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Disposicion
Nimero: DI-2018-2656-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011044-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011044-17-6 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita
la aprobacién de nueva informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
CALLEXE / LEVETIRACETAM Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, LEVETIRACETAM 500 mg — 1000 mg; SOLUCION ORAL,
LEVETIRACETAM 100 mg/ml; aprobada por Certificado N° 53.872.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada CALLEXE / LEVETIRACETAM Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LEVETIRACETAM 500 mg — 1000 mg;
SOLUCION ORAL, LEVETIRACETAM 100 mg/ml; el nuevo proyecto de informacion para el
paciente obrante en el documento IF-2018-00795068-APN-DERM#ANMAT (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS); IF-2018-00794998-APN-DERM#ANMAT (SOLUCION ORAL).

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53.872, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011044-17-6

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.19 09:36:58 ART
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

CALLEXE

LEVETIRACETAM 500 y 1000 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar CALLEXE y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Callexe x 500 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Levetiracetam 500,00 mg; Excipientes: Almiddn
de maiz: Crospovidona: Povidona K30; Didxido de Silicio Coloidal: Estearato de
Magnesio; Biéxido de Titanio; Talco; Hidroxipropilmetilcelulosa E15; Polietilenglicol
6000.

Callexe x 1000 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Levetiracetam 1000,00 mg; Excipientes:
Almidén de maiz; Crospovidona; Povidona K30; Didxido de Silicio Coloidal; Estearato
de Magnesio; Bidxido de Titanio; Talco; Hidroxipropilmetilcelulosa E15; Polietilenglicol
6000.

:Qué es CALLEXE y para qué se usa?

CALLEXE comprimidos recubiertos es un medicamento antiepiléptico  (un
medicamento para el tratamiento de crisis en epilepsia).

CALLEXE se utiliza:

. en monoterapia (sin necesidad de ofro medicamento antiepiléptico) en
pacientes a partir de 16 afios de edad con epilepsia diagnosticada recientemente para
tratar las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria.

. conjuntamente con otros medicamentos antiepilepticos para tratar:
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- las crisis de inicio parcial con o sin generalizacién en pacientes a partir de; 1, "“4ig
P -

mes de edad

- las crisis miocldnicas en pacientes mayores de 12 aflos con epilepsia’s:
N

mioclénica juvenil.
. las crisis tonico-clénicas generalizadas primarias en pacientes a partir de 12

afios de edad con epilepsia idiopatica generalizada.

Antes de usar CALLEXE

No use CALLEXE si

. Si es alérgico (hipersensible) a levetiracetam o a cualquiera de los demas
componentes de CALLEXE. '

Tenga especial cuidado con CALLEXE

. Si usted padece problemas de rifion, siga las instrucciones de su médico quien
decidira si debe ajustarle la dosis a tomar.

= Si observa cualquier disminucion en el crecimiento de su hijo o un desarrollo de
la pubertad inesperado, contacte con su médico.

. Si usted nota un aumento en la severidad de las crisis (p. €. incremento del
ndmero), contacte con su médico.

" Un pequefio nimero de personas en tratamiento con antiepilépticos tales como
CALLEXE han tenido pensamientos de hacerse dafio o suicidarse. Si tiene cualquier

sintoma de depresion y/o pensamientos suicidas, contacte con su médico.

Toma simultanea de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

¢;Como usar CALLEXE?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de CALLEXE indicadas por su
médico. Consulte a su médico si tiene dudas.

CALLEXE se debe tomar dos veces al dia, una vez por la mafiana y otra por la noche,
aproximadamente a la misma hora cada dia.

Tome el nimero de comprimidos que le haya recetado su médico.

Monoterapia

Dosis en adultos y adolescentes (desde 16 afios de edad):
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Dosis general: entre 1.000 mg y 3.000 mg al dia (dosis méxima). Cuando empiece a =y
3

tomar CALLEXE, su médico le prescribird una dosis inferior durante dos semanaﬁ»x X‘#

antes de administrarle la dosis general mas baja.

