Levetiracetam - 1 A Pharma® 100 mg/ml

Lésung zum Einnehmen

Levetiracetam

L
denn si enthalt wichtige Informationen.

« Heben ht méchten

n Sie die i
+ Wenn S wettere Fragen haben, wenden S i an en Az oder Apotheker
Geben Sie.

wenn diese die gle\chen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen ber
ser Packungsbellage angegeben sind. Siehe Abschnitt .

Es auch

merken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
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1. Was ist Levetiracetam -

3. Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma einzunehmen?
4 Weche Nebenwirkungen sied megich?

5. Wie ist Levetiracetam - rma aufzubewahren?
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Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma einzu-

wofiir wird es angewendet? nehmen?
Lovet el zur hrem
Behandlung von Anfalen b Eplopse). vt odr Apotheker ain.Fragon Sa bt hrem Avet ocir Apothaker nach,
wenn S sch it sicher s
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Jugendichen ab einem Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epi-
lepsie festgestellt wurde. Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der die
Le At

derdl

L arma g wer-
den, einmal morgens und einmal abends, jeden Tag ungefar zur gk
chen Unrzeit,

Nehmen Sie bitte die Lésung zum Einnehmen gemaB der Anordnung|

eine Sei-
te des Gehirms betreffen, sich aber spater auf groBere Bereiche auf
beiden Seiten des Gehins ausweiten kbnnen (partielle Anfalle mit
oder ohne sekundare Generalisierung). Levetiracetam wurde lhnen
von Ihem At verorcnt, um die Anzahl hrer Anfale2u vertingern

erapie (ab 16 Jahre)

b (2 18 Jahre) und Jugendiiche ab 16 Jahre

Messen Sie die entsprechende Dosierung mithie der 10 mi-Spritze ab,
die der Packung fir Patienten ab 4 Jahren beiliegt.

- partiellen Anfallen mit oder ohne sekundrer bei
Eraachsanen, Jugendichen, Kndern und Sauglingen b anom
Alter von 1

~ yetlonschén Anfalen (kurze schockartige Zuckungen eines
Muskels
lichen ab einem Alter von 12 Jahren mit juveriler myoklomschev
Epilepsie.

- primér generalisierten tonisch-klonischen Anfllen (ausgepragte
Anfalle, einschiieBlich Bewusstiosigket) bei Erwachsenen und Ju-

Alter von 12 Jahren mit diopat

Levetiracetam - 1 A Pharma wird zweimal tagich in
2wei gleichmaig verteilten Dosen eingenommen, wobei die jeweilige|
Dosis zwischen 5 mi (500 mg) und 15 mi (1500 mg) abzumessen st.
Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam - 1 A Pharma wird Ihnen|
Inr Arzt zundchst fur zwei Wochen eine niedrigere Dosis verschreiben,
bevor Sie die niedrigste Tagesdosis erhalten.

Zusatzbehandiung
Dosierung bei Erwachsenen und Jugendiichen (12-17 Jahre)
Messen Sie dii entsprechende Dosis mithilfe der 10 mi-Spritze ab, die|

von Epllepsie,
2u sein schein).

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
L i -1APharma

Patienten ab 4 Jahren beiliegt.
Empfohiene Dosis: Levetiracetam - 1 A Pharma wird zweimal tagich in
2wei gleichmaig verteilten Dosen eingenommen, wobei die jeweilige|
Dosis zwischen 5 mi (500 mg) und 15 mi (1500 mg) abzumessen st.

Dosierung bei Kindern m Aler von 6 Moraten und siter

Ihr Arzt wi tam -

T Frarmain Abhéangigkeit von Alter, Gewicht und o veorinen

Leveti 1A

i
derin st & onammien sonsigen Besandiene doses Mot
tels sin

es:
Dosierung mithilfe der 3 mi-Spritze ab, die der Packung beiliegt.

Filr Kinder Gber 4 Jahren messen Sie die entsprechende Dosierung
mithiffe der 10 mi-Spritze ab, die der Packung beile

Empfohiene Dosis: Levetiracetam - 1 A Pharma wird zweimal taglich in
2wl glechmalig verteten Dosen engenommen, wobe\ die jewellige

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
bevor SieL 1APharma
einnehmen.
« Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: beachten Sie in diesem Fall
die Anweisungen Ihres Arztes. Er wird entscheiden, ob Ihre Dosis an-
gepasst

‘werden mus
Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums beob-

o Kindes apmmensan Dosierungsbeispisle kGnnen der nachste-
henden Tabelle entrommen werden).

