MOOERN!U,CIOÑ;
_SECRETARIA DE MODERNlZA.CION ADMlNlSTRATlV ••••• ,..,W ••••.•••'-eUlT 3071S1115l54
o.w: 2017.0Il.:za l~:l':I54.o3W

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y ReglslfO de Médicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Allmenlos y Tecnología
Médica

'.

.'
o
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BALIARD~ S.A.

Proyecto de Rótulo de Envase Primario

LE;VECOIV',I~O

LEV,:TlRACEf AM

Granula:lo

Industria Argentina

FORMULA

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Expendio bajo receta

Levetiracetam 1000,0 mg

'Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de ananá en polvo, c.s.p. 4 gr.

POSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Según prospecto interno.

PRESENTACIÓN: Envases con 20, 30 y 60 sobres.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de S~lud.

Certificado Nro.: 55180

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmac~utico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 Buenos Aires,

Lote Nro.:

Vto:

~LEJAND~
. --..

Apoderado :::>

'::

Farm.M celo .;rasaone
Co-d rtlttor écnlco
Mo 0.1. N 12.27

!.

IF-2017-22384535-APN-DERM#ANMAT
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Referencia: 11900-16-0 ENVASE PRIMARIO LEVECOM •.(j)0 GRANULADO 55180

" ~,¡ ,
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.RepúbEca Afgentina - Poder Ejecutivo Nacional. ,

20 ¡7 - Ai\o de las Ener¡;ias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-22384535-APN-DERJV1#ANMAT

. ¡
CIUDAD DE BUENOS AIR~S

Jueves 28 de Septiembre de 20117
I

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina!s.

Digilaly signad by GESTlO"l DOCUMENTAL E'.E8TRCNICA _ (¡DE
DN, ~rFGESTION DOCUMENT/,L ELECTRO'l:C.~. G:Ji: ¡;=;\R, ~~'v1IN S1ERIO DE MODEP.N'Z~CION,
ou~SECRETARIA DE MOD.ERr~:ZACiON AOw.rN;RT'<AT!I'A. s9/1ilINw:nb.w"_~JIT 3G71f>11'lOe4
[}o1ll' 2017.0II2a 14 11,07 -0300'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Íllfe.!icalTlenios
Administración Nacional de Medicamentos. }\Jimentos y Tecnología
Médica

:;

o.¡"ta~, ~\IflO<I by OESTION DOCUMENTAL ElECTRO~ICA •~
DN ",,-GESTiON DOCUMENTAL ElECTF<ONICA. oDi:, o'AR
<>"MINISTERIO DE MODERNlz,o,CION, ",,'SECRET ARIA DE.
MODERNlz,o,C'ON AOMINISTRA. TIVA, •• n.'N""'''"'cCt!JT
3011~11Ioe.
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BALlARD,¡\ S.A,

Proyecto de RÓ)ulo de Envase Secundario

LÉVECOM250

LEVETlRACETAM

Industria Argentina

Granulado

Expendio bajo receta

, Contenido: 20 sobres

FORMULA

,
I

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Levetiracetam

Excipiéntes: sorbitol, sucralosa, esencia de ananá en polvo, ",s,p 4 g.

250 mg

POSOLOGÍA

SegÍln prospecto interno,

Mantener los metllcamentos fllera tlel alcance de los niños.

Conservación.' Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la humedad,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de ,Salud,

Certificado Nro,: 55180

Lote Nro;:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Fannacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 • Buenos Aires,

Igual rótulo para el envase con 30 y 60 sobres,

aG. Talione
ortécnico
1f.~1<M#ANMAT
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Repüblica Argentina- Poder Ejecutivo Nacional

, , ..J
2017 - Año de las ¡Energia, Kenovables

Hoja Adicional de ~'ir,nas
Anexo

Número: IF-2017-22384433-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 201,7

Referencia: i1900-16-0 ENVASE SECUNDARIO LEVECOM 250 GRANULADO 55180

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

Otgilally signad by GESTION íY.lCUMENTAL ELECTRúNICA _ GOl;:
DN: CN'GESTION DOCUMENTAL EL~CTr<ONICA •.'J02,~~AR. o~MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ou-SECRETARIA DE MODERMZACI,JN ADMINISTRATIVA, seri~INumtepCU:T 3071S117564
Dat.' 2017.00,28 14:10.45 -OS'Ol.',

Galeno Rojas
Técnico Profesional .
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacionai de Medicamer,lús, A'~mentm'y Tecnología
Médica

~&,.Wly "gIl.a bV GESTION DOCIJMENTAL ElECTR01cA _

ON' co"'GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. ~ e •••• R,
,,"MINISTERIO DE MOOERNll,o,c'ON. o"=SECflETAR'''I DE
MODERNIZ~CION ~DMFNISTRAnVA, •• ".lNumbo,'CU[T
307\~1H~~ '
D.to 2017 Og 28 1<:'0'46 -<lJ'OO



Industria Argentina

FORMULA

Proyecto de Rótulo de Envase Secundario

L~VECOM500

LEV;ZTIRACETAM

Granula\lo

Expendio baj<>'receta
I

Contenido: 20 sobres

BALlARDA S.A.

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Levetiracetam

Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de ananá en polvo, c.s.p 4 g.

POSOLOGÍA

500 mg

Según prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niño.'.

Conservación.' Mantener a temperatura no super or a 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Minist;rio de Sa1L'.d,

Certificado Nro.: 55180

Lote Nro.:

VIo:

Director Técnico: Alejandro He'rrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rótulo para el envase con 30 y 60 sobres.

ALEJANDRO SARAFOGLU

.\o:arsdo ~

y
Fa. . o. T•• oono .

e-o actor ,Técnico
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BALIARDA S.A.

Industria Argentina

FORMULA

Proyecto de Rótulo de £:m..ase Secundario

LEVECOM750

LEV;,~TIRAGETAM

Granulado

Expendio bajo receta

Contenido: 20 sobres

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Levetiracetam

Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia de anan!: en polv'l,o.s.P 4 g.,
POSOLOGÍA

750 mg

Según prospecto interno.

Mantener los medicamelltos fuera del "lcmlce tie los nii.'(J&,

Conservación: Mantener a temperatura no superior a JO°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicina.: autorizada por el Minist~rio de Sáhld.

Certificado Nro.: SS180

Lote Nro.:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
~

Igual rÓIIIlopara el envase COIl 30 y 60 sobres.

ALEJANIISO SARAFOGLU-
Apoderado ~ ";¡

M ele G, ¡aaaOne
'Fa Có recior Técnico

douIo N'12627
IF.2017 .2238428~~PN.DERM#ANMAT

página 1 de 1



. '""T'"
~ ..

República Argentina - Poder Ej~cutivo Nacional
201 j - Ano de las Energías Renovables

Hoja Adicif'nal de F'irinas
A;"lexo

Número: IF-2017-22384285-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRL
Jueves 28 de Septiembre de 2017

. . l
Referencia: l\900-16-0 ROTULO ENVASE SECLNDAR10 LEVECOM 750 GRANULADO 55180

El documento fue irilport¡jdo per el sistema GEDb con un total de 1 pagina/s.