Terapia concomitante

Dosis en adultos y adolescentes (de 12 a 17 afios) con un peso de 50 kg o
superior: Dosis general: entre 1.000 mg y 3.000 mg al dia. Por efemplo. para una
dosis diaria de 1.000 mg, usted debe tomar un comprimido 500 por la mafana y un
comprimido 500 por la noche.

Dosis en lactantes (de 6 a 23 meses), nifios (de 2 a 11 afios) y adolescentes (de
12 a 17 afios) con un peso inferior a los 50 kg:

La dosis inicial es de 10 mg por kg de peso corporal 2 veces al dia y se puede
incrementar hasta 30 mg/kg dos veces al dia. Se recomienda la Solucién oral para el
tratamiento inicial de nifios menores a 6 afios 0 que pesen menos de 25 kg.

Dosis en lactantes (de 1 mes a menos de 6 meses):

CALLEXE 100 mg/m! solucidn oral es una presentacién mas apropiada para lactantes
menores de 6 meses. La dosis inicial es de 7 mg/kg dos veces al dia, dosis que puede

incrementarse a 21 mg/kg dos veces por dia.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Si esta embarazada o piensa que pueda estarlo informe a su medico.

CALLEXE no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea estrictamente
necesario. Se desconoce el riesgo para el bebé durante el embarazo. En estudios con
animales CALLEXE ha mostrado efectos no deseados en la reproduccion a dosis
mayores de las que usted puede necesitar para controlar sus crisis. No se recomienda

la lactancia natural durante el tratamiento.

Uso en ancianos y pacientes con problemas de funcién renal.

En general se administra dosis menores que las habituales.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos

CALLEXE puede alterar su capacidad para conducir © manejar herramientas o
maquinaria, puesto que puede producirle sensacion de suefio. Esto es mas probable al
inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis. No deberia conducir o utilizar
maquinaria hasta que se compruebe que su capacidad para realizar estas actividades

no esta afectada.

[F-2018- 00795668 APN- D NMAT

Drs ALEJ.W DANIEL M}gl‘é—?‘t’ELLl
’ FARMACEUTY
CO-DIRECTOR TECNICO
MAT. PROF. 12.437

Toma conjunta de CALLEXE con alimentos y bebidas LABORATORLOS CASASCO § Af c

y pagina 3 de 6




&

ORIGINAL

" ,
Ll T

Puede tomar CALLEXE con o sin las comidas. Como medida de seguridad no tomg |
CALLEXE con alcohol.

Uso apropiado del medicamento CALLEXE
Si se olvidé de tomar CALLEXE
Contacte con su meédico si ha dejado de tomar una o méas dosis.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con CALLEXE:

Al igual que sucede con otros medicamentos antiepilépticos, la finalizacion del
tratamiento con CALLEXE debe efectuarse de forma gradual para evitar un
incremento de las crisis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o

farmacéutico.

A tener en cuenta mientras toma CALLEXE

Efectos indeseables (adversos)

Al igual gue todos los medicamentos, CALLEXE puede tener efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Comunique a su médico si tiene alguno de los efectos adversos siguientes y le
preocupa.

Algunos de los efectos adversos como sensacion de suefio, sensacion de debilidad y
mareos pueden ser mas frecuentes cuando se inicia el tratamiento o se aumenta la
dosis. Sin embargo, estos efectos adversos deben disminuir con el tiempo.

La frecuencia de los posibles efectos adversos enumerados mas abajo se define de la
siguiente forma: muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes),
frecuentes (afectan a entre 1y 10 de cada 100 pacientes);

poco frecuentes (afectan a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes);

raros (afectan a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes);

muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes);

frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Muy frecuentes:

= somnolencia (sensacién de suefio),
. astenia/fatiga (sensacién de debilidad).
Frecuentes:
. infeccién, nasofaringitis;
. disminucién imero de plaquetas; e )
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. anorexia (pérdida de apetito), aumento de peso; | £
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. agitacién, depresion, inestabilidad emocional/cambios de humor, hostlhdad‘%o - .m&"
agresividad, insomnio, nerviosismo o irritabilidad, trastornos de la personalidad ——
(problemas de comportamiento), pensamiento anormal (pensamiento lento, dificultad

para concentrarse);

