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Biosintética

FRONTLEYV

levetiracetam

APRESENTACAO
Solugdo oral de 100 mg/mL: frasco de vidro ambar com
100 mL + seringa dosadora.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES
COMPOSICAO

Cada 1 mL de solucdo oral de Frontlev contém:
leVetiracetam .......cccueevueeriieniienieeiee e 100 mg

Excipientes: citrato de sédio di-hidratado, metilparabeno,
propilparabeno, glicirrizinato de amdnio, glicerol, sucralo-
se, acessulfamo potdssico, aroma de uva e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE )

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
Frontlev € indicado como monoterapia (ndo combinado
com outros medicamentos antiepilépticos) para o tratamen-
to de crises focais/parciais, com ou sem generalizagdo se-
cunddria, em pacientes com 16 anos ou mais e diagndstico
recente de epilepsia.

Frontlev € indicado como terapia adjuvante (utilizado com
outros medicamentos antiepilépticos) para o tratamento de:
- Crises focais/parciais em adultos, criancas e bebés com
idade superior a 1 més com epilepsia;

- Crises mioclonicas em adultos e adolescentes com idade
superior a 12 anos com epilepsia mioclonica juvenil;

- Crises tdnico-clonicas primdrias generalizadas em adultos
e em criancas com mais de 6 anos de idade com epilepsia
idiopética generalizada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O mecanismo de ag@o do levetiracetam ndo estd totalmen-
te esclarecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTQ?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se vocé tiver aler-
gia a levetiracetam ou a outros derivados de pirrolidona
(exemplo: piracetam), ou a qualquer outro componente deste
medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Fale com o seu médico antes de tomar Frontlev:

- Se vocé tiver doenca renal ou hepatica, siga as instrugdes
do seu médico. Ele podera decidir se a sua dose deve ser
ajustada.

- Se vocé detectar um aumento na gravidade das crises (por
exemplo, aumento do nimero), contate o seu médico.

- Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram tratamen-
to com antiepilépticos como levetiracetam teve pensamen-
tos de autoagressao ou suicidio. Se vocé tiver algum sinto-
ma de depressao ou ideias suicidas, contate de imediato o
seu médico.

- Se vocé tiver transtornos psiquidtricos e mudangas de
comportamento, como agressividade, agitacdo, raiva, ansie-
dade, apatia, depressdo, hostilidade, irritabilidade e trans-
tornos psicaticos.

No caso de interrupcdo do tratamento, tal como para ou-
tros medicamentos antiepilépticos, Frontlev dever4 ser des-
continuado gradualmente para evitar o aumento das crises.
Consulte seu médico sobre como proceder.

Casos de diminui¢@o na contagem de células sanguineas:

- Neutropenia (reducdo de neutréfilos), agranulocitose (re-
ducdo acentuada de granuldcitos), leucopenia (reducdo de
glébulos brancos), trombocitopenia (diminui¢do do nimero
de plaquetas) e pancitopenia (ntimero reduzido de todas as
células do sangue) foram descritos em associacdo com a ad-
ministracdo de levetiracetam. Contagens completas de célu-
las sanguineas sdo recomendadas em pacientes apresentan-
do fraqueza, pirexia (febre), infec¢des recorrentes ou distur-
bios de coagulacao (vide item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

Pode ser observado o agravamento das crises epilépticas,
especialmente ao iniciar o tratamento ou no aumento da do-
se. Em pacientes com epilepsia associada a mutacdo no ge-
ne SCNS8A, foi relatada a falta de eficdcia ou o agravamento
de crises epilépticas.

Interacdes medicamentosas

- Com outros medicamentos antiepilépticos:

Nao foi observada interag@o de levetiracetam com fenitoi-
na, carbamazepina, dcido valproico, fenobarbital, gabapen-
tina, primidona, topiramato e lamotrigina.

- Com probenecida:

O efeito de levetiracetam sobre a eliminacdo da probeneci-
da ndo foi estudado. O efeito de levetiracetam sobre medi-
camentos normalmente eliminados pelos rins, como anti-in-
flamatérios ndo esteroidais (exemplos: diclofenaco e ibu-
profeno), sulfonamidas (exemplos: sulfassalazina e sulfa-
metoxazol) e metotrexato, ndo é conhecido.