Dogílally signe'; by GESTlON DOCUMENTAL" ••lEC TRCNICA - GDE
OH: cn~GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONlCA - GDE, cxAR 'o=MI~isT"R~C OS MCDERN:ZACION,
c~=SECRETARIA 9E MODERNIZACION ADIJ:IN,STRATIVA, s.<,a;Numba,=CUIl 307\5",1~~4
D~18: 20\7,W.28 14,lU 21 -C3'OO'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Direccion de Evaluaclór.-y Regist~; de M£d£ar.~~ntcs
Administración Nacional de Medicamentos, AlImer,tos y lecooiogía
Médica

D<>i\OIly ~\If\O'\l b. CES,ION DOCUMENTAl ElECTRONLCA -,~
0";- co.(¡ESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GOE, o'~

c'MINISTEAIO L>E MODERl'IZAC'ON ",,=SECfjHAR'A D~
MODERNIZACION ADMINISffiATIVA, •• ,•• INurt'bo,-eUIT

301~~~17_
"Date,;¡Oll.0g;¡e 14,102t-llJ"OO'



Proyect<lde Rótulo de Envase Secundario

Levetiracetam

Excipientes: sorbitol, sucralosa, esencia deananli.en polvo, c.s.p 4 g.

POSOLOGíA

\' \ " "'-,~<
, ,{

BALIARDA S.A.

\000 mg

Granulado

Exp;!rdio bajG r~ceta,
Contenido: 20 sobres

LEVECOM 1000

LEVETIRACETAM

Industria Argentina

FORMULA

Cada sobre de LEVECOM contiene:

Según prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Conservación: Mantener a temperatura no superior a 30°C.l'roteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 55180

Lote Nro.:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Hernnann, Fannac~utico.

Baliarda S.A.

Saavedra \260/62 - Buenos Aires.

Iguai rótulo para el envase con 30 y 60 sobres.

AlEJANDRO SARAFOGLU

.__ ~ __ ._._8P.Jl¡¡er.lllQ ~

fa
IF-2017 -22384183-
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Proyecto de PW"Ilecto

LEVECOM 50n / lono. Comprimi¡los recubicrtos ranurados

LEVECOM - Solución oral

LEVECOM 250 /,500 / 750 /1000- Granulado

LEVETlRACETAM

IlALlAIWA S,A,

j

•

Industria Argentina

FORMULA

Cada comprimido recubiel10 ranurado de LEVECOM 500 contiene:

Levetiracetam

Expendio bajo receta

500,00 mg

Excipientes:

almidón de maíz, povidon3. crospovidona. est~~arato de l11agllesio~ talco. hidrdxipropilmetilcclulosa.
L .

dióxido de titanio, polietilenglicol 6000, propil~S'glicol, dióxido de silicio coloidal, C,S,p, 1 comp,
"Cada comprimido recubielto l'anmado de LEVECOM 1000 contiene:

Levetiracelam 1000,00 mg

Exc'ipientes:

almidón de maíz, povidona. crospovidona. est~arato de magnesio. taico. hidroxipropilmetilcelulosa.-

dióxido de titanio, polietilenglicol 6000, PI'OI,ilcnglicol. dióxido de silicio coloidal. óxido férrico

amarillo, C,S,p, 1 comp,

Cada mi de LEVECOM solución oral contiene:

Levetil'3cetam 100,00 mg

Excipientes:

esencia de cerezas, c¡clamato de sodio, sacarina sódica~ ácido cítrico. citrato de sodio dihidrato,'

propilparabeno, metilparabeno, glicerina, agua purillcada, hidróxido de sodio 10% () ácido cítrico

10%,c,s,p, I mI. I~

Cada sobre de LEVECOM 250 contiene:

Levetiracetam

Cada sobre de LEVECOM 500 contiene:

Levetiracetam

Excipientes:

Sorbitol. slIcralosa, esencia de ananá en polvo, c.s.p: 4 gr.
J
!

Excipientes:

Sorbitol, slIcraíosa. esencia de allaná en polvo, C.S.p. 4 ~r.

Cada sobre de LEVECOM 750 contiene:

I..evetiracetam

Excipientes:

\.

IF
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250,00 mg

500.00 I11g



Sorbitol, sueralosa, esencia de ananá en polvo, c.s.p. 4 gr.

Cada sobre de LEVECOM 1000 contiene:

Levetiracetam

Excipientes:

1000.00 mg
,

más con Epilepsia Generalizada Idiopática.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAi',f PRO¡i':EDADES
¡!

ACCION FARMACOLÓGICA '

Sorbitol, sucralosa, esencia de ananá en polvo, ';.s.p. 4 gr',

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Antiepiléptico, (Código ATC: N03AX14)

INDICACIONES
!

- Como monoterapia en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalización secundaria' cn
I

adultos y adolescentes mayores de 16 años con u:, diagnóúico reciente de epilepsia. ~

- Tratamiento adyuvante de las crisis de inicio parcial con o sin generalización secundaria en adultos,

adolescentes y niños de 1 mes o más con epilepsia. 1
- Tratamieuto adyuvante d. las crisis mioclónicas en adultos y adolescentes de 12 años O más con Epilepsia

Mioclóniea JuveniL', , , I
_ Tratamiento adyuvante de las crisis tónico-clónicas generalizadas primarias en adultos y niños de 6 afíos o

I
,

Levetiracetam, es un derivado de la pirrolidon'a, no re.ilc'ionado químicaJi1ente con otros antiepiléptícos

existentes. t ¡"
Estudios in vi/ro e in vivo sugieren que levetíracetam inhibe la descarga epileptiforme sin afec al: la " , I
excitabilidad neuronal normal,.Io cual sugiere qu~,puede prevenir selectivamente la hipersincronizaciónl d .. la

descarga epiieptiforme y la propag,ación de la actividad convulsiva, I -
El mecanismo por el cual levetiracetam ejerce su acción terapéutica no ha sido dilucidado, Sin em~argo,

estudios in vi/ro revelaron que levetiracetam afecta los niveles cálcicos intraneuronaies medi[l1he la, I
inhibición parcial de las corrientes de calcio tipo N y la reducción de la liberación de calcio de la r9serva

inlraneuronaI. Asimismo, invierte parcialmente el efecto inhibitorio del zinc y de las j3-caI'boliuas soJre las

, corrientes dependientes de GABA y glicina. ¡
Por otro lado, estudios en tejido cerebral de rat.s indica~,,_ (~ue levetíraCell:lm se une a la proteína 2A dc.las, , I !
veslculas si"¡pticas, la cual participa en la fusil it de las vosiculas y en la exocitosis de neurotransmifo:es,

Levetiracetam y sus ailálogos presentan un orde;l de afirL::d.id por dicha proteina que se correlaciona ~on la
I

potencia de la actividad anticonvulsivante en '" model) .Je epilepsia audiógena en ratón. Este ha!la=go ,1
sugiere que la interacción de levetiracetam con la proteina 2A de las vesículas sináptic'ls puede contriouir en
, I
el mecanismo de acción del fármaco como antieriléptico. ' ¡ ,/1

FARMACOCINÉTICA: IdA BRI't»¡lMMAT
ALEJANDRO SI\R FGGLlI Cc.dl ctor Técnico

",.Irl • N'121a7
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En estudios con voluntarios sanos, se observó que leveliracetam granulado en sobres presenta perfile!

farmacocinéticos similares a los comprimidos recubiertos de referencia, en cuanto a la Cmáx.y al ABe. N¿

hubo dif~renci~ signifi.c.ativaen.cuanto al tmáx.y a la vi~a media. . ....1
AbsorclOn y D,strlbuclOn: levetlracetam es rápIda y casI completamente absorbIdo luego de la administración

oral. La Cm" se alcanza, en promedio, luego de una hora de la toma. La ingesta simultánea con alimentos nb

modifica la extensión de la absorción de levetiracetam pero disminuye un 20 % su CmA,y retrasa 1,5 horas Ju

TmA,' . ~.~: .• . .1
'.La biodisponibilidad oral de levetiracetam desde la formulación en comprimidos es del 100 %, siendo su

velocidad y e~te~sión de abs~rción similares a las de la sJ,lu~iónora~. • . .1.
La farmacocméltca de levetlracetam es Imeal en el rango de dosIs entre 500 Y )000 mg y presenta baja

variabilidad intra e interindividual. l
Luego de la administración d~ dosis múltip'les, el estado estacionario se alcanza en el lapso e

aproximadamente 2 dias. 1
Levetiracetamy su principal metabolito presentan una baja unión a proteinas plasmilticas « 1O%).

