Levetiracetam HEXAL® 100 mg/ml

Lésung zum Einnehmen

Levetiracetam

L
denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Si

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

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn
ser Packungsbellage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

h

in Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch far Nebenwirkungen, die icht in die-
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Was ist Levetiracetam HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Levetiracetam HEXAL ist ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Anfalien bei Epilepsie).

Lovetiacetam HEXAL wird angewendet
« allein, ohne.

3 Wie ist Levetiracetam HEXAL einzuneh-
men?

wenn Sie sich nicht sicher sind.

ur

Jugendichen ab einem Ater von 16 Jahren, bei denen erstmals Epi-
lepsie festgestelt wurde. Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der die
L

>
z

el der Sel
te des Gerims betrffen,sch aber spter auf grofero Bersiche auf
beiden Seiten des Geh Kecran arels Al it
odlr ohne sakndie Ganeralsonng). Loveacetam wurde Inen
von Ivem Are verordnet, um cia Aol Irr Antals 2 voringor

- partiellen Anfallen mit oder ohne sekundérer Generalisierung bei
Enwachsenan, Jugendichen, Kindern und Siugingen ab snem
Alter

- myoklomschen anilen (kuvze schockartige Zuckungen eines.

tuskels oder einer Muskelgruppe) bei Enwachsenen und Jugend-

Vs 2 oo At von 15 o luveniler myoklonischer
Epilopsie.

- primér generalisierten tonisch-klonischen Anfallen (ausgepragte

Avtalle, sinschleBlch Bowusstosigket) bl Envachsenn und Ju-

gendiichen von 12 Jahren mit gene-

L
mal morgens i sinmal abends. jodn Tag ungetanr zur géihen Unr
zeit.

Nehmen Sie bitte die Losung zum Einnehmen gemés der Anordnung|
Ihres Arztes ein.

Monotherapie (ab 16 Jahre)

Erwachsene (= 18 Jahre) und Jugendiiche (ab 16 Jahre)

die der Packung fur Patienten ab 4 Jahren beiliegt.

Empfohlene Dosis: Levetiracetam HEXAL wird zweimal taglich in zwei
gleichmaig verteiiten Dosen eingenommen, wobel die jewellige Dosis|
zwischen 5 mi (500 mg) und 15 ml (1500 mg) abzumessen is

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam HEXAL wird Ihnen hr Arzt
zunéchst fiir zwei Wochen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor
Sie die niecrigste Tagesdosis erhalten.

Zusatsbehanclun
sierung bei Erwachsenen und Jugendichen (12-17 Jahro

ralisiorter Ep orm von Epilepsie,
2 sein scheint).

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Levetiracetam HEXAL beachten?

osis mithife der 10 ml-Spritze ab, die
Gor packung fr Paintan ab 4 avre ballogt

Empfohlene Dosis: Levetiracetam HEXAL wird zweimal taglch in zvei
gleichmafig verteiten Dosen eingenommen, wobsi die jeweilige Dosis
Zwischen 5 ml (500 mg) und 16 mi (1500 mg) abzumessen ist

Dosierung bei Kindern im Alter von 6 Monaten und alter
th Azt wid cioangemessensts Darictungstor von Levetracetam
HEXAL in Abhangigkeit von Alter, Gewiiont und Doss verordner

Levetiracetam HEXAL darf nicht werden,
tracet:

einen
hitt it

der
tels sind.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmer

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Levetiracetam HEXAL ein-

nehmen.
« Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: beachten Sie in diesem Fall
rztes. Er

jepasst werden muss.

3 ml-Spritze ab, die der Packung beilegt.
Fir Kinder Giber 4 Jahren messen Sie die entsprechende Dosierung|
mithiffe der 10 mi-Spritze ab, die der Packung beiliegt.