Dosis bei Kindern ab 6 Monaten

" iy Hachstdosis
it hen At (0,1 mirkg 2-mal téiglich) | (0,3 mifkg 2-mal taglich)
. il von Patienten, die mit Antiepileptika wie Leveti- |6 kg 06 ml_|2-mal taglich |18 ml | 2-mal taglich
. ich pr g P P g
se‘bsmveﬂemmevm 8kg 08ml_[2-mal tagich [ 2.4 ml | 2-mal taglich
son Depression 10kg 1m_|2-maltagich [3ml |2-mal taglich
benachn:hugen Se bitte Ihren Arzt. o | 2mal gl o | 2mal tagict
= Wenn Sie ine familiare oder mt |19k 15ml | 2-maltagleh |45 mi | 2-mal taglch
20kg 2ml__[2-maltagich [6ml | 2-mal taglich
fomily " |2skg 25ml_| 2-mal taglich | 7,5 ml_| 2-mal taglich
rungen des Salzhaushaltes machen. b 50 kg sml__|2-maltagich |15ml | 2-mal taglich
Dosierung b

Ap 3 o
Nebenwirkungen schwerwiegend ist oder langer als ein paar Tage
anhait:

P Kindor ab 1 Monat bis st 8 Monsten messen S o ontspro-
1mi

A brarma i s tagiich in
2wei gleichmaBig enhen bosen eingenommen, wobei die jewellige
mi

liche g oder des Verhal mg)und .21 mi (21 mgper g Korpergawicht
« Versohiechterung der Epil o e e
198" stehenden werden)
auftreten. Dies geschieht hauptsachiich im ersten Monat nach Beginn
bei onng Dosis bei Kleinkindern (1 Monat bis unter 6 Monater)
erspien,suchen i so sl wio méglch nen Az ai
Boi ainer sehr seltanen Form einer frl einsetzenden Epilepsie (enor (007 g3 mat o (05 mivp 2l
Epllepsie verbunden mit Mutationen im Gen SCNGA), ie it mefte. 47 0.3 ml | 2-mal tagich 0,85 mi | 2-mal tagiich
n Arten von Anfallen und dem Verlust von Fahigkeiten einhergeht,
werden Sic vieleicht merken, dass die Anfalle wahrend der Behand. |5 kg 035 ml [2-mal tagich _[1,05 mi|2-mal taglich
1ing bestehan bieioen ocr schimmer werden. kg 045 mi | 2-mal taghch 1,25 mi | 2-mal taglich
Kinder und Jugendiiche 7kg 05 mi_|2-maltagich | 1,5 mi_|2-mal tagiich

L
therapie) von Kindern und Jugendiichen unter 16 Jahren angewendet
werden,

Einnahme von Levellracelam -1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Crmenrmanlamonden Kiraloh ancers inemitl Svgenorman/an:

anzuwenden.

Sie dilrfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfhrmittel verwendet
wird) eine Stunde vor und eine Stunde nach der Einnahme von Leveti-
racetam nicht einnehmen, da dies die Wirkung herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

3 . schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
er Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihven Azt um Rat.
[LovtrcatardatIncor Schuangecschat rr angeverdet e,

I Are cios nach sorgtatiger Abwagung 11 oFrderion .

kann nicht volstandig ausgeschiossen werden. Zwei Studien weisen
nicht auf ein erhohtes Risiko flr Autismus oder ntellektuelle Behinde-
rung bei Kindern hin, die von Frauen geboren wurden, die wahrend der

Daten zu den von Levetiracetam auf die
Entwicklung bel Kindern sind jedoch begranzt,

Das Stilln wird wahrend der Behandlung nicht empfohien.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen
L 1A

Fahr-

ﬂgen denn Sie kénnen sich bei der Behandlung mit Levetiracetam -
1'A Pharma mide fahlen. Dies it besonders zu Behandlungsbeginn
it

Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis sich herausgestellt hat, dass
Ihre Fahigkeit zur Durchfiihrung solcher Aktivitaten nicht besintrachtigt
ist