Metabolismo: levetiracetam no se metaboliza extensamente en humanos. El principal mClabolito. produ to

de la hidrólisis enzimática del grupo acetamida, es inactivo y no es dependiente del CYP450.

Uimil1ocián: la vida media de eliminación plasmática en adultos es de 7 :t 1 horas. El clearance total cs de

0.96 ml/min/kg Y el renal es de 0.6 ml/min/kg. El 66 % de la dosis administrada se elimina en la orina,

principalmente como droga sin metabolizar. El (pecanis",? de excreción es filtración glomerular seguidJ de

reabsorción tubular parcial. El c1earance de leveJracetam~e correlaciona con el de creatinina.

Pacientes geriátricos: luego de la administración de levetiracetam durante 10 días en pacientes ancianos, el

clearance total di~miiluyó un 38 % yla vida media fue 2,5 horas más prolongada que la de losjóvcnés. E~tos

hallazgos pueden atribuirse a la disminución de la función renal observada en este grupo ctario. .1
Pacientes pediátricos: luego de la administración de una dosis oral única (20 mg/kg) en niños de 6 a 12 años. I
de edad, se observó un incremento del 40 % en el elearance aparente ajustada por el peso carpo mi. en

comparación con los adultos. 1
Tms la administración de dosis repetidas (20, 40 Y 60 mg/kg/día) en nlllOSde 4 .• 12 afios de dad.

levetiracetam se absorbió rápidamente. La Cm." se alcanzó a la hOla de la toma y la vida media de

eliminación fue de 5 horas. La farmacocinética fue tineal dentro del rango de dosis administrado. I
Tras la adD1inistraci~nde una dosis ú~i.ca.(~On¡g/kg) de,ls~lución oral ~n n¡¡los con epilepsia (1 ~es r <.4
años de edad), levellracetarn se absorblO rapldarAente. La'CmA,se alcanzo a la hora de la toma, la Vidamedia

de eliminación fue de 5 horas y el clearance apa~nte fue ~e ,1,5 ml/min/kg.. I "
El análisis farll1acocinético poblacional mostró ~na alta <iorrelación entre el peso corpoml y el e1earane, de

levetiracetam en pacientes pediátricos; el clea.w:ce se in~r~~en¡?_~?n7!~2~\f' .~~l,'i'fÁ'mJAT
AlEJANDKD SAF.AFOGlU fa lécnico I
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Situaciones clínicas particulares:
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lnsujiciencia renal: el c¡earance total de levetiracetam se redujo respectivamente Ull 40 %, 50 % Y60 oJ en

pacientes con insuticiencia renal leve (CI" 50-80 ml/min). moderada (CI" 30-50 ml/min) y se,!era

(Clcr < 30 mllmin) comparado con individuos con fUllciónTcnal normal. Luego de tilla sesión de he'll1odiál~isis

de 4 horas. la concentración de levetiracetam se reduce aproximadamente un 50 %. I
Insuj¡ciem.:ia hepCílic(f; en pacientes con insufic.iencia hep~tica leve (Child-Pugh A) a moderada (Chi'd-rrgh

B) no se observ:troll cmnbios en la Ibrm3cocinética de levetiracctalll. En pacientes con insuficiencia hepática

severa (Child-Pugh C). el clearance total estaba reducido en un 50 % en comparación con slüetos lon

función hepática normal, pero la disminución del clearance renal representa la mayor pal1e de esta reducción.

POSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Crisis de i/licio parcial CO/l (} sill generalización secundaria:

Como J71olloterapia:

Adultos y adolescentes 2:: 16 wios: Dosis inicial: 250 mg dos veces/día. Luego de dos semanas de

tratamiento la dosis debería ser incrementada a 500 mg dos veces/día En función de la respuesta clilllca

cada dos semanas la dosis podrá incrementarse a razón de 500 mg/día. Dosis máxima recomendada: 1500 mg

dos veces/d ía.

Como tratamiento (I((J'IIl'llllte:

Adultos y adolescentes 2::16 0I10S: Dosis inicial: 500 mg dos veces/día, Cada dos .semanas la dosis puede ser

incrementada a razón de 1000 mgldía. Dosis máxima recomendada: 1500 mg dos veces/día. No se ha

evidenciado un beneticio adicional con dosis superiores a 3000 mgldía.

Nií70s de 1 mes a 6 meses: Dosis inicial: 7 mg/kg dos veces/día. Cada dos semanas la dosis debería ser

incrementada a razón de 14 mg/kg/día. Dosis recomendada: 21 mg/kg dos veces/día.

Niiios de 6 meses a <4 aPios: Dosis inicial: 10 mg/kg dos veces/día. Cada dos semanas la dosis debería ser

incrementada a razón de 20 mg/kg/dia. Dosis recomendada: 25 mg/kg dos veces/día.

lVi110sde '" a 16 aiios: Dosis inicial: 10 mg/kg dos veces al día. Cada dos semanas la dosis debería ser

incrementada a razón de 20 mg/kg/día. Dosis recomendada: 30 mg/kg dos veces/día.

Esquema posológico orientativo para el uso de comprimidos en niños:

Dosis máximaPeso corporal

20 - 40 kg

~ 40 kg

Dosis inicial

250 mg dos veces al día

500 mg dos ve~es al díEl

Incremento de dosis
cada dos semanas
500 mg/día

. ,

1000 mgld ía

I
750 Il1g dos veces al dla
1500 mg dos veces al día

Cri,fi.'i mioclánic(ls en pacil!J1te." con Epilepsia MioC/áJlic(I Jm'l!J1i1:

Adultos y l1ilios ~ 12 CIlios: Dosis inicial: 500 mg dos veces/día. Cada dos semanas la dosis debería ser

incrementada a razón de 1000 mg/día. Dosis recomendada: 1500 mg dos veces/día.

Crisis IÓIlh'o-dón¡c(f.\' generalizadas primaria,o,,'

Adultos y adolescentes 2::16 lUios: Dosis inicial: 500 mg dos veces/día. Cada dos sema la" la dosis debería ser

null 4 de 13
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íncremenlada a raZÓnde 1000 mgldia. Dosis recomendada: 150(/li'HªUJ&.~i!38!i'11W-
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IPacientes pediálricos de 6 a /6 al1os: Dosis inicial: 10,mg/kg dos veces/día. Cada dos semanas la dosis

debería ser incrementada a razón de 20 mg/kgldía. Dosis recomendada: 30 mglkg dos veces/dia.

En pacientes con peso corporal S 20 kg se recomienda el empleo de solución oral.

Situaciones clínicas parlicu!tlres:

.!nsl!/¡cie17cia hepática: no ~e requiere un ajuste de la dosis.

!Il.w¡iciellcia rellal: la siguiente tabla presenta las dosis sugeridas en pacientes con alteración de la función

renal.