Empfohlene Dosis: Levetiracetam HEXAL wird zweimal taglch in zvei
gleichmaig verteiiten Dosen eingenommen, wobei die jeweiige Dosis|
zwischen 0,1 ml (10 mg) und 0,3 mi (30 mg) per kg Korpergewicht des|
Kindes abzumessen st. (Dosierungsbeispiele konnen der nachstehen-
den Tabelle entnommen werden)

Dosis bei Kindern ab 6 Monaten

« Falts Sio bei Inrom Kind ein Verlangsamung des Wachstums boob-
achtencs Hachstd
s (0 i 2l g |03 ik 2.mal gt
+ Eing gong Azl von Patonten, de it Antepeptka v Lovet- 6k 06| 2-maltaglch | 1,8 mi | 2-mal taglch
fost
e kg 08mI_|2-maltagich |2,4mi | 2-mal tagich
benach- [ 10kg Tml | omaltagich [3mi | o-maltagich
richtigen Sie btte Ihren Arzt, o Tomal G T 2mal g
« Wenn Sie cine famiiare oder mt [1549 15ml_|2maltéglch |4.5ml |2maltaglch
20kg 2mi_|2-maltagich |[6mi | 2-mal agich
oder 25kg 25ml | 2-maltagich |75 ml | 2-mal tagiich
g dos Sashaushates machen b 50 kg Sml_|2-maltagich |15 m | 2-mal taglcn
Dosierung bei Monaten)

Ape 3
Nebenwirkungen schwerwiegend ist oder langer als
anhait:

1 Monat bis unter
1mi-

Empfohlene Dosis: Levetiracetam HEXAL wird zweimal taglich in zwei
g\a\chmaﬂ\g verteilten Dosen eingenommen, wobei die jeweiige Dosis,

liche

I 7 mg un 021 m 21 mg) por kg Krporgwicht des
st
werden).

auftreten. Dies geschient hauptsachl\cn i esten onst nach Beginn

henden

Dosis bei Kleinkindern (1 Monat bis unter 6 Monaten)

o ey s Lovetracetam HEXAL sies deser ot

spiren, suchen Sie so schnell tat

Bei einer sehr seltenen Form einer frih einsetzenden Epilepsie (einer

Epilepsie verbunden mit Mutationen im Gen SCN8A), die mit mehre-
n Aven von Anflen und dem Verust von Falighsiten snhrget,

werden Sie viellsicht merken, dass die Anfalle wahrend der Behar

Iung bestehen bieiben oder schlimmer werden.

Kinder und Jugendliche
L

(0,07 mifkg 2-mal téglich) | (0,21 mi/kg 2-ma téglich)
4kg 0.3ml_|2-mal taglich_|0,85 mi | 2-mal taglich
5ka 0,35 ml |2-mal tagiich_|1,05 mi | 2-mal taglich
6kg 0,45 ml |2-mal taglich_|1,25 mi |2-mal taglich
7hkg 05ml_|2-mal taglich | 1,6 ml_|2-maltagiich

Nach dem Abmessen der korrekten Dosis mit einer entsprechenden|
it

Einnahme von L HEXAL mit ande-
imi

Glas Wasser oder ine Babyflsche verdnnt werden. Sie (Gnen Le-|

ren Arzn In Wioid
Apotheker,
Levetiracetam einen bit ek e
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an- einen bitieren
anzuwenden.
n der Flasche: Dricken Sie auf den
dilrfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfhrmittel verwendet hraub recluss und cronen Sie ihn gegen

wird) eine Stunde vor und eine Stunde nach der Einnahme von Leveti-
racetam nicht einnefimen, da dies die Wirkung herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

3 hwar
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihven Arzt um Rat.
Levetiracetam darf in der Schwangerschaft nur angewendet werden,
wenn Inr Arzt dies nach sorgfaltiger Abwagung fr erforderlich halt.

Ihrem

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

Daten 24 den AusWungen von Levelacetam auf die neurologische
Entwicklung bei Kindern sind jedoch begrer

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht empfohien.