Levetiracetam - 1 A Pharma enthilt Methyl-4-hydroxyben-
zoat, Maltitol, Benzylalkohol und
Dises Arzeimitl st Mety-4-yoxybarcoa € 218, Mty

(E 218)
mit zeiticher Verz6gerung hervorrufen

Maliol. Bt
ot rs nac kS prache it I At e, woon o, sekannt i

e unter ainer Unvertrgichiket gegentiber bestmmien Zucker
leicer

Disses Armsimitlantrlt 16 4 Benzialkohol pro . Bercyllkohol
kann llergische Reaktionen hervorru

Leber- oder
Azt at,
da sich in Ihrem Knrpe( ‘groBe Mengen Benzy\a\kchu\ anvichern und

(so

dose"). o)
der Apo-

thekers.
K

drom’) bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Ihrem neugeborenen Baby

([inger als 4 Wochen) an, es sei denn, Inr Arzt hat es empfohlen.

falkohol

Dieses Arzneimittel enthét weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro mi
L6sung zum Einnehmen, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei".

Art der Einnahme
Nach dem Abmessen der korrekten Dosis mit einer entsprechenden|
Spritze kann die Levetiracetam - 1 A Pharma-Lésung zum Einnehmen|

Siekon-
nen Levetiracetam - 1 A Pharma mit oder ohne Nahrung einnehmen.
Nach der oralen Einnahme kann Levetiracetam einen bitteren Ge-
schmack hinterlassen.

Anleitung zum Einnehmen
Offnen der Flasche: Dricken Sie auf den
Schraubverschiuss und drehen Sie inn gegen
den Unrzeigersinn (Abb. 1).

TrannsnSi dan Adsotar vondor Appiatins-
spritze ken Sie den Adapter in den
Paacnhas Stten i s, doca o s
apter fost sitzt

— Nehmen Sie e Agpliatonssprize und st-
cken Sie sie in die Offnung des Adapters. Dre-
i e Sia i Hasen af 6o Kot (. 3

Fallen Sie die Applikationsspritze mit eine isinen Menge Lisung,

Kolnan viodar i svantuole Liiolason st oo oo, 4 )
Danach zishen Sie den Kolben bis zu der Markierung in Millitern (m), e
der vom Arzt verschriebenen Dosis entspricht (Abb. 4c), heraus.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Drehen Sie i Fiasche richtig herum. Entfernen Sie die Applikations-
spritze vom Adapter.
- Entleeren Sie den Inhalt der Appiikationsspritze
in ein Gias Wasser oder in eine Babyflasche,
indem Sie den Kolben bis zum Anschiag in die
(Abb.’5),

« Amnesie

tion der By
rungen (Konzentrationsstorungen)

« Diplopie (Doppaitsehen), verschwommenes Sehen

¢ senehua/anomale Werto s Labertunktonstests

* Haarausfall, Ekzem, Juc

 Muskolohuzche, Wi Muskaschmerzen)

* Verietzur

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffer)

* Infeki

« verminderte Anzah aller Arten von Blutkdrpercl

L Cawarwiogande slorgecne Roaktonen (DRESS anaphylaktische
Reaklon [schworwiegende und bedautendo allsrgischo Roaktionl,

« verminderte Natriumkonzentration im Blut
« Suizid, Personlichkeitsstorungen (Verhaltensstérungen), anormales
Denken (langsames Denken, Unfahigkeit sch zu konzentieren)

« Fieberwahn (Delrium)
e et i e avsiricne Bosetrolng der Sympiome)
« Verachlochereng von Analan oder vonung er Hauighon

von Muskeln, die Kopf, Rumpf und GliedmaBen betreffen; Schwierig-
keiten, Bewegungen zu kontrolleren, Hyperkinesie (Uberaktivitat)
Veranderung des Herzrhythmus (Elektrokardiogramm)

Trinken Sie d

Laberversagen Hepaits (Leberentzindung)
plticne Veringeur dorNererurion

Hau iden kann und wi ine Zalchaiben
cusa doner Fock i car M umgeben von &

Bersich, der von einem dunklen Ring Umgeben is) Eyemar mum

faut,
besonders um den Mund herum, an der Nase, an den Augen i

dere Ausprigung, die eine HautablGsung an mehr als 30 % der Kor-
P Krolyse)

. (Abbau von und damit assozilerter|

Verscm-erxen Sie die Flasche mit dem Plastik-

[} Soien s-a e Appilatonsspizs it Wes-
r aus (Abb. 6).