. mareos (sensacion de inestabilidad), convulsiones, dolor de cabeza,
hipercinesia (hiperactividad), ataxia (coordinacién de los movimientos alterada),
temblor (temblor involuntario), amnesia (pérdida de memoria), trastorno del equilibrio,
alteraciones de la atencién (pérdida de concentracion), deterioro de la memoria (falta

de memoria);

= diplopia (vision doble), visidn borrosa;

= vértigo (sensacion de rotacion);

= tos (aumento de tos pre-existente);

. dolor abdominal, nauseas, dispepsia (digestion pesada, ardor y acidez),

diarrea, vomitos;

» erupcion en la piel, eczema, picor;
= mialgia (dolor muscular);
. lesién accidental.

Frecuencia desconocida:

. disminucion de los glébulos rojos y/o glébulos blancos;
. pérdida de peso;
- comportamiento anormal, colera, ansiedad, confusion, alucinaciones,

alteraciones mentales, suicidio, intento de suicidio y pensamientos suicidas;

. parestesia (hormigueo);

. pancreatitis (inflamacion del pancreas), insuficiencia hepatica, hepatitis
(inflamacién del higado), resultados anormales en las pruebas sobre la funcionalidad
del higado;

. pérdida de cabello, ampollas en la piel, en la boca, en los ojos y en el area
genital, erupcion cutanea.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

¢.Coémo conservar CALLEXE?
- Conservar entre 15y 30 °C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
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Comprimidos recubiertos x 500 y 1000 mg: envases con 10, 20, 30, 50, 60, 500y 1&3} &*

comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo. -

Si Ud. toma dosis mayores de CALLEXE de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http:h‘anmat.gov.arlfarmacovigilancialNotificar.asp_ o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccidon Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 53.872

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO
CALLEXE
LEVETIRACETAM 100 mg/m|
Solucién Oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar CALLEXE y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada 1 ml contiene: Levetiracetam 100,00 mg; Excipientes: Glicerina; Esencia de uva;
Sorbitol  Solucion 70%; Acido Citrico Anhidro; Citrato de Sodio Dihidrato;
Metilparabeno; Propilparabeno; Propilenglicol; Sacarina Sodica; Sucralosa; Agua

purificada.

Tenga bien en claro que 1 ml de solucién de CALLEXE contiene 100 mg de

levetiracetam.

:Qué es CALLEXE y para qué se usa?
CALLEXE solucion oral es un medicamento antiepiléptico (un medicamento para el
tratamiento de crisis en epilepsia).
CALLEXE se utiliza
. en monoterapia (sin necesidad de otro medicamento antiepileptico) en
pacientes a partir de 16 afios de edad con epilepsia diagnosticada recientemente para
tratar las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria.
= conjuntamente con otros medicamentos antiepilepticos para tratar.
_las crisis de inicio parcial con o sin generalizacién en pacientes a partir de 1
mes de edad
. las crisis mioclonicas en pacientes mayores de 12 afos con epilepsia
mioclonica juvenil.
- las crisis tonico-clénicas generalizadas primarias en pacientes a partir de 12

afos de edad con epilepsia idiopatica generalizada.
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Antes de usar CALLEXE
No use CALLEXE si
Es alérgico a levetiracetam, a los derivados de la pirrolidona o a alguno de los demas

componentes de la formula de CALLEXE.

Tenga especial cuidado con CALLEXE
Si Ud. padece enfermedades del rifion; coménteselo a su medico ya que quiza

corresponda ajustar fa dosis de CALLEXE.

Toma simultanea de otros medicamentos

Levetiracetam no influye en las concentraciones séricas de otros medicamentos
antiepilepticos; tampoco los medicamentos antiepilépticos influyen en las
concentraciones de levetiracetam. Tampoco existen interacciones con anticoagulantes
(warfarina) ni anticonceptivos orales. No se dispone de informacion respecto a la

interacciéon con antiacidos.

¢ Como usar CALLEXE?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su medico o farmacéutico.

La solucién oral puede diluirse en un vaso de agua y puede administrarse con o sin
alimentos. La posologia diaria se divide en dosis iguales repartidas en dos tomas al
dia.