Verkehrstiichtigkeit und F:
schinen
L

igkeit zum Bedienen von Ma-

Kann lhre eugs
oder zum Bedienen von Wevkzeu jon oder Maschinen heewmracmwgsn‘
denn Sie kénnen sich bei der Behandiung mit Levetiracetam HEXAL.
mide fih

dass
Durchfihrung solcher Aktivitaten nicht beeintrachtigt ist

Levemacmm HEXAL enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat,

enzylalkohol und Natrium

Diese vt vt Methl-4-hycrurybenzost € 218). Mty
18) kann

mit zeitiicher Verzogerung hervorrufen.

tel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt st,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegendber bestimmten Zuckern
leiden.

Dieses Aranimits enthit 1,6 g Berizyalkonol pro . Benziakohol
kann allergische Reaktionen hervorrufer

Leber- oder

Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Inren Arzt oder Apotheker um Rat,

da sich in Ihrem Korper groBe Mengen Benzylalkohol anreichern und
(s0 genannte ,metabol

dose")

Jabver)
Apo-

o
thekers. -

drom?) bel Kieinkindern in Verbindung gebracht.
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bel Ihrem y

den Unrzeigersinn (Abb. 1

i

“Trennen Sie den Adapter von der Appiikations-

spritze (Abb. 2). Stecken Sie den Adapter in den

Fiaschenkhals. Stoln Sie sicher, dsss dar Ad-
apter fest

— Neftmen Si die Appllctionssprtze und ste-
cken Sie sie in die Offnu Adapters.

i et e Finsane au oo Koot (Abb. 3)

Fllen Sie die

Baby
(iinger als 4 Wochen) an, es sel denn, Ihr Arzt hat es empfohien.

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

mit einer Kleinen Menge Lésung,
4a)

Kolben wieder zurck, um eventuslie Luftblasen zu entfernen (Abb. 4b)

Danach zishen Sie den Kolben bis zu der Marklerung in Millitern (m), e

der vom Arzt verschriebenen Dosis entspricht (Abb. 4c), heraus.

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Drehen Sie die Fiasche richtig herum. Entfernen Sie die Applikations-
spritze vom Adapter.
- Entlorn Sodon nnat e Applkatonsprice

i Glas Wassar oder n eine Baby
5] o S0 o Keloon s Aneciag o e
5

« Amnesie des
tion der ), Paréisthesie (Kribbeln),
rungen (Konzemvauonssmmn en)

« Diplopie (Do en), verschwommenes Sehen

. emw\le/anavmale Wene i Labacinidonataas

« Haarausfall, Ekze

© vaachwicne, Wyage (Huskolschmerzon)

* Verletzung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffer)

Infektion
« verminderte Anzahi aller Arten von Blutkdrperchen
schwerwiegende allergische Reaktionen (DRESS, anaphylaktische
Reaktion [schwevw\sgende und nedemsnde allergische Reaktion],
Quincke-
arminaarts Nalambonseranon o Bt
Suizid, Personiichkeitsstorungen (Verhaltensstorungen), anormales,
Denken (langsames Denken, Unféhigkeit sich zu konzentrieren)
Fieberwahn (Delirium)

ot
s A i ausfirone Boscireioung aor Sympme)
« Verschlechterung von Anfallen oder Erhshung ihrer Haufigkelt

von Muskeln, die Kopf, Rumpf und GliedmaBen betreffen; Schwierig-
keiten, Bewegungen zu kontrollieren, Hyperkinesie (Uberakivitat)
Vernderung des Herahytmus (Elsktrokardogranm)

Trinken Sie das Glas/die Babyflasche volstan-

ig aus
Vershladan Se die Flasci it dem Plastc-

Spilensio o Applkationssprzo ur it Was-
ser aus (Abb. 6)

Dauer der Einnahme

« Levetiracetam HEXAL ist zur Langzeitbehandiung vorgesshen. Sie
solten Levetiracetam HEXAL so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ih-
nen gesagt hat.