Dauer der Einnahme
Pharma ist zur L o
S solton Lovetiacoram 1 A P s langs sinnamen, wie Iy
Arzt es Ihnen gesagt hat

kbnnten Ihy auftreten

Panten st siniflan e ls bl rcht apanischen Ptienten.

« Hinken oder Schwierigkeiten b

« Kombination aus Fieber, Muske\s{e«hgke\\ instabilem Blutdruck und
Intablr Horzocuenz. Varwirhet und iecrigem Bawssissnacy
stand (konnen Symptome des sogenannten malignen neurolepti-
Schen Syrcroms som). Die Haufikelt 5 bel aparischen Patenten
bedeutend hoher als bel nicht-japanischen Patienten.

Seleastan (arn bl 2 1 o 10,000 Bebercalter efrofer)
ferholte unerwiinschte Gedanken oder Empfindungen oder der|
Drang, stwes ner und irmer wieder 21 fun Zwangesibningh

Meldung von Nebenwirkur
Wenn Sie Nebenwirkungen be , wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gt auch for Nebenwirkungen, die nicht i dieser,

1APharma

(eingenommen haben, als Sle soilten

Mogliche Nebenwirkungen be ien Dosis Levetiracetam -
1 A Pharma sind Schiafrigkeit, Ruhe\o&\gkew Aagression, Veringerung
der Aufmerksamket, Hemr

Benacrvichigen Sl bite en e «aus by rotere Menge s
vorgeschrisben eingenommen haben. Ihr Arzt wird die ir eine Uberdo-
sierung am besten geeignete Eehand\ung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam - 1 A Pharma
vergessen haben

men vergessen haben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ei
vergessene Dosis nachzuholen.

um eine

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam - 1 A Pharma
al

Bei Beendigung der Behandiung sollte Levetiracstam - 1 A Pharma
schrittweise abgesetzt werden, um eine Erhohung der Anfallshaufigkeit
‘2u vermeiden.

oveti -1 APhar
e beandan. wird er lnen genaue Anweisungen zum schitweisen
‘Absetzen von Levetiracetam - 1 A Pharma ge

Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut lr Arzneimittel und Medizinprodukte
Aot Pramakovigianz

rg-Kiesinger-Allee 3

053175 Bomn

Website: hitps://www.bfarm.de

anzeigen. Ind
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznsimittels
2ur Verfligung gestellt werden,

Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma auf-
zubewahren?
Bewahren Sie dieses Arznelmitel f0r Kinder unzuganglich auf,
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Flaschonach vovrcloar i odrvrw. i angogebenen Veral

datum nicht mehr v fon. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
eon g Gos ngogebenen Monats

Sie dirfen das Arzneimittel nicht langer als 7 Monate nach dem ersten

o wen-
den Sie sich an Ihven Arzt oder Apotheker,

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Offnen der

ffoewahren, um den Inhalt vor L

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht iber
e Tolete oderdas Waschbecke).Fragen Siein e Apathks, e
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht me

Sie tragen damit zum Schutz der U bei Wetere Inormaonen

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

haben, die aber nicht be jedem aufireten missen.

Sorechen Sle d mit Ihrem Arzt oder suchen Sie Ihre
chstgslegen Notialmbulanz auf be
= Somwache. Gefih von Benemmenheit odr Schwindeloder Schwio-
Tigkeiton 2 atmen. da dies Anzechan dinor schwanwiegend aler-
gschen (anaphylaktischer) Reakton sain kornen

6 Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

A Pharma enthalt

© Grppedbmichon Symptomon and Avseahig m Gesi goaat von
einem ausgedehnten Ausschlag mit hoer Temperatur, ernohten Le-
berenzymuerton in Elttests und oritr Anzsh sine bestmmien

ind Beteligung anderer Organs des

Was -1
Dot o oo St ot 00 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natrumeitat (Ph.Eur) (aur pH-Enstelung), Gitronensaure-Monakycrat

it Esinophile indcytemicchen Symromen AESS)

n vie gernge Urnmengen, Midigkett, Ubslelt Ertre-
e anrinet i Sehelng det Bero, Kb oser Fope
da des Anzeihen (i sne oizicn veringers Nierenunktion sem