CJearal1c~ de crcntinina Dosis Frecuencia
(mi/m inuto) (mg)

50 a 80 500 a 1000 Cada 12 bs.
" I

30 a 50 250 a 750 Cada 12 hs.

-=_!~eTenie:'~~a-ITz~~;:s~:~-==:!2;oOa;56;::~:i-c~;:;~-~s~i.~::
(*) Luego de una sesión de hCl1lodiálisis, se recomienda lIna dosis complementaria de 250 a 500 mg.

El elearance de ereatinina puede ser estimado usando la ccuaeión de Cockeroft y Gault:

VI//'lIlles:Clearanee dc crcatinina (ml/min) = Peso (kg) x (140 - edad)

72 x ereatinina sé rica (mgldl)

Mujeres: 0,85 x el valor calculado para los varones.

Discontinuación delira/amiento: se recomienda una discontinuación gradual del tl'ataillicnto (ej.,-en adultos

y adolescentes con peso corporal 2:50 kg, reducciones 'd~1000 mg/día cada dos - cuatro 'semanas; en ni1ños

mayores de 6 meses y adoles~entes con peso corporal :S 50 kg. las reducciones de dosis no deberían exc¿dcr

de los 20 mg/kg/dia. cada dos semanas: en niños menores de 6 meses . I~s reducciones de dosis no debe)ian

exceder de los 14 mglkg/dia, cada dos semauas).

Modo de adminis/I'odún:

El producto puede administrarse con o fuera de las comidas.

La solución oral puede diluirse en agua.

Disolver el contenido de un sobre en un vaso de agua. Agitar hasta disolucióu total del granulado. Tomar la

soluciói, resultante inmediatamente después de disuelto el granulado. '.1
Si se administra a través de sonda nasogástrica. debe lavarse la sonda con agua inmediatamente después de la

adm inistración.

CONTRAINDICACIONES

Hipcrsensibilidad a cualquiera de los componentes del producto o a otros derivados de la pirrolidona.

ADVERTENCIAS

•

Alteraciones en el comportamiento y síl1lomas psicóticós:

ALEJANDRO SARAFOGLU.... ..,. ------
_____ ~~..". -:~l2Qdo",d" __ .~~
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I
- Alteraciones en el comportamiento: en estudios clínicos en pacientes adultos y pediátricos con e,!isis

mioclónicas y tónico-clónicas generalizadas primarias, la incidencia de anormalidades en el comp0l1amiLto

fue comparable a la de los estudios en pacientes con crisis de inicio parcial. i
Durante la evaluación de pacientes adultos y pediátricos (4 a 16 años) se reportó, con una incidencia supe~ior

a placebo trastornos tales como: agresión, agitación, ira, ansiedad, apatía, despersonalización, depresión,

labilidad emocional, hostilidad, hiperquinesi,\, irritabilidad, nerviosismo. ncurosis y desórdenes de
.1 •

pel's(l/1nlidad.

En pacientes pediátricos de I mes a< 4 años, la administración de levetiracetam se asoció con irritabilidad:

Un total de 1,7% de los pacientes adultos tratados y llIJ Ó,2 %de los pacientes que recibieron Placdbo,

discontinuaron el tratamiento debido a estos eventos adversos. En los pacientes pediátricos un 1 I % de los

pacientes tratados y un 6 % de los pacientes que recibieron placebo discontinuaron el tratamiento.

- Síntomas psicátícos: en estudios clinicos, el 1% de los pacientes adultos, el 2% de los pacientes pediátri¿os

(4 a 16 años) y el 17% de los pacientes pediátricos (1 mes a < 4años) tratados con levetiracetÁm,

experimentaron slntomas psicóticos en comparación con el grupo placebo, 0,2%, 0,2% Y J%;

respectivamente. I
En un estudio controlado se evaluaron los efectos neurocognitivos y conductuales en pacientes pediátricos (4

a 16 a'los) t, atados con levetiracetam. El sintoma reportado fue: paranoia (1,6% vs 0% del grupo tratado Ln

placebo). Asimismo se reportó confusión en el 3;1% de los pacientes tratados con levetiracetam (vs 0% ~el

grupo tratado con placebo). ..,' . . 1
En estudios clínicos. se reportaron 2 cnsos de psicosis en pacientes adultos tratados con levetiracetam, que

debieron ser hospitalizados y discontinuar el tratal~liento. '"E;;ambos casos, el evento se observó dentro dJ la

primer semana de iniciado tratamiento y se resolvieron entra la primera y segunda semana de diseontinuÁdo

el tratamiento. . . . l'
Ideación y comportamiento suicida: las drogas antíepilépticas (DAEs), incluyendo levetiracetam, pueden

aumentar el riesgo de ideación o de comportamiento suicida en los pacientes cualquiera sea la indicacIón

para la cual han sido prescriptas. Estos pacientes deben -ser supervisados ante la posible aparición d el

empeoramiento de una depresión preexistente, pensamientos o comportamientos suicidas, y/o ante cualqler

cambio inusual en el humor o el comportamiento. , I
En la evaluación de 199 estudios clínicos controlados sobre 11 DA Es, utilizadas para tratar epilepsia;

trastorno bipolar, migraña y dolor neuropático (meta-análisis realizado por la FDA en 2008), se detectó !ue

los pacientes que recibieron estas drogas tuvieron el doble de riesgo de comportamiento o ideación suiJida

que aquellos que recibieron placebo (Riesgo Relativo ajustado 1.8, le 95%: 1.2,2.7). 1.

En los estudios hubo cuatro suicidios en pacientes tratados COn DAEs y ninguno en los pacientes tratados Con

placebo, pero este número es demasiado pequeño para pennitir extraer alguna conclusión sobre el efectolde

los DAEs sobre el suicidio. El médico que considere prescribir cualqllier A; debe balancear este rie~o
IF-201'l-2 3 7 O-APN-DERM#ANMAT
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Las indicaciones para las cuales se prescriben D(\Es comprenden patologías que en sí mismas se asocian a

un riesgo creciente de morbi-moltalidad y de ideación y comportamiento suicida.

Los pacientes. sus cuidado;;", y las familias deben ser informados del aumento de riesgo de ideas y

comportamientos suicidas causados por DAEs, y se les debe advertir sobre la necesidad de estar alerta ante

la aparición o el empeoramiento de los síntomas de dep~sión, cualquíer cambio inusual en el humor ¿ el
comportamiento, o la aparición de ideas y comportamiento suicidas.

Somnolencia y fatiga: en estudios en pacientes adultos y pediátricos con crisís mioclónicas y tónieo-clóni!cas

generalizadas primarias y en pacientes pediátricos con crisis de inicio parcíal, la incidencia de somnoJenc;a y
. I

fatiga fue comparable a la de los estudios en pacientes adultos con crisis de inicio parcial.

En estudios clinícos de pacientes adultos con epilepsia que experímentan convulsiones de inicio parcial, e\, el

15% de los pacientes tratados con levetiracetam se observó somnolencia y astenia, comparado con el 8% y

el 9 %, respectivamente, de los pacientes tratados con placebo, Mientras que el 0,8% de los pacieJtes

tratados con levetiracetam, suspendió el tratamiento debido a la astenia, en comparación con el 0,5% de :Ios

pacientes tratados con placebo.

Un 3 % de los pacientes tratados y un 0,7 % de los pacientes quc recibieron placcbo discontinuaron cl

tratamiento debido a somnolencia,

La aparición de somnolencia y astenia se observó más fl'écllentemente dlll"ante las primeras cuatro selllHilas

de tratamiento.

