Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Levetiracetam HEXAL® 100 mg/ml

Lésung zum Einnehmen

Wirkstoff: Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levetiracetam HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levetiracetam HEXAL beachten?

3. Wie ist Levetiracetam HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levetiracetam HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Levetiracetam HEXAL
und wofiir wird es angewendet?

Levetiracetam HEXAL L&sung ist ein Antiepilepti-
kum (ein Arzneimittel zur Behandlung von Anféllen
bei Epilepsie).

Levetiracetam HEXAL wird angewendet:
¢ alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilep-
sie (Monotherapie), zur Behandlung partieller

Anfélle mit oder ohne sekundérer Generalisie-

rung bei Patienten ab einem Alter von 16 Jahren,

bei denen erstmals Epilepsie festgestellt wurde.
e als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimitteln
gegen Epilepsie von:

- partiellen Anfallen mit oder ohne sekundarer
Generalisierung bei Patienten ab einem Alter
von 1 Monat.

- myoklonischen Anféllen bei Patienten ab ei-
nem Alter von 12 Jahren mit Juveniler Myo-
klonischer Epilepsie.

- priméar generalisierten tonisch-klonischen An-
fallen bei Patienten ab einem Alter von 12 Jah-
ren mit Idiopathischer Generalisierter Epilepsie.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Levetiracetam HEXAL
beachten?

Levetiracetam HEXAL darf nicht einge-

nommen werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Le-
vetiracetam oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Levetiracetam HEXAL sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Levetiracetam HEXAL ist erforder-
lich, falls Sie

¢ an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie in
diesem Fall die Anweisungen lhres Arztes. Er wird
entscheiden, ob lhre Dosis angepasst werden
muss.

e bei lhrem Kind eine Verlangsamung des Wachs-
tums beobachten oder die Pubertat ungewdhn-
lich verlauft, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

e eine Zunahme des Schweregrads der Anfélle
feststellen (z. B. vermehrte Anfélle), benachrich-
tigen Sie bitte Ihren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepi-
leptika wie Levetiracetam HEXAL behandelt wur-
den, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verlet-
zen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Suizidgedanken
und/oder irgendwelche Anzeichen von Depression
haben, setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Ver-
bindung.

Bei Einnahme von Levetiracetam HEXAL
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Levetiracetam HEXAL
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Sie kdnnen Levetiracetam HEXAL mit oder ohne Nah-
rung einnehmen. Nehmen Sie Levetiracetam HEXAL
vorsichtshalber nicht zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, falls Sie schwanger
sind oder glauben, schwanger zu sein.

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf Levetira-
cetam HEXAL wahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden. Das potenzielle Risiko fir lhr
ungeborenes Kind ist nicht bekannt. In Tierversu-
chen hat Levetiracetam bei Dosierungen, die hdher
waren als die, die Sie zur Kontrolle Ihrer Anfélle be-
nétigen, unerwiinschte Wirkungen auf die Repro-
duktion gezeigt.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Levetiracetam HEXAL kann lhre Fahigkeit zum
Steuern eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von
Werkzeugen oder Maschinen beeintrachtigen,
denn Sie kénnen sich bei der Behandlung mit Le-
vetiracetam HEXAL miide flihlen. Dies gilt beson-
ders zu Behandlungsbeginn oder nach einer Dosis-
steigerung. Sie sollten kein Fahrzeug steuern oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis sich he-
rausgestellt hat, dass Ihre Fahigkeit zur Durchfiih-
rung solcher Aktivitaten nicht beeintrachtigt ist.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Levetiracetam
HEXAL

Levetiracetam HEXAL L&sung enthélt Methyl-4-hy-
droxybenzoat (E 218), welches allergische Reaktio-
nen hervorrufen kann (méglicherweise verzogert).

Levetiraceteam HEXAL L&ésung enthélt Maltitol-L6-
sung. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst
nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen
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bekannt ist, dass sie unter einer Unvertréglichkeit
gegenulber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Levetiracetam HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie Levetiracetam HEXAL immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Levetiracetam HEXAL muss 2-mal taglich einge-
nommen werden, einmal morgens und einmal
abends, jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

Nehmen Sie bitte die Lésung zum Einnehmen ge-
maB der Anordnung lhres Arztes ein.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab
16 Jahre)

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 10 ml
(1.000 mg) und 30 ml (3.000 mg) taglich, aufgeteilt
auf 2 Einzelgaben pro Tag.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam
HEXAL wird Ihnen |hr Arzt zunachst fir zwei Wo-
chen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie
die niedrigste fir Sie geeignete Dosis erhalten.

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12-
17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 10 ml
(1.000 mg) und 30 ml (3.000 mg) taglich, aufgeteilt
auf 2 Einzelgaben pro Tag.