Monoterapia (como tratamiento tnico)

Adultos y adolescentes mayores de 16 afios: la dosis inicial recomendada es de
250 mg dos veces al dia, la cual debe aumentarse hasta la dosis terapéutica inicial de
500 mg dos veces al dia tras dos semanas de tratamiento. La dosis puede aumentarse
en funcion de la respuesta clinica con 250 mg dos veces al dia cada 2 semanas. La
dosis maxima es de 1.500 mg dos veces al dia.

Terapia concomitante (asociado a otros antiepilépticos)

Uso en adultos (mayores de 18 afios) y adolescentes (de 12 a 17 ahos) con un
peso de 50 kg o superior: la dosis terapéutica inicial es de 500 mg dos veces al dia.
Esta dosis se puede instaurar desde el primer dia de tratamiento. Dependiendo de la
respuesta clinica y de la tolerabilidad, la dosis diaria se puede incrementar hasta 1.500
mg dos veces al dia. La modificacion de la dosis se puede realizar con aumentos 0
reducciones de 500 mg dos veces al dia cada dos o cuatro semanas.

Dosis en lactantes (de 6 a 23 meses), nifios (de 2 a 11 afos) y adolescentes (de

12 a 17 afios) ¢ inferior a los 50 kg: la dosis inicial es de 10.m por K

MAT, PROFE 12.427
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peso corporal 2 veces al dia y se puede incrementar hasta 30 mg/kg dos veces al d%g

Se recomienda la Solucion oral para el tratamiento inicial de nifios menores a 6 afnos o

que pesen menos de 25 kg.

Dosificacion recomendada para nifios y adolescentes

Peso Dosis inicial Dosis maxima

10 mg/kg dos veces al dia 30 mg/kg dos veces al dia
15 kgt 150 mg dos veces al dia 450 mg dos veces al dia
20 kgt 200 mg dos veces al dia 600 mg dos veces al dia
25 kg 250 mg dos veces al dia 750 mg dos veces al dia
A partir de
50 kg®@ 500 mg dos veces al dia 1.500 mg dos veces al dia

™ Nifios con un peso de 20 kg o inferior deberian preferiblemente iniciar el tratamiento
con CALLEXE 100 mg/ml solucién oral

2 |a dosificacién en nifios y adolescentes con un peso de 50 kg o superior es lo
mismo que en adultos.

CALLEXE 100 mg/ml solucion oral es una presentacion mas apropiada para lactantes
menores de 6 meses. La dosis inicial es de 7 mg/kg dos veces al dia. dosis que puede
incrementarse a 21 mg/kg dos veces por dia.

Para una dosificacion exacta, los envases contienen una jeringa oral graduada.
Utilizando esta jeringa extraiga la cantidad prescrita de levetiracetam del frasco. La
jeringa se introduce en el frasco, se tira del émbolo hasta que el liquido alcance la
marca en ml y se retira la jeringa. La jeringa debera limpiarse y secarse después de

cada uso.

Duracién del tratamiento

Levetiracetam es utilizado como un tratamiento créonico. Debe continuar con el
tratamiento con Levetiracetam durante el tiempo indicado por su meédico.

No deje su tratamiento sin la recomendacion de su médico ya que pueden aumentar

sus crisis.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada, o
tiene intencidn de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utmzar este

medicamento.
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para el bebe.

No se recomienda la lactancia durante el tratamiento ya que levetiracetam se excreta

en la leche materna.

Uso en ninos y adolescentes
- El tratamiento exclusivo con Levetiracetam (monoterapia) no esta indicado en nifios y

adolescentes menores de 16 afios.

Uso en ancianos (65 afios 0 mayores)

Su médico ajustara la dosis solo si existe compromiso de la funcion renal.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
Se recomienda precaucion, ya que CALLEXE puede producir sensacion de sueho,

particularmente al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis.

Toma conjunta de CALLEXE con alimentos y bebidas
La absorcién de levetiracetam no es afectada por los alimentos. No existen datos

sobre interaccion de levitiracetam con el alcohol.