Debido a la posible aparición de somnolencia u otro~ síntomas relacionados con el Sistema Nervioso Central,

especialmente al inicio del tratamiento o después de un incremento de la dosis, los pacientes debe~án
I

abstenerse de operar maquinarias peligrosas o conducir automóviles, hasta que conozcan su susceptibilidad

personal al fármaco. .'1

Dificultades en la coordinación: en estudios de pacientes adultos con crisis de inicio parcial se ha reportado.

con una incidencia superior a placebo, dificultades en la coordinación (ataxia, marcha anormal,

incoordinación).

Un 0,4% de los pacientes tratados (vs O % del grupo placcbo), discontinuaron cllratamiento dchido a estos

eventos adversos. ,
I

Dichos eventos ocurrieron más frecuentemente durante las. primeras cuatro semanas de tratamiento. ¡
Discontinuación del tratamiento: levetiracetam debe ser discontinuado en forma gradual para minimizar la

posibilidad de un aumento de la frecuencia convulsiva (Véase POSOLOGlA y MODO r)E
I

Reacciones dermatológicas serias: se reportaron reacciones dermatológicas serias, incluyendo síndrome, de
,

Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica en pacientes adultos y pediátricos tratados con levetiracetam.

Estos efectos fueron reportados en promedio luego de 14 a J 7 días de iniciado el r tamiento con
IF-201 7-223857 40-APN- ~~;rM

levetiracetam, aunque ha habido reportes aún luego de 4 meses de iniciado el tratamie'Fll : • •. ' .
ALEJANOKU SAMFOGlU or T,.<m<~Á, ~ 1262'
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En caso de un primcr signo de erupción, se recomienda suspender el tratamiento a menos que la misma sea

claramente 110 relacionada con levetiracetam.

Anormalidades hematológicas,' en eSludios clínicos se observaron alteraciones hematológicas, como

disminución en el recuento de los glóbulos rojos, hemoglobina y hematocrito, y aumento de eosinófi1los,

También se observó disminución en el recuento de glóbulos blancos y neutrófilos, En casos pbst-

comercialización se han repOllado casos de agranulocitosis, I
En estudios clínicos controlados en pacientes adultos con crisis de inicio parcial, se reportaron disminuciones

leves pero estadlsticamente sIgnificativas en el recuelllo de glóbulos rojos lO,03 x 10"/mm\ hematocLlo

promedio, (0,38 %) Y hemoglobina promedio: (0,09 g/d\) en el grupo tratado con levetiracetam, len

comparaclon con el grupo placebo. Asimismo se reportaron, con una incidencia superior a placebo,

disminuciones posiblemente signi!)cativas de los recuentos de glóhulos blancus (:S 2,8 x 10'/1) yde
neulrófilos (:S l x 109/\),

En estudios clínicos controlados en pacientes pediátricos de 4 a 16 años con crisis de inicio parcial, se

reportaron ~isminuciones leves pero estadlstieamente significativas en los recuentos de glóbulos blancos 1de
neulrófilos en eIgrupo tratado con levetiracetam, en comparación con el grupo placebo. Asimismo se reportó

un incremento en el recuento linfocitario relativo promedio en el 1,7 % dc los pacientes tratados ¿on

lc\'c!iracetam, en comparación con IIn descenso del mismo observado en el 4 % del grupo placebo; yl un

incremento clínicamente significativo en el recuento de eosinófilos (8,6% cn el grupo tratado can

le\'etiracetam vs 6,1% en el grupo placebo), I
Dado que el número de pacientes con Epilepsia Mioclónica Juvenil tratados con levetiracetam fue

considerablemente menor al número de pacientes con crisis de inicio parcial, dcbe considerarse que los

valores observados en estos últimos puedan también presentarse en pacientes con Epilepsia Mioclónica

Juvenil, l
Incremento en la presión sanguinea: en estudios cllnicos controlados en pacientes pediátricos de I mes 4

años, se observaron mediciones aisladas de la presión arterial diastólica significativamente incrementadas Ien
el grupo tratado con kvetiracetam (17%), en comparación con el grupo placebo (2%). No se encontraron

diferencias en la presión arterial diastólica promedio en ambos grupos, Esta disparidad con respectb a

placebo no se observó en otros grupos elarios. . I
Se recomienda controlar a los pacientes de mes a 4 años, debido a los aumentos de la presión arterial

diastólica. . . . . I
Control de las convulsiones durante el embarazo: los cambIOS fiSIOlógICOSdurante el embarazo,

principalmente .en el terc~r lrimest~, pueden disminuir g~adualmente los niveles de levetiracetam. p0110
tanto, se recomIenda mOl1ltorearCUIdadosamentea las pacientes durante el embarazo y contllluar durante el

periodo post-parto si durante el embarazo hubo cambios en la dosis.

Insuficiencia renal: Véase POSOLOGlA y MODO DE ADMINISTRACION.
. .' IF-2017-2238574lJail1P-
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Insuficiencia hepática: en pacientes con insuficiencia hepática grav"e, se recomienda la valoración dJ la

función renal antes de iniciar el tratamiento con levetiracetam. I
Uso geriátrico: los estudios clínicos no revelaron diferencias significativas en la seguridad entre 1105

• J
pacIentes mayores y menores de 65 a,ios. .:. . I
Levetiracetam se excreta principalmente por vía;".enal.y el riesgo de padecer reacciones adversas es mayor

en pacientes con insuficiencia renal. Dado que I¡)s pacientes ancianos son más propensos a sufrir lrastortos

de la función renal, se recomienda precaución durante la ~el~cción de la dosis, sugiriéndose el monitore,! de

la función renal. . . . l.
Uso pediálrico: levetiracetam solución oral es la fonnulación más adecuada para administrar en lactantes y

niños con un peso de 25 kg o inferior. . I
Embarazo: durante la experimentación cn ratas y conejos con dosis iguales o superiores a la dosis máxima

recomendada en humanos, se observó un incremento en la incidencia de malformaciones fetales (incluye/IdO

anormalidades esqueléticas fetales leves), retardo en el crecimiento pre y/o postnatal, reducción del plso

corporal fetal y un incremento en la mortalidad emhrio-fetal y de las crias. . I
La discontinuación de los antiepilépticos puede dar ILlgara una exaccrbación de la enfermedad. que podría

perjudicar a la madre y al feto. .... . I
No habiendo estudios adecuados con levetiracetam en mujeres embarazadas, el producto deberia scr usado

durante cl embarazo sólo si los beneficios potenciales supera~ los posibles riesgos para el feto. t
Lactancia: levetiracetam se excreta en la leche humana,' En consecuencia, la decisión de discontinuai el

tratamiento o la Inctnncia deberá ser tomada de acuerdo con I'a importancia que la droga posea para la madre. t

IlIteracciolles lIIe"iCOlllelllo~'IIS: . .. . .. . . I
Dado que levehracetam no mh/be III es sustrato de las d,shntas Isoformas del CYP450, epoxldo Imirolas'a o

UDP-glucuronosiltransferasa y' no se une a proteínas plasmáticas en forma apreciable, es improbable Jue

produzca inte.r~ccionesfarm~cocinéticas o se~ susceptible a eJlas. . .'. . I
Otros antiepl!epllcos: levetlracetam no modIfica las concentracIOnes plasmáticas de las sigUIentes drogas

antiepilépticas (DAEs) inductoras de enzimas: fenitoína, ácido valproico (valproato), carbamazepiha,

gabapentin, lamotrigina, fenobarbital' y primidona. Asimismo no se observaron cambios relevantes en! la

farmacocinética de levetiracetam luego de la administración concomitante con dichas drogas. Sin embar~o,

en estudios clínicos en pacientes pediátricos se observó' un incremento del 22 % en el clearance de

levetiracetam en niños tratados concomitantemente con DAEs inductoras de enzimas. No obstante, no se

null 9 de 13Apodorado

de levetiracelam luego de la co-administración con dicho anticonce~tivo.
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requiere un ajuste de dosis durante el tratamiento concomitante de levetiracetam y dichos antiepilépticos.