Dosierung bei Sduglingen (6-23 Monate), Kindern
(2-11 Jahre) und Jugendlichen (12-17 Jahre) unter
50 kg Kérpergewicht

Ihr Arzt wird lhnen die am besten geeignete Darrei-
chungsform von Levetiracetam bezogen auf lhr Al-
ter, lhr Gewicht und lhre benétigte Dosis verordnen.
Die Dosis betragt in der Regel zwischen 0,2 ml
(20 mg) und 0,6 ml (60 mg) pro kg Kdérpergewicht
taglich, aufgeteilt in 2 Einzelgaben pro Tag. Die ge-
naue Menge der Lésung zum Einnehmen sollte mit-
tels der Dosierpipette, die der Faltschachtel bei-
liegt, verabreicht werden.

Korper- | Anfangsdosis Héchstdosis
gewicht | (0,1 ml’kg 2-mal | (0,3 ml/kg 2-mal
taglich) taglich)
6 kg 0,6 ml | 2-mal 1,8 ml | 2-mal
taglich taglich
8 kg 0,8ml |2-mal |2,4ml |2-mal
taglich taglich
10 kg 1ml 2-mal |3 ml 2-mal
taglich taglich
15 kg 1,6ml |2-mal |4,5ml |2-mal
taglich taglich
20 kg 2ml 2-mal |6 ml 2-mal
taglich taglich
25 kg 2,5ml |2-mal 7,5ml | 2-mal
taglich taglich
ab50kg | 5ml 2-mal 15 ml 2-mal
taglich taglich

Dosierung bei Sduglingen (1 Monat bis unter 6 Mo-
nate)

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 0,14 ml
(14 mg) und 0,42 ml (42 mg) pro kg Kdrpergewicht
taglich, aufgeteilt in 2 Einzelgaben pro Tag. Die ge-
naue Menge der Lésung zum Einnehmen sollte mit-
tels der Dosierpipette, die der Faltschachtel bei-
liegt, verabreicht werden.

Art der Einnahme
Levetiracetam HEXAL L&sung kann zum Einneh-
men in einem Glas Wasser oder einer Babyflasche
verdliinnt werden.
Anleitung zum Einnehmen
Offnen der Flasche: Driicken Sie
auf den Schraubverschluss und

ol
: drehen Sie ihn gegen den Uhrzei-
o gersinn (Abb. 1).

Trennen Sie den Adapter von der

/ Dosierpipette (Abb. 2). Stecken
Sie den Adapter in den Flaschen-
hals. Stellen Sie sicher, dass der
Adapter fest sitzt.

B i Nehmen Sie die Dosierpipette
: und stecken Sie sie in die Off-

nung des Adapters. Drehen Sie

die Flasche auf den Kopf (Abb. 3).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Flllen Sie die Dosierpipette mit einer kleinen Men-
ge Lésung, indem Sie den Kolben etwas heraus-
ziehen (Abb. 4a). Driicken Sie dann den Kolben
wieder zuriick, um eventuelle Luftblasen zu entfer-
nen (Abb. 4b). Danach ziehen Sie den Kolben bis
zu der Markierung in Millilitern (ml), die der vom Arzt
verschriebenen Dosis entspricht (Abb. 4c), heraus.
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Drehen Sie die Flasche richtig herum. Entfernen Sie
die Dosierpipette vom Adapter.

8 Entleeren Sie den Inhalt der Do-
sierpipette in ein Glas Wasser
oder in eine Babyflasche, indem
Sie den Kolben bis zum Anschlag
in die Dosierpipette hineindru-
cken (Abb. 5).

Yy
uﬁ?ﬂ Trinken Sie das Glas/die Babyfla-
LAYy sche vollstindig aus.

(6] VerschlieBen Sie die Flasche mit
dem Plastikdeckel.
Spllen Sie die Dosierpipette nur
mit Wasser aus (Abb. 6).

Dauer der Einnahme

e | evetiracetam HEXAL ist zur Langzeitbehand-
lung vorgesehen. Sie sollten Levetiracetam
HEXAL so lange einnehmen, wie |hr Arzt es |h-
nen gesagt hat.

¢ Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riick-
sprache mit Ihrem Arzt, denn dadurch kénnten
Ihre Anfalle haufiger auftreten. Falls Ihr Arzt ent-
scheiden sollte, die Behandlung mit Levetirace-
tam HEXAL zu beenden, wird er Ihnen mitteilen,
wie Sie Levetiracetam HEXAL langsam (schritt-
weise) absetzen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Leve-
tiracetam HEXAL eingenommen haben,
als Sie sollten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Do-
sis Levetiracetam HEXAL sind Schlafrigkeit, Ruhe-
losigkeit, Aggression, Verringerung der Aufmerk-
samkeit, Hemmung der Atmung und Koma.
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine
groBere Menge als vorgeschrieben eingenommen
haben. Ihr Arzt wird die fiir eine Uberdosierung am
Besten geeignete Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetirace-
tam HEXAL vergessen haben
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine
oder mehrere Einnahmen vergessen haben. Neh-
men Sie keine doppelte Dosis ein, um eine verges-
sene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetirace-
tam HEXAL abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetirace-
tam HEXAL genauso wie andere antiepileptische
Arzneimittel schrittweise abgesetzt werden, um
eine Erhéhung der Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam HEXAL
Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Informieren Sie Ihren Arzt darliber, wenn bei Ihnen
eine der nachfolgenden Nebenwirkungen auftritt
und Sie deswegen beunruhigt sind.