(aur i Eistalung), Mty ybenzoat (P Eur) € 219, Gyce-
€ 422), Maltitol-Lasung (E 965, Himbeer-

o (i Bamayons) corahitos Wisee

Wie Levetiracetam - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der

Packung

1 A Pharma 100 mg/mi L

+ Htagssehiag, dr Blase biden fan und w
aussiet Gurer Fleck n e Mits umgeben von sine biasaeren
dor Vo sinam duriden g urngeben ) (Eythema -
o
usgedetner Aussciag it Blase und abbltrnderHaut beson-
ders an den Augen und
iberan e semmeon Symcrom
hwerwiegendere Auspragung eines Ausschlags, der eine Hautab-
165ung an mehr als 30 % der Korperoberfiache hervorruft (toxische
epidermale Nekrolyse)
nzsihen soweruegender gasiger Vednrung ode vern e~
nd n Invem Umield Anzechen von Venwirihei, Somnolenz
des

Kiare Flissigkeit,

Die 300-mi-Glasflasche von Levetiracetam - 1 A Pharma (fr Kinder ab
4 Jahre, Jugendiiche und Erwachsené) ist in einer Faltschachtel ver-
packt, die eine 10-mi-Applikationsspiitze fir Zubereitungen zum Ein-
nehmen (unterteilt in Schitten von 0,25 ml) und einen Adapter fir die
Applikationsspritze enthit

Die 150-mi-Glasfiasche von Levetiracetam - 1 A Pharma (fir Saugiinge
ab 6 Monate und Kinder von 2-4 Jahren) it in einer Faltschachtel ver-
ckt,

Gedichtnisses {\/srgasshchkmi; anormales Verhaten oder andere

in Schritten von 0,1 mi) und einen Adapter fi die Appli-
Kationsspritze enthilt.

. 2eigt. Dies phalo-

pathie sein

Nasen-Rachen-Raumes (Nasopharyngitis), Schiéfrigkeit (Somnolenz),

bei einer Dosissteigerung kénnen Nebenwirkungen wie Schizrigkeit,
Midigkeit und Schwindel haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit solften
diese Nebenwirkungen jedoch schwacher werden.

S hautg (arn el al | vor 10 Behancelen btefr)

Pharma (fir Saugiinge
ab 1 Monstbis urter 8 Mona\e) o ier Fatschaeml verpackt, die

{eit In Schtien von 0,65 ) und sinen Adaptr 0r ie AppiKations-|
sprize enthalt

Es werden méglicherwelse nicht alie Packungsgrofien in den Handel
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma Gt

(Ent
© Samtant ehinguen. Koptechmaren

Haufig (cann bis 2u 1 von 10 Behandalen betefer)
Anorexie (Appeitiosigkeit)
* Depresson Fandsaighet oder Aggresson, Ange, Scialsiket,
Nervositat oder Reizbart
+ Konvalsionen Keimpte, Glelchgenichisterungen, Schwindol (Go-
fuh der Wackeligkeit), Lethargie (Mangel an Energe und Begeiste-
rungsfahigkeit), Tremor (unwilkirliches Zittern)
Drefschwindel
t

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-

(EWR) unter den folgenden

gen), Erbrechen, Ubelkeit
Rash (Hautausschiag)
« Asthenie (Schwachegefihl/Mudigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffer)
verminderte Anzahl an Blutplatichen, verminderte Anzahi an weiBen
Blutkbrperchen

Sawicriverut, Govittazunatime

Sutidverauch und Suzcgcanken, mactale Stirungen, anomales
ehon, Lalinaton, Wt Verwirnah.Fanicrtacke, smotonals
InstaninaStmmungsschwarkungen, Agtierhet

péiischen
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschiand: Leveiracetam - 1 A Pharma 100 mg/mi Lésung|
2um Einnehmen
Niederlande: Levetiracetam 1A Pharma 100 mg/mi, drank

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Ok-
tober 2025,

Bitte

fil auf!

Sie das

Kinder

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46383867 24020981A-DE