Uso apropiado del medicamento CALLEXE
Si se olvidé de tomar CALLEXE
Contacte con su médico si ha dejado de tomar una o mas dosis. No tome una dosis

doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con CALLEXE

La finalizacion del tratamiento con CALLEXE debe efectuarse de forma gradual, para
evitar un incremento de las crisis. Si su médico decide interrumpir su tratamiento con
CALLEXE, le dara las instrucciones para la retirada gradual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico

o farmacéutico.

A tener en cuenta mientras toma CALLEXE
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

adversos, aunque no todas las personas los

sufran.
J LABRRATORIOSICASASCO SAIC
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Comunique a su médico si tiene alguno de los efectos adversos siguientes y \}a?

preocupa.

Los efectos adversos notificados mas frecuentes son nasofaringitis, somnolencia
(sensacién de suefio), dolor de cabeza, fatiga y mareo. Los efectos adversos como
sensacion de suefio, sensacion de debilidad y mareos pueden ser méas frecuentes
cuando se inicia el tratamiento o se aumenta la dosis. Sin embargo, estos efectos

adversos suelen disminuir con el tiempo.

Efectos adversos descriptos
Muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)

= nasofaringitis;

= somnolencia (sensacion de suefio);

= dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

= anorexia (pérdida de apetito),

» depresion, hostilidad o agresividad, ansiedad, insomnio, nerviosismo o
irritabilidad; convulsiones, trastorno del equilibrio, mareos (sensacion de
inestabilidad), falta de energia y entusiasmo, temblor.

= vértigo (sensacion de rotacion);

= {os;

«» dolor abdominal, diarrea, dispepsia (digestion pesada, ardor y acidez), vomitos,
nauseas;

= erupcion en la piel;

« asteniaffatiga (sensacion de debilidad).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

= disminucion del nimero de plaquetas, disminucion de los globulos blancos;

= pérdida de peso, aumento de peso;

= intento de suicidio y pensamientos suicidas, alteraciones mentales,
comportamiento anormal;

» alucinaciones, colera, confusion, ataque de panico, inestabilidad
emocional/cambios de humor, agitacion;

= amnesia (pérdida de memoria), deterioro de la memoria (falta de memoria),
coordinacion anormal/ataxia (coordinacion de los movimientos alterada),
parestesia  (hormigueo), alteraciones de la atencion (pérdida de
concentracion),

= diplopia (vision doble) vision borrosa,

P N LABOR DS BASASCU SAIC
s [F-2018-00794698-APN-DER HAN,LMT
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» resultados elevados/anormales en las pruebas sobre la funcionalidad ﬁg{
higado;

» pérdida de cabello, eczema, picor;

= debilidad muscular, mialgia (dolor muscular);

= lesion.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

= infeccién;

= disminucion de todos los tipos de células sanguineas;

= reacciones alérgicas graves;

» trastornos de la personalidad (problemas de comportamiento), pensamiento
anormal;

= (pensamiento lento, dificultad para concentrarse), ideacion suicida;

= espasmos musculares incontrolables que afectan a la cabeza, al torso y a las
extremidades, dificultad para controlar los movimientos, hipercinesia
(hiperactividad);

= pancreatitis (inflamacién del pancreas),

« insuficiencia hepatica, hepatitis (inflamacién del higado);

« erupcion cutanea, de diverso tipo;

= Disminucién de la concentracion de sodio en sangre.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto

:Coémo conservar CALLEXE?
- Conservar entre 15y 30 °C

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 100, 250 y 300 ml.

Si Ud. toma dosis mayores de CALLEXE de las que debiera
Los posibles efectos adversos de una sobredosis de Levetiracetam son somnolencia,
agitacion, agresividad, disminucion de la alerta, inhibicién de la respiraciéon y coma.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano 0
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

f “Gm@rrez (011) 4962-6666/2247. | AgoR ATO

Hospital de Pediatrj
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Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. %\5‘\; €1 $2/
. N m{@“?’

“Este medicamento ha sido prescripto sé6lo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha

que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234”

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 53.872

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LABORATORIOS CASA%CO SAIC
IF-2018-00794998-APN- DERM#AN?I?T
{
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