Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Levetiracetam - 1 A Pharma® 250 mg Filmtabletten

Patienten wiederholte Anfalle haben. Levetiracetam wird bei der Art von Epilepsie angewen-
det, bei der die Anfélle zunachst nur eine Seite des Gehirns betreffen, sich aber spater auf
groBere Bereiche auf beiden Seiten des Gehirs ausweiten kinnen (partielle Anfélle mit oder
ohne sekundére Generalisierung). Levetiracetam wurde Innen von Ihrem Arzt verordnet, um
die Anzahl Ihrer Anfalle zu verringern.

Levetiracetam - 1 A Pharma® 500 mg Filmtabl 1
Levetiracetam - 1 A Pharma® 750 mg Filmtabletten
Levetiracetam - 1 A Pharma® 1000 mg Filmtabletten

Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apolheker Dies

gilt auch fur die nicht in dieser d. Siehe
Abschnitt 4.
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Was ist Levetiracetam - 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Le ist ein
sie).

(ein von Anféllen bei Epilep-

Levetiracetam - 1 A Pharma wird angewendet

« allein, ohne andere gegen Epilepsic 2ur einer be-
stimmten Art v ab einem Alter von 16 Jahren,
bel denen ersimals. Epilepsie festgestelt wurde Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der die

. als zu anderen

gegen Epilepsie bei:
bei

« Verschlechterung der Epilepsie
ihre Anfélle kénnen sich in seltenen Fallen verschlechtern oder héufiger auftreten. Dies ge-
schieht hauptsachlich im ersten Monat nach Beginn der Behandlung oder bei einer Erhthung
der Dosis. Wenn Sie wahrend der Einnahme von Levetiracetam - 1 A Pharma eines dieser
Symptome verspiiren, suchen Sie so schnell wie moglich einen Arzt auf.

Bei einer sehr seltenen Form einer friih einsetzenden Epilepsie (einer Epilepsie verbunden mit

im Gen SCN8A), die mit mehreren Arten von Anfallen und dem Verlust von Fahig-

- partiellen Anféllen mit oder ohne sekundérer Jugendii-
chen, Kindern und Sauglingen ab einem Alter von 1 Monat.

- Anfallen (kurze Zuckungen eines Muskels oder einer Muskel-
gruppe) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren mit juveniler
myoklonischer Epilepsie.

keiten einhergeht, werden Sie vielleicht merken, dass die Anfélle wahrend der Behandlung
bestehen bleiben oder schlimmer werden.

Kmaev und Jugendliche
-1

Anfallen Anfalle, Be-
bei b einem Alter von 12 Jahren mit idio-
pathischer generalisierter Eplopsio (di Form von Epilepsie, die genetisch bedingt zu sein
scheint).

- primar

Was sollten Sie vor der Einnahme von Levetiracetam -
1 A Pharma beachten?
Levetiracetam - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Levetiracetam, Pyrrolidonderivate oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Nar und
Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt, bevor Sie Levetiracetam - 1 A Pharma einnehmen.
« Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie i diesem Fall die Anweisungen Ihres
Arztes. Er wird dann entscheiden, ob Ihre Dosis angepasst werden muss.
* Falls Sie bei lhrem Kind eine des
ungewshnlich verlauft, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Levetiracetam - 1 A Pharma be-
handelt wurden, hatte Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder s\ch das Leben zu neh-

oder die Pubertat

A Pharma darf nicht zur alleinigen Behandlung (Monotherapie) bei Kindern
und Jugendlichen unter 16 Jahren angewendet werden.

Levetiracetam - 1 A Pharma enthélt Natrium
Levetiracetam - 1 A Pharma enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es
ist nahezu ,natriumfrei*.

3 Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Anzahl der Tabletten geméB der Anordnung Ihres Arztes ein.

) . . harma muss 2-mal taglich eingenommen werden, einmal morgens und
!Ee':‘"ah'“e von Levetiracetam - 1 A Pharma mit anderen emmal abends, jeden Tag ungefar zur gleichen Unrzet
Informieren Sie lhren AYZ( oder Apotheker, wenn Sie andere
Kirzlich andere haben oder andere Arz- und ab 16 Jahre)
neimittel einzunehmen/anzuwenden. . (= 18 Jahre) und (12-17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht

Sie diirfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfiihrmittel verwendet wird) eine Stunde vor und
eine Stunde nach der Einnahme von Levetiracetam nicht einnehmen, da es dessen Wirkung
herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
um Rat.

darf in der werden, wenn Ihr Arzt dies nach
sorgféltiger Abwéigung fiir erforderlich halt.