- Com contraceptivos orais:

Nao foi observada intera¢do entre levetiracetam e contra-
ceptivos orais (etinilestradiol e levonorgestrel).

- Com digoxina e varfarina:

Nao foi observada interag@o de levetiracetam com digoxi-
na e varfarina.

- Com antidcidos:

Nao hd dados a respeito da influéncia de antidcidos sobre a
absor¢do de levetiracetam.

- Com laxantes:

Foram observados relatos isolados de diminuicdo de efica-
cia quando o laxante macrogol foi administrado junto com
levetiracetam oral. Assim, a administracdo oral de macro-
gol ndo deve ser realizada dentro de 1 hora (antes ou apés)
da administracio de levetiracetam.

- Com alimentos e dlcool:

Os alimentos ndo alteram significativamente o nivel de leve-
tiracetam no sangue. Levetiracetam pode ser ingerido com
ou sem alimentos. Como medida de precaucdo, ndo ingira
bebidas alcodlicas durante o tratamento com levetiracetam.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé es-
ta fazendo uso de algum outro medicamento.

Gravidez e amamentacao

Frontlev ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos
que seja clinicamente necessario. O risco potencial de mal-
formagdes hereditarias ndo pode ser completamente exclui-
do. O tratamento com multiplos medicamentos antiepilép-
ticos estd associado com um maior risco de malformacgdes
hereditdrias em comparag@o com a monoterapia e, portanto,
esta pode ser considerada.

Estudos em animais revelaram efeitos indesejaveis na re-
producao.

Como acontece com outros medicamentos antiepilépticos,
alteracdes no organismo durante a gravidez podem afetar a

concentragdo do levetiracetam. Houve relatos de diminui-
cdo de concentra¢do do levetiracetam durante a gravidez.
Esta diminui¢do é maior durante o terceiro trimestre. A des-
continuagdo do tratamento com antiepilépticos pode resul-
tar em piora da doenga, que pode ser prejudicial a mae e ao
bebé. Mulheres em tratamento com Frontlev devem ser mo-
nitoradas pelo médico.

Se estiver gravida, ou suspeitar que estd gravida, informe ao
seu médico. O levetiracetam € eliminado no leite materno,
por isso, a amamentagdo ndo ¢ recomendada durante o trata-
mento. Entretanto, se o tratamento com Frontlev for necessa-
rio durante a amamentagdo, vocé e seu médico deverdo deci-
dir se o uso de Frontlev e a amamenta¢ao devem continuar.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas

Frontlev pode reduzir a sua capacidade de dirigir veiculos
ou operar maquinas, dado que levetiracetam pode fazé-lo
sentir-se sonolento ou apresentar outros sintomas relaciona-
dos ao sistema nervoso central, no inicio do tratamento ou
ap6s um aumento da dose. Desta forma, recomenda-se cau-
tela aos pacientes na execugdo destas atividades.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médi-
co. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Pro-
teger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 5 meses e 16 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solugio limpida,
incolor, com odor e sabor de uva.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca-
so ele esteja no prazo de validade e vocé observe algu-
ma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FO-
RA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

A solucdo oral pode ser administrada diretamente ou dilui-
da em 4gua. Frontlev pode ser ingerido com ou sem alimen-
tos. Apds a administracdo oral, o gosto amargo de levetira-
cetam poderd ser sentido. A dosagem didria deve ser admi-
nistrada em duas doses igualmente divididas (a cada 12 ho-
ras), aproximadamente no mesmo hordrio de cada dia.

Instrucoes de utilizacio:

-Abra o frasco, rodando a tampa no sentido anti-horario
(figura 1).

-Separe o adaptador da seringa (figura 2). Insira o adapta-
dor no gargalo do frasco (figura 3). Assegure-se de que es-
td bem fixo.

- Pegue a seringa e coloque-a na abertura do adaptador (fi-
gura 4).
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-Inverta o frasco (figura 5).

-Encha a seringa com uma pequena quantidade de solucéo,
puxando o émbolo para baixo (figura 5A).