Anticonceptivos: la administración de 500 mg dos veces al día de levetiracetam no afectó la farmacocinetlca

de un anticonceptivo conteniendo 0,03 mg de etinilestradiol y 0,15 mg de levonorgestrel ni los nivelestde

hormona luteinizante y progesterona. Asimismo ,no se observaron cambios relev lt s en la farmacocinética

I
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Digoxina: la administración de 1000 mg dos veces ni día de levetiracetam no modificó la fannacocin+ca ni

~:~::::;:::i::,~~ale::ti:C:~:~ina (0,25 mgldía), La ca-administración de digoxina no mOdir la'

Warfarina: la administración concomitante de 1000 mg dos veces al dia de levetiracetam y warfarina no

modificó la farmacocinética de ninguna de las dos drogas ni alteró el tiempo de protrombina. I
Prohenecid: tras la administración concomitante de probenecid (500 mg cuatro veces al dial, un inhibiUor de

la secreción tubular renal, y ievetiracetam (l000 mg dos veces al día), la Cm', en el estado estacionJio del

principal mClabolíto se duplicó mientras que su clearance renal disminuyó un 60 %. probablemente debido a

la inhibición competitiva de la secreción tubular del principal metabolito. No se observaron cambioJ en la

farmacocinética de levetiracetam ni en la fracción de droga sin metabolizar excretada por via renal. lES de

esperar que otras drogas que se excretan por secreción tubular activa puedan reducir asimismo el clearance

renal del principal metabolito de levetiracetam. " 1

No se ha estudiado el efecto de levetiracetam sobre el probenecid u otros fármacos secretados activamente

(ej. AINES, sulfonamidas y metotrexato).

REACCIONES ADVERSAS
- Crisis de inicio parcial:

Adultos: las reacciones adversas más comúnmente observadas en estudios clínicos controlados en pacientes

adultos tratados con levetiracetam en combinación con otras DAEs y observados con una incidencia su1periar

a placebo, fueron: infección, astenia, somnolencia, y mareos. Estas tres últimas se presehtaron

principalmente durante las primeras 4 semanas de tratamiento con levetiracetam. I
Otras reacciones observadas con una incidencia ~ 1 % en pacientes adultos tralados con levetiracetam en

combinación con otras DAEs y con una incidencia superior a placebo, fueron:

Gastrointestinales: anorexia.

Neurológicos y psiquiátricos: depresión, nerviosismo, ataxia, vértigo, amnesia, ansiedad, hostilidad,

parestesia, labilidad emocional.

Respiratorios: faringitis, rinitis, tos incrementada, sinusitis.

Sensoriales: diplopía.

Otros: astenia, cefalea, infección, dolor.

Reacciones adversas asociadas con la discontinuación del tratamiento o reducción de la ¡dosis:

aproximadamente un 15 % de los pacientes adultos tratados con levetiracetam en estudios clinicos

discontinuaron el tratamiento debido a las reacciones adversas. Estas incluyen mareos (1 % vs 0% del grupo

tratado con placebo) y somnolencia (4% vs 2% del grupo tratado con placebo).

Pacientes pediátricos de 4 a 16 mios: las reacciones adversas comúnmente observadas en estudios clínicos

controlados contra placebo en niños (4-16 años) tralados 'con leveliracelam en combinación con otras fAES .

y observados con una incidencia superior a placebo, fueron: faYF!2rrfle~~~og 9 _'~~~rW1ffkrg~~l\"fón

del apetito. irritabilidad.ALEJA~ r!
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Insomnio.
I

I
I

de la dosis:

Respiratorios: rJIlitis, tos, nasofaringitis, dolor farillgolaríngeo.

Sensoriales: cOltiuntivitis, dolor de oído.

, ,
Otras reacciones observadas con una incidencia ~ 2 % en pacientes pediátricos tratado~ con levetirace/am en

combinación con otras DAEs y con una incidencia superior a placebo, fueron:

Gastrointestinales: vómitos, dolor abdominal superior, diarrea, gastroenteritis, constipación.

Neurológicos: mareos, cefaleas, somnolencia, letargo. sedación.

Psiquiátricos: labilidad afectiva, agitación, depresión,: confus¡()I1. comportamiento anormaL

alteraciones del estado de ánimo, ansiedad, cambios en el humor.

¡.
Músculo-esqueléticos: artralgia, dolor de cuello.

Otros: lesión en la cabeza, injuria, caídas, esguinces, dism,!IIL\dón del apetito, anorexia, gripe.

Reacciones adversas asociadas eOIl la discontinuacfon del tratamiento o reducción

aproximadamente un 7% de los pacientes pediátricos tratados con levetiracetam en estudios clínicos

discontinuaron el tratamiento debido a las reaeeii;nes advérsas. j
., Pacientes pediátricos de 1 mt's a 4 años: las reacciones advelsas COll1unl1lente observadas en e lUOIOS

clínicos controlados contra placebo en niños (1 mes-4 años) tratados con levetiracetam en combinaciln con

otras DAEs y observados con una incidencia superior a placebo, fueron: somnolencia, irritabilidad. 1

Aproximadamente un 3% de los pacientes pediátrico£ tratados con levetiracetam en estudios clínicos
I

discontinuaron el tratamiento o fue necesaria una reducción de la dosis debido a somnolencia (13%) e

irritabilidad (12%), en comparación con el grupo placebo ~2% y 0%, respectivamente). I
- Convulsiones miociim;c(Js:

Las reacciones' adversas más comúnmente obsJrvadas e~ ~studios clínicos controlados contra placebo' en

adultos y adolescentes (12 años) iratados con levetiracet~m en combinación con otras DAEs y obse,lvados,
cOn una incidencia superior a placebo, fueron: somnolencia, d?lor de cuello y faringitis. I '
Otras reacciones observadas con una incidencia ~ 5 % en pacientes ~ de 12 aílos tratados con levetiracetam

en combinación con otras DAEs y con una incidéncia superior a placebo, fueron:

Sensoriales: vértigo.

Infecciosos: gripe,

I•
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Psiquiátricos: depresión .

. Aproximadamente un 8 % de los pacientes tratados con levetiracetam en estudios clínicos discontinu~ron el

tratamiento debido a las reacciones adversas. Estas incluyen: ansiedad, humor depresivo. depresión. di¡\lllpía.

hipersomnia, insomnio, irritabilidad, nerviosismo, somnole~cia. . I
- Crisis tónico-clónicas generalizadas primarias"; '. . I
La reacción adversa más comúnmente observada en estudios clínicos controlados contra placebo en adiJltos y

niños mayores de 4 .aílos tratados con levetiracetam en cOl1lbinación con otras D \ 's y observada con una
¡ I

incidencia superior a placebo, fue nasofaringitis. IF-2017-22385 -nm;>~JAT
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Otras reacciones observadas con una incidencia 2: 5 % en pacientes tratados con levetiracetam en

combinación con otras DAEs y con una incidenc,!a superior a placebo, fueron:

Gastrointestinales: diarrea, ir
Psiquiátricos: irritabilidad, cambios en el humo,,':

Otros: fatiga,
, : ,r,l- ,

Las reacciones adversas asociadas con la discontinuaciól\ del tratamiento afectaro,] al 5 % de los pacientes

tratados con levetiracetam en estudios clínicos controlados, comparado con el 8 % de los pacientes del grupo

placebo,

Reportes post-comercialización: otras reacciones adversas reportadas con levetiracetam (relación catf¡sal

desconocida) incluyen: parámetros de la función hepática anormales, eritema multiforme, insuficiencia

hepática, hepatitis, pancreatitis, pancitopenia, trombocitopenia, pérdida de peso, alopecia, ataque de pánico,

muscular.

hiponatremia, coreoatetosis, reacción cutánea con eosinotiJia y síntomas sistémicos, dísquinesia. debilidad
!