Sie diirfen Ihre Behandlung nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt abbrechen. Ein
Risiko von Geburtsfehlern fiir Ihr ungeborenes Kind kann nicht vollstandig ausgeschlossen wer-
den. Zwei Studien weisen nicht auf ein erhohtes Risiko fiir Autismus oder intellektuelle Behin-
derung bei Kindern hin, die von Frauen geboren wurden, die wéhrend der Schwangerschaft mit

men. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche
zeichen von Depression haben, setzen Sie sich bitte sofort mit mvem Artin Verbvndung
Wenn Sie eine familidre
schlag haben (sichtbar im Elektrokardiogramm) oder wenn Sie sine Erkrankung haben
und/oder eine erhalten, lig fir einen g
Stérungen des Salzhaushaltes machen.

L behandelt wurden. Die verfiigbaren Daten zu den Auswirkungen von Levetirace-
tam auf die neurologische Entwicklung bei Kindern sind jedoch begrenzt.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht empfohlen.

und Fahigkeit zu von
Levetiracetam - 1 A Pharma kann lhre Fa'hlgk it zum Fuhven eines Fahrzeugs oder zum Bedie-

Empfohlene Dosierung: zwischen 1000 mg und 3000 mg téglich
Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam - 1 A Pharma wird Ihr Arzt Ihnen zunéichst fiir
2wei Wochen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie die niedrigste Tagesdosis erhal-
ten.

Beispiel: Bei einer vorgesehenen Tagesdosis von 1000 mg besteht lhre verringerte Anfangs-
dosis aus einer 250 mg-Tablette morgens und einer 250 mg-Tablette abends. Die Dosis wird
schrittweise erhéht, um nach 2 Wochen eine Tagesdosis von 1000 mg zu erreichen.

« Jugendliche (12-17 Jahre) unter 50 kg Kérpergewicht
Ihr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darreichungsform von Levetiracetam - 1 A Pharma
bezogen auf Ihr Gewicht und Ihre bendtigte Dosis verordnen

. Dnslarung bei Sauglingen (1-23 Monate) und Kindern (2-11 Jahre) unter 50 kg Kérper-
gewicht
Ihr Arzt wird Ihnen diie am besten geeignete Darreichungsform von Levetiracetam - 1 A Pharma
bezogen auf Ihr Alter, Ihr Gewicht und Ihre bendtigte Dosis verordnen

Levetiracetam - 1 A Pharma 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist fiir Sauglinge und Kinder
unter 6 Jahren, fiir Kinder und Jugendiiche (von 6 bis 17 Jahren), die weniger als 50 kg wiegen,
und wenn die genaue Dosierung nicht mit den Filmtabletten erreicht werden kann, eine besser

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden

schwerwiegend ist oder léinger als ein paar Tage anhalt:

« ungewdhnliche Gedanken, Reizbarkeit oder aggressivere Reaktionen als gewshnlich, oder
wenn Sie oder Ihre Familie und Freunde wesentliche Verénderungen der Stimmung oder des
Verhaltens bemerken

Maschinen nSie
mit Levetiracetam - 1 A Pharma miide fiihlen. Dies gm bosonders 2 Behandlungsbeginn oder
nach einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahrzeug fiihren oder Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, bis sich herausgestellt hat, dass Ihre Fahigkeit zur Durchfiihrung solcher Aktivitéten
nicht beeintrachtigt ist.

geeignete D

Art der Einnahme
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zusammen mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. ein Glas Was-
ser) ein. Sie kénnen Levetiracetam - 1 A Pharma unabhéngig von den Mahizeiten einnehmen.

Nach der oralen einen bitteren Die Film-

tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

« Levetiracetam - 1A Pharmaist zur L
1 A Pharma so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen gesagt hat.