-Em seguida empurre o émbolo para cima para remover
qualquer eventual bolha (figura 5B). Finalmente, puxe o
&mbolo para baixo até atingir a marca da graduacdo cor-

respondente a quantidade em mililitros (mL), prescrita pe-
lo seu médico (figura 5C).

V%

-Volte a colocar o frasco com o gargalo para cima (figura
6). Remova a seringa do adaptador (figura 6A).

-Despeje o contetido da seringa em um copo com dgua ou
no copo/mamadeira do bebé, empurrando o émbolo até o
fundo da seringa (figura 7).

- Beba o contetido total do copo/da mamadeira do bebé.

- Feche o frasco com a tampa de rosca pléstica.
- Lave a seringa apenas com dgua (figura 8).
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Posologia

Doses para monoterapia (nio combinadas com outros
medicamentos antiepilépticos) no tratamento de crises
focais/parciais, com ou sem generalizacio secundaria
em pacientes a partir dos 16 anos com diagnéstico re-
cente de epilepsia:

A dose inicial recomendada € de 250 mg (2,5 mL) duas vezes
ao dia, a qual pode ser aumentada para uma dose terapéutica
inicial de 500 mg (5 mL) duas vezes ao dia, apds duas sema-
nas. Esta dose pode ser aumentada, ainda, em mais 250 mg
(2,5 mL) duas vezes ao dia, dependendo da sua resposta clini-
ca. A dose méaxima é de 1500 mg (15 mL) duas vezes ao dia.
Seu médico deverd lhe orientar sobre ajustes de dose.

Nao foram conduzidos estudos clinicos para monoterapia
no tratamento de crises focais/parciais, com ou sem gene-
ralizacdo secunddria em pacientes com idade inferior a 16
anos e diagndstico recente de epilepsia.

Doses para terapia adjuvante (utilizado com outros me-
dicamentos antiepilépticos) no tratamento de:

- Crises focais/parciais em adultos, criancas e bebés com
idade superior a 1 més com epilepsia;

- Crises mioclonicas em adultos e adolescentes com idade
superior a 12 anos com epilepsia mioclonica juvenil;

- Crises tdnico-clonicas primdrias generalizadas em adultos
e criangas com idade superior a 6 anos com epilepsia idio-
pética generalizada.

Terapia adjuvante em adultos e adolescentes (dos 12 aos
17 anos) com peso igual ou superior a 50 kg:

A dose terapéutica inicial ¢ de 500 mg duas vezes ao dia
(5 mL duas vezes ao dia). Esta dose pode ser iniciada no
primeiro dia de tratamento. Dependendo da sua resposta
clinica e tolerancia, a dose didria pode ser aumentada para

até 1500 mg duas vezes ao dia (15 mL duas vezes ao dia).
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Estes ajustes de dose podem ser realizados com aumentos
de 500 mg, duas vezes ao dia (5 mL, duas vezes ao dia), a
cada duas a quatro semanas. Seu médico deverd lhe orientar
sobre ajustes de dose.

Terapia adjuvante em bebés (a partir dos 6 meses até 23
meses), criancas (dos 2 aos 11 anos) e adolescentes (dos
12 aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg:

A dose terapéutica inicial é de 10 mg/kg peso (0,1 mL/kg
peso) duas vezes ao dia. Dependendo da sua resposta clinica
e tolerancia, a dose pode ser aumentada para até 30 mg/kg
peso (0,3 mL/kg peso) duas vezes ao dia. Estes ajustes de
dose ndo podem ser realizados com aumentos ou decrésci-
mos maiores que 10 mg/kg peso (0,1 mL/kg peso) duas ve-
zes ao dia, a cada duas semanas. A menor dose eficaz de-
ve ser usada.

Para criangas com peso corpéreo igual ou maior que 50 kg,
a dosagem € a mesma de adultos.