SOBREDOSIFICACIÓN

Se han reportado sobredosis que involucran cant¡~ades de11ásta 6000 mg/dia de levetiracetam,

Los signos y síntomas incluyen somnolencia,," agitaci~n~ agresión, niveles de conciencia deprimidos,

depresión respiratoria y coma, l" ,
n

Tratamiento: no existe ant¡doto especifico para levetiracé:ah, Se recomienda medidas de soporte generales,
; "

incluyendo monitoreo frecuente de los signos vitales y observación del paciente, Si está indicado, se pu~de

inducir la emesis o, realizar un lavado gástrico;,.se deberán tomar las medidas necesarias para proteger la

ventilación. Aunque se carece de experiencia c1ín'icaen el tratamiento de sobredosis, levetiracetam se elim,ina

eficazmente del plasma mediante hemodiálisis,

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros

toxicológicos del Hosp, Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) Y del Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez

(TE,4962-2247/6666),

PRESENTACIÓN

LEVECOM 500 - 1000 (comprimidos recubier~os ranmedos): envases con 20, 30 Y60 comprimidos

recubiertos ranurados.

LEVECOM 500: comprimidos oblongos. ranurados, color blanco,

LEVECOM 1000: comprimidos oblongos, ranm'ados, coior amarillo,

LEVECOM (solución oral): frascos conteniendo 200 mi )' 3'00 mi acompañado de jeringa plástica gradua?a,

J

I

I
I

I
\

IF-2017 -2238

nu)]12 de 13

ALEJil1:lPRO SAHAFOGLU

, , "POd.r.~[17
}> .'

I

Conservación:

Manteller los medicamelltos/uera llel alcalice de los lIiños.

.
Liquido algo viscoso, incoloro, con olor a cerezas. f,
LEVECOM 250 - 500 - 750 - 1000 (granulado): env~ses con 20, 3O Y60 sobres,

Granulado de color blanco con aroma frutal.
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LEVECOM 500 -1000 (comprimido~ recubiertos ranura¡lbs): Mantener a temperatura no superior a 30 oc.
Proteger de la humedad.

LEVECOM (solución oral): Mantener a temperatura no superior a 30 oc. Proteger de la luz. Una vez

abierto, puede utilizarse durante un máximo de 2 meses.

LEVECOM 250 - 500 - 750 - 1000 (granulado): Mantener a temperatura no superior a 30 oC. Proteger de la

humedad.

EspeciaJidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 55.180.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

BaJiarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Ultima revisión: ... / .. ./ ...

I

.1

null13 de 13



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 ' Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: lF-2017-22385740-APN-DERM#ANMA1"

\
Referencia: 11900-16-0 pROSPECTO LEVECOM 250-500-750-1000

I
I

CIUDAD DE BUENOS AIRE¡S
Jueves 28 de Septiembre de 2017

I

I

•
i

El documento fue importado por el sistema GEDO con un rotal de' 13 pagina/s.

Digilally sígnea byGESTION ¡:¡OCUME.-',AL ELECTRONICA - GO~
ON: co~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e-AA, "_MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou_SECRETARIA DE MODERNlZACION ADMINISTRATIVA, ser •• iNumber=CUIT 30715117564
Date. 2017 Og.26 '4:14,36 -03'0(1'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

"
010"011, ~ljM<i byGl'-STION OOC\JMENTAL ELECTjlONICh.

~ ",,-oESTION DOCUMENTAl. ELECTRONICA-PDE, <r'IR
O"MINISTERIO DE MOOERNIZACION, ou_SECRETARIA O'=-

MODERNIZAC'ON ADMINISTRA TNA, •• ''''Num~UIT
307151175<:14
D••• 21:1/00,231<'1530-03"00'

•

\



BALIARDA S.A.

Información para el paciente

LEVECOM 500 /1000 - ~omprill1ldQs recubiertos ranurados

LEVECGM - Sollfción oral

LEVECOM 250 /500 /750'¡ 1000 - Granulado

LEVETIRACE:TAM

Industria Argentina Expendio bajo receta

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta infonnación.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MÉDICO.

Este medicamento. ha sido indicado sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras

personas, aún si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas. I
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso

no mencionado en este prospecto, INFÓRMELO INMEDIATAMENTE A SU MÉDICO.

¿Que contiene LEVECOM?

Contiene !el'eliraCefam, ulla sustancia pert(,neciente al grupo de medicamentos denominados

antiepilépticos.

¿En qué pacientes está indicado el uso de LEVECOM?

LEVECOM está indicado:

- Como l11onoterapia en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalización secundaria

en adultos y adolescentes mayores de 16 años con un diagnóstico reciente de epilepsia. I
_ Tratamiento adyuvante de las crisis de inicio parcial con o sin generalización secundaria en adultos,

adolescentes y niños de 1mes o más con epilepsia. . I
_ Tratamiento adyuvante de las crisis mioclónicas en adultos y adolescentes de 12 ailos o más con

Epilepsia Mioclónica Juvenil.

_ Tratamiento adyuvante de las crisis tónico-clónicas generalizadas primarias en adultos y niños de 6

años o más con Epilepsia Generalizada Idiopática.

¿En qué casos no debo tomar LEVECOM? .>

No debe tomarlo si usted:

_ Es alérgico (hipersensible) a levetiracetam o cualquie~a de los demás componentes del producto (v r

"'Información adicional");

¿Debo informarle a mi médico si padezco algún otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

_ Presenta anormalidades en el comportamiento (como agresión. agitación, ira, ansiedad. apatla.

bdd . 1"bTdd ... 'd'dl
::s:::::I~:I\i;::;~n, depresión, la ilj a emOCIona, 'rrlta I la, nerVIOSismo, neurosIs, esor e~r

~ Presenta síntomas psicóticos (como paranoia. confusión. psicosis). Farm. M ~ssone
. . '. .' IF-2017-22385524-AP.
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- Presenta o ha presentado dificultades en¡ la coordinación (como ataxia (marcha anOrJll'l1

incoordinación)), " ' l'
- Aparición o empeoramiento de una depresi~11 preexistente, de pensamientos o compottamientos

suicidas y/o cualquier cambio inusual en el humor o el comportamiento,

- Le ban aparecido erupciones cutáneas serias luego de tomar levetiracetam,

- Presenta elevada presión arterial.

- Presenta problemas renales,

¿Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podría estarlo?