Einige der erwdhnten Nebenwirkungen wie z. B.
Schlafrigkeit, Mudigkeit und Schwindel kénnen zu
Behandlungsbeginn oder bei einer Dosissteigerung
haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten diese
Nebenwirkungen jedoch schwécher werden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar

Sehr héufig
e Somnolenz (Schlafrigkeit)
e Asthenie (Schwéachegefuhl)/Mudigkeit

Haufig

e Infektion

¢ Nasopharyngitis (Entziindungen des Nasen-Ra-
chen-Raumes)

Verminderte Anzahl der Blutplattchen

Anorexie (Appetitlosigkeit)

Gewichtszunahme

Ruhelosigkeit

Depression

Emotionale Instabilitit/Stimmungsschwankungen
Feindseligkeit oder Aggression

Schlaflosigkeit

Nervositat oder Reizbarkeit
Personlichkeitsstorungen (Verhaltensstérungen)
Abnormes Denken (langsames Denken, Unfa-
higkeit sich zu konzentrieren)

Schwindel

Konvulsionen (Krampfe)

Kopfschmerzen

Hyperkinesie (Uberaktivitat)

Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegungen)
Tremor (unwillkirliches Zittern)

Amnesie (Gedachtnisverlust)
Gleichgewichtsstérungen
Aufmerksamkeitsstorungen (Konzentrationssto-
rungen)

Beeintrachtigung des Gedachtnisses (Vergess-
lichkeit)

Diplopie (Doppeltsehen)

Verschwommenes Sehen

Drehschwindel

Husten (Verstarkung eines vorbestehenden Hus-
tens)

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Dyspepsie (Verdauungsstoérungen)

Durchfall (Diarrh6)

Erbrechen

Hautausschlag (Exanthem)

Ekzem

Juckreiz

Myalgie (Muskelschmerzen)

Zuféllige Verletzungen

Nicht bekannt

¢ Verminderte Anzahl der roten und/oder der wei-
Ben Blutkorperchen

Gewichtsverlust

Abnormes Verhalten

Wut

Angst

Verwirrtheit

Halluzination

Mentale Stérungen

Selbstmord, Selbstmordversuch, Selbstmordge-
danken

Paréasthesie (Kribbeln)

e Schwierigkeiten, Bewegungen zu kontrollieren
e UnwillkUrliche und nicht unterdriickbare, krampf-
artige Anspannungen von Muskeln, die Kopf,
Rumpf und GliedmaBen betreffen

Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldrise)
Leberversagen

Hepatitis (Leberentziindung)

Abnormer Leberfunktionstest

Haarausfall

Blasenbildung der Haut, im Mund, an den Augen
und im Genitalbereich

e Hautausschlag

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion aufgefuhrt sind.

Wie ist Levetiracetam HEXAL
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Flasche nach ,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Sie diirfen das Arzneimittel nicht langer als 4 Mona-
te nach dem ersten Offnen der Flasche verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnah-
me hilft, die Umwelt zu schitzen.

Im Originalbehéltnis aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml
Lésung zum Einnehmen enthalt
Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumcitrat und Zitronensaure-Monohydrat (zur
pH-Einstellung), Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218),
Glycerol (E 422), Acesulfam-Kalium (E 950), Malti-
tol-Lésung (E 965), Himbeeraroma, gereinigtes
Wasser

Wie Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml
aussieht und Inhalt der Packung
Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml Lésung zum Ein-
nehmen ist eine klare FlUssigkeit.

Die 300-ml-Glasflasche von Levetiracetam HEXAL
(fir Kinder ab 4 Jahre, Jugendliche und Erwachse-
ne) ist in einer Faltschachtel verpackt, die eine 10-ml-
Dosierpipette (unterteilt in Schritten von 0,25 ml)
und einen Adapter flr die Dosierpipette enthalt.

Die 150-ml-Glasflasche von Levetiracetam HEXAL
(fir Sauglinge ab 6 Monate und Kinder von 2-4 Jah-
ren) ist in einer Faltschachtel verpackt, die eine 3-ml-
Dosierpipette (unterteilt in Schritten von 0,1 ml) und
einen Adapter fUr die Dosierpipette enthalt.

Die 150-ml-Glasflasche von Levetiracetam HEXAL
(fur Sauglinge ab 1 Monat bis unter 6 Monate) ist in
einer Faltschachtel verpackt, die eine 1-ml-Dosier-
pipette (unterteilt in Schritten von 0,05 ml) und ei-
nen Adapter flr die Dosierpipette enthalt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Handel gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Dezember 2011.
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