O médico deverd lhe orientar sobre ajustes de dose.
Recomendacdes de dose para bebés a partir de 6 meses,
criangas e adolescentes, com peso inferior a 50 kg:

Dose inicial: Dose maxima:
Peso 0,1 mL/kg 0,3 mL/kg

duas vezes ao dia duas vezes ao dia

6 kg (1) 0,6 mL, duas vezes 1,8 mL, duas vezes
ao dia ao dia

10 kg (1) 1,0 mL, duas vezes 3,0 mL, duas vezes
ao dia ao dia

15 kg (1) 1,5 mL, duas vezes | 4,5 mL, duas vezes
ao dia ao dia

20 kg (1) 2,0 mL, duas vezes | 6,0 mL, duas vezes
ao dia ao dia

25 kg 2,5 mL, duas vezes | 7,5 mL, duas vezes
ao dia ao dia

Superior a | 5,0 mL, duas vezes 15 mL, duas vezes
50 kg (2) ao dia ao dia

(1) Criancas com 25 kg ou menos devem preferencialmente

iniciar o tratamento com Frontlev solugdo oral.

(2) Para criangas com peso corpéreo igual ou maior que

50 kg, a dosagem € a mesma de adultos.

Terapia adjuvante em bebés (a partir de 1 més e menos

de 6 meses de idade):

A dose terapéutica inicial é de 7 mg/kg (0,07 mL/kg) duas
vezes ao dia. Dependendo da resposta clinica e tolerabilida-
de, a dose pode ser aumentada até o maximo de 21 mg/kg
(0,21 mL/kg) duas vezes ao dia. Estes ajustes de dose ndo
podem ser realizados com aumentos ou decréscimos maio-
res que 7 mg/kg (0,07 mL/kg) duas vezes ao dia, a cada
duas semanas. A menor dose eficaz deve ser usada. O mé-
dico devera lhe orientar sobre ajustes de dose.

Para bebés, o tratamento deve ser iniciado com Frontlev so-
lugdo oral.

Recomendagdes de dose para bebés a partir de 1 més e
menos de 6 meses:

Dose inicial Dose maxima
Peso (solucao oral): (solucao oral):
0,07 mL/kg 0,21 mL/kg
duas vezes ao dia duas vezes ao dia
4kg | 0,3 mL, duas vezes ao dia 0.85 mL, .
duas vezes ao dia
5k 0,35 mL, duas vezes ao 1,05 mL,
& dia duas vezes ao dia
7kg | 0,5 mL, duas vezes ao dia 15 mL, .
duas vezes ao dia

O médico ird prescrever a forma farmacéutica, apresenta-
¢do e concentragcdo mais apropriadas para vocé.

Ajuste de dose para populacdes especiais: nos casos em
que o ajuste de dose for necessério, o médico indicard a do-
se de levetiracetam adequada.

Idosos
O ajuste de dose € recomendado em pacientes idosos com
fun¢do renal comprometida.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Uma vez que o levetiracetam ¢ eliminado pelos rins, a do-
se didria de levetiracetam deve ser individualizada de acor-
do com a sua funcdo renal. Para criancas com comprome-
timento da funcdo renal, esta recomendacdo se baseia em
um estudo realizado em pacientes adultos com insuficién-
cia renal.

Seu médico ird determinar como estd sua funcdo renal para
verificar se € necessdrio ajustar sua dose.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

Nao é necessdrio ajuste de dose em pacientes com insufi-
ciéncia hepatica de leve a moderada.

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave, o ajuste de
dose é recomendado.

Duracao do tratamento
O tratamento com Frontlev deve ser continuado durante o
tempo que o seu médico indicar.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao inter-
rompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Interrupcao do tratamento

No caso de interrupcao do tratamento, tal como para outros
medicamentos antiepilépticos, Frontlev deverd ser descon-
tinuado gradualmente. Seu médico ird orientar sobre a in-
terrupcao gradual de Frontlev.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso tenha se esquecido de tomar Frontlev:

Contate o seu médico se vocé se esqueceu de tomar uma ou
mais doses.

Nao tome uma dose em dobro para compensar uma dose
que vocé se esqueceu de tomar.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmaceéuti-
co ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento):

- dor de cabeca e sonoléncia;

- nasofaringite (inflamag¢do aguda ou crénica da mucosa na-
sal da nasofaringe).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento):

- astenia (fraqueza);

- fadiga (sensagdo de cansaco);

- anorexia* (perda de apetite);

- depressao, hostilidade, agressividade, insdnia, nervosismo
e irritabilidade;

- convulsdo, desordem do equilibrio, tontura e tremor;

- vertigem (sensacdo de estar rodando);

- tosse;
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- dor abdominal, diarreia, dispepsia (indigestao), vomito e
nausea;

- rash (erupg¢ao na pele).