Sí. Antes de comenzar a tomar LEVECOM debe informarle si está embarazada o presume estarlo, como

1,'1"asimismo si planea quedar embarazada.
.1~

I,Debo informarle a mi médico si estoy amam¡.-"ntando':

•

Si, debe informarle si está amamantando, .~.
¿Puedo conducir, operar maquinarias peligrosas () .r.:ofulucir automóviles durnntc el inicio del

tratamiento con LEVECOM? I
LEVECOM puede causar somnolencia y fatiga, :,vite realizar estas actividades hasta que usted conozca

cómo le afécta LEVECOM,

¿Qué dosis debo tomar de LEVECOM y por cuánto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado,

Para su información, de acuerdo a las diferentes indicaciones, las dosis orientativas son:

,
Dosis inicial Dosis máxima

• " - 250 mgdos 1500 mg doso .~ Adultos y adolesce',;les ~ 16 anos" g. ,v veces/día veces/díao ~ 'í~B

Crisis de inicio Adultos y adolescerltes~ 16.rcos 500 mg dos 1500 mg dos
parcial con o sin veces/día veces/dia,
generalización

20- "lOk~ 250 mg dos 750 mg dossecundaria
Niñosde4a 16

\"cces/día veces/día
~
~ años 2:: .:lO kg 500 mgdos 1500 mgdos>
~ veces/día veces/día

'O

'"o
A'du!ros y nil'l()s2: 12 allns 500 mg dos t500 mg dosCrisis mioclónicasl "en Epilepsia .~, veces/dia veces/dia"

I
Mioclónica '"
Juvenil ~

Crisis tónico- I Adultos y adolescentes~ 16años 500 mg dos 1500 mgdos

I
veces/dia veces/día

clónicas
N' d 6 ¡'ó - "generalizadas 10mg/kg dos 30 mg/kg doslños e a.! anos

primarias
F-2ó'Pl'~52 - ¡l"mllA#A\JMAT
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¿Debo informarle. a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Sí, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o 5upiementos dietarios.

¿Si padezco problemas de riñón, es necesario modificar la dosis de LEVECOM?

Sí, si es necesario modificar la dosis de LEVECOM si usted padece problemas renales.

¿Si padezco problemas de hígado, es necesari~ modificar la dosis de LEVECOM?

No, no es necesario modificar la dosis de LEVE)::OM si llst~d padece problemas hepáticos.

¿En los pacientes ancianos es necesario modiikar la dosis?
f

En pacientes ancianos con función reual disminuida, es pf-jbable que el médico modifique la dosis.

¿Cómo debo tomar LEVECOM? ',< ,
\ '

Los comprimidos pueden inge,:irse con o fuera de las comidas.

La solución oral puede diluirse en agua. ¡.

Disolver el contenido de .un sobre en un vaso de agua. Agitar hasta disolucióu total del granulado.

Tomar la solución resultante inmediatamente después de disuelto el granulado. I
Si se administra a través de sonda nasogastrica, debe lavarse la sonda con agua inmediatamente después

de la administración.

¿Qué ,debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?

Si usted necesita intei"rumpir el tratamiento, su médico le .indicará como proceder de manera segura ..

¿Qué debo hacer si olvido tomar una dosis? .
, 'l'

S~ usted olvidó tomar una dosis, tómela tan prmito como' lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de

la siguiente toma, no ingiera ,más que una dosis.

'!
Si Usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aquí, consulte a su médico.

¿Cómo debo conservar LEVECOM?
'" " I

LEVECOM 500 - 1000 (Comp.Rec.Ran) / LEVECOM 25{) -500- 750- 1000 (Granulado): Mantene a

una temperatura no superior a 30° y protegido de la humedad.

LEVECOM (Sol. Oral): Mantener a una tempen\tura no superior a 30° C, preferentemente en SI

original y protegido de la luz. Una vez abierto, puede utilizarse 4lBfaOUélú/Q~r:!lI>-A<Pl!/J
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¿Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indicad' .• flor mi médico?

?i tóma más de la cantidad indicada del producto consulte a su médico.

En caso de sobredosif¡cación, concurra al Ílosp;tal más cer~allO o consulte a los centros toxicológicos

, del Hospital Posadas (TE. (Oi 1) 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo GutiérrL

(TE. (O 11) 4962-2247/6666).

¿Cuáles son los efectos indeseables qne puede ocasionarme el tratamiento con LEVECOM?

Como todos los medicamentos, LEVECOM puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efecto's indeseables que se han observado en tratamiento con levetiracetam, incluyen: infección,

astenia, irritabilidad, somnolencia, mareos, fatiga, congestión nasal, disminución del apetito, dolor 1e

cuello, faringitis, nasofaringitis I
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No utilice LEVECOM después de su fecha de "lncimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera dl"lalcanc,rde los niños.

INFORMACIÓN ADICIONAL

Composición: ¡~i~
!i

Cada comprimido recubierto ranurado de LEVECOM 500 contiene: Levetiracetam 500,00 mg.,
. Excipientes: 'almidón de maíz. povidona, crospovidona, estearato de magnesio. talco.

hidroxipropilmetilcelulosa, dióxido de titanio. ¡;olietilenglieol 6000, propilenglieol. dióxido de siiie+
icoloidal, e.s.p. 1 comp. '

Cada comprimido recubierto ranurado de LEVECOM 1000 contiene: Levetiraeetam 1000,00 mk.,
Excipientes: almidón de maíz. povidona, erospovidona, estearato de magnesio, tale~,

hidroxipropilmetilcelulosa, dióxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, dióxido de silieib

coloidal, óxido férrico illnarillo, c.s.p. I comp. ' , !
, ,

Cada mi de LEVECOM solución oral contien',: Levetl';acetam 100,00 mg. Excipientes: esencia de. ,

cerezas, cielamato de sodio, s~earina sódica, ác",do citrico, citrato de sodio dihidrato, propilparaben¿.
, , .'.

metilparabeno, glicerina, agua pl11'ifieada. hidróxido de sc:jio 10% o ácido citrico 10%, c.s.p. 1 mI.

Cada sobre de LEVECOM 250 contienc: Levetir!lcetam :i-;C')90 mg. Excipientes: sorbitol, sucralosa,

esencia de ananá en polvo, c.s.p. 4 gr.

Cada sobre de LEVECOM 500 contiene: LevetiM,lcetam 250,00 mg. Excipientes: sO,rbitol, sllcralosa,

esencia de ananá en polvo, c.s.p, 4 gr.

Cada sobre de LEVECOM750 contiene: Levetiracetam 250,00 mg. Excipientes: sorbitol, sucralosa,

esencia de ananá en polvo, e.s.p. 4 gr.

Cada sobre de LEVECOM i 000 contiene: Levetiraeetam 250.00 mg. Excipientes: sorbitol, sueralosa.

esencia de ananá en polvo, c.s.p. 4 gr.

Contenido del envase:

I

recubiertos ranurados.

LEVECOM 500 - 1000 (comprimidos reeubier,',os ranumdos): envases con 20,30 Y 60 comprimid, s
A, . I,

I
I
\

\
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LEVECOM 500: comprimidos oblongos, ranurados, colo:' blanco.

LEVECOM 1000: comprimidos oblongos. ranurados. cok"' :lIlJarillo,

LEVECOM (solución oral): frascos conteniendo 200 mi y 300 mi acompañado de jeringa plástica

graduada.

Líquido algo viScoso, incoloro, con olor a cerezas.

LEVECOM 250 - 500 - 750 - 1000 (granulado): envases con 20, 30 y,60 sobres.

Granulado de color blanco eon aroma frutal.
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Si necesitara mayor información sobre efectos adversos. interacciones con otros medicame/1/os.

contraindicaciones, precauciones (' cualquier otro aspecto, podrá consultar el prospecto de

LEVECOM en la página web de BaUarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que está en la página web de la

ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilanciaINotificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234,

Especialidad medicinal autorizada por el Minis\lrio de Salud.

Certificado Nro. 54704

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmaééutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Última revisión: .
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