« Beenden Sie Ihre Behandlung nicht selbst ohne Riicksprache mit lhrem Arzt, denn dadurch
kénnten lhre Anfélle héufiger auftreten

Siesolliten L

Wenn Sie eine gréBere Menge von Levetiracetam - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie soliten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Leve(lracelam 1 A Pharma sind Schiafrig-
ket 99 \ der Hemmung der Atmung und

Benachncm-gen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie mehr Tabletten als vorgeschrieben eingenommen!
haben. Ihr Arzt wird die fiir eine Uberdosierung am besten geeignete Behandlung einleiten.

Wenn Sie die -1 A Pharma verg
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine oder mehrere Einnahmen vergessen haben.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

- 1A Pharma
sollte L -1APharma abgesetzt wer-
den um eine Evhohung der Anfansnauﬁgken 2u vermeiden. Wenn Ihr Arzt entscheidet die Be-
handlung mit Levetiracetam - 1 A Pharma zu beenden, wird er Ihnen genaue Anweisungen zum
schrittweisen Absetzen geben.

Wenn Sie die

vonl

‘Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle kann auch dieses
jedem auftreten miissen.

haben, die aber nicht bei

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder suchen Sie Ihre nichstgelegene Notfallam-
bulanz auf bei:
* Schwiche, Gefiihl von Benommenheit oder Schwindel oder Schwierigkeiten zu atmen, da
dies Anzeichen einer aktion sein konnen
« Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen (Quincke-Oderm)
Fortsetzung auf der Riickseite >>




« grippedhniichen Symptomen und Ausschlag im Gesicht gefolgt von einem

Ausschlag mit hoher Temperatur, erhohten Leberenzymuwerten in Bluttests und erhahter An-
zahl einer Art weiBer
und Beteiligung anderer Organe des Kérpers (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und sys-
temischen Symptomen [DRESS])
Symptomen wie geringe Urinmengen, Midigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit und
Schwellungen der Beine, Knochel oder Fiie, da dies Anzeichen fir eine plétzlich verringerte
Nierenfunktion sein kénnen
Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck
in der Mitte umgeben von einem blasseren Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben
ist) (Erythema multiforme)
ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und abblitternder Haut, besonders um den Mund herum,
an der Nase, an den Augen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson-Syndrom)

, der eine an mehr als 30 %
der Kérperoberfliche hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse)
Anzeichen schwerwiegender geistiger Veranderung oder wenn jemand in Ihrem Umfeld An-
zeichen von Verwirrtheit, Beeintréich-
tigung des Gedéchtnisses Nergesshchkew) Srormalos Verhalten oder ancers neurologische
Symptome zeigt. Dies konnten
Symptome einer Enzephalopathie poriy

Suizidversuch und Suizidgedanken, men(ale Storungen anormales Verhalten, Halluzination,

Wut, Verwirrtheit, Agitiertheit
Amnesie des Koordi-
der (Kribbeln),

Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen

Werte in L
Haarausfall, Ekzem, Juckreiz

yalgie

Verletzung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandetten betreffen)

Infektior
vermlndene Anzahl aner Arten von Blutkorpemhen

« Kombination aus Fieber, Muskelsteifigket, instabilem Blutdruck und instabiler Herzfrequenz,
Verwirrtheit und niedrigem Bewusstseinszustand (kénnen Symptome des sogenannten mali-
gnen neuroleptischen Syndroms sein). Die Hufigkeit ist bei japanischen Patienten bedeutend
hoher als bei nicht-japanischen Patienten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten betrefer)
edanken oder oder der Drang, etwas immer und
immer wieder zu tun (Zwangsstorung).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur die nicht in dieser sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir i und

allergische RESS,

T allergische Reakﬂon] Quincke- Odem [Schwel\ung von Geslcm L\ppen Zunge und Ra-
chen])

verminderte Natriumkonzentration im Blut

Suizid, anormales Denken (langsames Den-

Die am héufigsten sind Entz( Nasen-Rachen-R:
pharyng ! Madigket und Schwindel 2uBe. »;er; Unfa:\ngen‘ sich zu konzentrieren)
' oder bei einer D Snnen wie * Fieberwahn Qclirium)

Miidigkeit und Schwindel haufiger auftreten. Im Lau'e der Zeit solten diese
jedoch schwacher werden.