* O risco de anorexia ¢ mais alto quando o topiramato ¢é
administrado com levetiracetam.

Reacées incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento):

- trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas);

- aumento de peso;

- instabilidade emocional/mudanga de humor e agitagao;

- amnésia (perda de memoria), coordenac@o anormal/ata-
xia cerebelar (impedimento dos movimentos coordena-
dos), distirbio de aten¢do (perda de concentragdo) e pre-
juizo de memdria;

- diplopia (visdo dupla) e visdo borrada;

- eczema (inflamag@o na pele) e prurido (coceira na pele);

- mialgia (dor no musculo);

- ferimento.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento):

- infeccdo;

- disttrbios de personalidade e pensamento anormal,

- hipercinesia (hiperatividade).

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida:

- pancitopenia (nimero reduzido de todas as células do san-
gue), com supressdo da medula 6ssea em alguns casos;

- agranulocitose (reducdo acentuada de granuldcitos, um ti-
po de glébulo branco);

- leucopenia (redugdo de glébulos brancos);

- neutropenia (redugdo de neutréfilos, um tipo de glébulo
branco);

- prolongamento do intervalo QT (medido no eletrocardio-
grama);

- reacdo ao medicamento com eosinofilia (redug¢do do nu-
mero de eosindfilos, um tipo de glébulo branco), sintomas
sistémicos e reagdes anafildticas;

- hiponatremia (baixa concentra¢@o de sédio no sangue);

- perda de peso;

- suicidio, tentativa de suicidio e idea¢@o suicida, disttirbios
psicoticos, alteracdes do comportamento, alucinagdo, ira,
delirio, ansiedade, confusdo e ataque de panico;

- parestesia (sensac¢do de formigamento), coreoatetose (as-
sociagdo de movimentos involuntdrios continuos, unifor-
mes, lentos ou rapidos), discinesia (movimentos repetiti-
vos involuntarios), letargia e alteragdo na maneira de andar,
agravamento das crises epilépticas;

- teste anormal da funcldo hepdtica, faléncia hepdtica e
hepatite;

- alopecia (perda de cabelo), sindrome de Stevens-John-
son (erupc¢do extensa com bolhas e descamacgdo da pele),
necroélise epidérmica toxica (forma mais grave da sindrome
de Stevens-Johnson), eritema multiforme (erup¢do cutanea,
que pode formar bolhas e assemelha-se a alvos pequenos)
e angioedema;

- fraqueza muscular, rabdomidlise (destruicdo de fibras
musculares) e aumento da enzima creatinofosfoquinase no
sangue;

- pancreatite (inflamac¢do do pancreas);

- dano renal agudo.

A prevaléncia de rabdomidlise e aumento da enzima creati-
nofosfoquinase no sangue € significativamente mais alta em
pacientes japoneses em relacio aos pacientes nio japoneses.
Casos raros de prolongamento do intervalo QT (medido no
eletrocardiograma) foram observados na vigilancia pds-co-
mercializacio.

Evidéncias também sugerem uma possivel predisposi¢ao
da populagdo japonesa a sindrome neuroléptica maligna
(SNM).

Casos raros de desenvolvimento de transtorno obsessivo-
-compulsivo (TOC) em pacientes com histdrico subjacente
de TOC ou transtornos psiquidtricos foram observados na
vigilancia pds-comercializag@o.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reacdes adversas indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE ME-
DICAMENTQO?

Os efeitos secunddrios possiveis de uma superdose com
Frontlev sdo: sonoléncia, agitacdo, agressao, diminui¢do do
nivel de consciéncia, depressdo da respiragdo e coma.
Contate o seu médico se vocé tomou mais comprimidos do
que deveria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamen-
to, procure rapidamente socorro médico e leve a emba-
lagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue pa-
ra 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
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