Sehr hau'lg (kann mehr als 1 von 10 Behande\ten be(reﬂeni

+ Somnolenz (Schifrigket), Kop'schmerzen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Anorexie (Appetitiosigkeit)
« Depression, igkeit oder

, Angst, Nervositét oder Reizbar-

keit

(Krampfe),
Mangel an Energie und
Drehschwindel

Husten

Schwindel (Gefiinl der Wackehgkem
(Lethargie), Tremor

Diarrhé (Durchfal), Dy Erbrechen, Ubelkeit
Rash (Hautausschlag)

)
Asthenie (Schwéichegefihl)/Miidigkeit

Gelegenthch (kann bls zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Anzahl an weiBen Blutkirperchen

(siehe L prech

fuhrliche Beschreibung der Symptorne)

Verschlechterung von Anfélen oder Erhohung ihrer Haufigkeit
d nicht

umgehend mit Ihrem Arzt* fiir eine aus-

von Muskeln, die Kopf,

Rumpf und Hyperkine-
sie (Uberaktivitat)

des

der
Leberversagen, Leberentzindung (Hepatitis)
plétzliche Verringerung der Nierenfunktion
Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck
in der Mitte umgeben von einem blasseren Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben

betreffen;

Abt
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,verwendbar

bis" oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im O um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

ist) (Erythema multiforme); ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und Haut, be-
sonders um den Mund herum, an der Nase, an den Augen und im Genitalbereich (Stevens-
dieeine mehr

als 30 % der Korperobemache hervorut txische epidermale Nekrolyse

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt 100 Tage.

kinase im Blut. Die Prava\enz bei japanischen Patienten ist s\gmﬁkan( hoher als bei nicht-ja-
panischen Patienten.
Hinken oder Schwierigkeiten beim Gehen

Entsorgen Sie niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen fin-
den Sie unter https: bfarm.

6 Inhalt der

Was Levetiracetam - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

g und weitere

Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthélt 250 mg
Levetiracetam.
Levetiracetam - 1 A Pharma 500 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthélt 500 mg
Levetiracetam.
Levetiracetam - 1 A Pharma 750 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthélt 750 mg
Levetiracetam.
Levetiracetam - 1 A Pharma 1000 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthalt 1000 mg
Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

den des Wirtschafts-

Dieses istin
raumes (EWR) unter den

1 A Pharma 250/- 500/- 7560/~ 1000 mg, filmomhulde tabletten

Cellulose, Ci N , Ci

ovidon K25,
i (Ph.Eur) [pflanzlich]

TypA, Talkum,

Filmaberzug: Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Talkum
zusétzlich fiir Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg

Osterreich: Levewacelam 1A Pharma 500/~ 1000 mg - Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Oktober 2025.

(E132)

zusatzlich fiir Levetiracetam - 1 A Pharma 500 mg Filmtabletten: Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0
E172)

zusétzlich fiir Levetiracetam - 1 A Pharma 750 mg Filmtabletten: Eisen(ll)-oxid (E 172),
Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)

Wie Levetiracetam - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten sind hellblaue, ovale, bikonvexe Filmtabletten,
mit einer Bruchkerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Prégung ,LVT 250",

Levetiracetam - 1 A Pharma 500 mg Filmtabletten sind gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten,
mit einer Bruchkerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Prégung ,LVT 500°.

Levetiracetam - 1 A Pharma 750 mg Filmtabletten sind aprikotfarbene, ovale, bikonvexe Film-
tabletten, mit einer Bruchkerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Prégung ,LVT 750",
Levetiracetam - 1 A Pharma 1000 mg Filmtabletten sind weiBe, ovale, bikonvexe Filmtabletten,
mit einer Bruchkerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Prégung ,LVT 1000,

Levetiracetam - 1 A Pharma sind in OPA/Aluminium-PVG-Aluminium-Blistern mit 50, 100 und
200 Filmtabletten in Faltschachteln oder in HDPE-Flaschen mit Polypropylen-Schraubverschiuss
und Kieselgel Kapseln mit 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 und 200 Filmtabletten in Faltschachteln
verpackt.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46380680