Labewevsagen Hepatitis (Lebsvanﬂundung)

plotziiche Verringerung der
Hautausschiag, der Blasen iden, unn nd e Kiene Zilcheiben
aussieht (dunkler Fleck in der Mitte umgeben von einem blasserer
Bereih, dr von sinem cuniden Ring umgeben ) Eythema matl
forme); ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und abblétternder Haut,
besonders um den Mund herum, an der Nase, an den Augen und im

dere Auspragung, die eine HautablGsung an mehr als 30 % der Kor-

« Rhabdomyolyse (Abbau von Muskelgewebe) und damit assoziierter

Patinten st sinifken P ls b rct apanischen Ptientr.
« Hinken oder igkeiten beim
 Komnadon 2 P, Muske\stemgken, instabilem Blutdruck und

nannten
") Dio Haufghait s beljapaniachn Pationton
bedeutend hoher als bei nicht-japanischen Patienten.

Sate autan o bl von 1000 Bt beraer)
. nerwiinschte Gedank mpfindungen oder der|
u-ang, v e and mmer wisdar a4 Cwngesoning)

Meldung von Nebenwirkungen
Sie bemerken, wenden Sie sich an lhen Arzt

Wenn Sie oine gdfere Menge von Levetiracetam HEXAL ein-
genommen haben, als Sie solt

ke e git such i Nabenwirkunger, i icht in deser
Packungsbeilage angegeber
Sio konnen Neberwrkungen S0t ekt dem

e aino 21 hohen Dosi

HEXAL sind Sariafighet, Runelosigket, Aggression, Venmgemng oor
fimerksamkeit, Hemmung der Atmung un

Benactichtgen Se it Fren Az, fale S o otro Mon tenge als

vorgeschrieben eingenom e Arz wid G (r ine Uberdo.

sierung am besten geeignete Eehand\ung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam HEXAL verges-
sen haben

Azt fals Sie o
men vergessen haben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine.
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn

ie die Einnahme von Levetiracetam HEXAL abbre-

chen
Bei Boendigung der Behandlung soltte Levetiracetam HEXAL schitt-

meiden.
Wenn Inr Arzt entscheidet, die Behandlung mit Levetiracetam HEXAL zu
beenden, witd r Ihnen genaus Anweiungen zum schritveisen
Rbsctzen von Levetiracetam HEXAL o

3
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

ot Pharmakovlg lanz
org-Kiesinger-Allee 3

D55975 Bomn

Website: https://wwiw.bfarm.de

anzeigen, elden, kbnnen
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittals,
2ur Verfiigung gestelt werden.

Wie ist Levetiracetam HEXAL aufzube-
wahren?

S cirten cleses Arngiite nsch dom aut o Umiarton s <
gebenon Vorialle
iratecar s deh st e
Jetion Tag dos angogebenen Monats

e lfen das Arimitol it linger als 7 Monate nach der ersen
Offnen der Flasche verwend:

Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiltzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (2. B. nicht dber|
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie|
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie s nicht mehr verwenden
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen|

haben, die aber nicht bei jedem autreten missen.

Sprechen Sis umgehend mit hrem Arzt oder suchen Si hre

néchstgelegene Notfallambulanz auf bei:

. Schwaﬂ:ha Gt von Bonormmerkhet odr Schwindl odr Shie-
igkeiten 2u atmen, da diies Anzeichen einer schwenwiegenden allr-

glachen (ananhy\.!kuschen) Reaktion sein kbnnen

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Levetracetam HEXAL enthli
Jeder ml enthait 100

* grippeahnichen Sythomen und Ausschlag im Gesicht gefolgt von

Artweier Blutkirperchen Eosinophie). vemroﬁer\en Lymotneton
und Beteiigung anderer Organ

tiracets

Di sonsigen Besandislesng

Natriumcitrat (Ph.Eur) (zur pH- e.ns\auung, Gitronensdure-Monohycrat

e ah g Uaib . hydroaszost PrEar) 218y Chte.
€422, Mol L

mit

Himbeer-

+ Symptomen wie geringe Urinmengen, Mudigkeit, Ubelket, Erbre-
chen, Venwirrtheit und Schwellungen der Beine, Knéchel oder Fifie,
da dies Arzeihen i sne ‘Sotzicn veringere Nierenunktion sen

. Hautaussch\ag, der Blasen bilden kann und wie kisine Zilscheiben
aussieht (dunkler Fleck in der Mitte ur von einem biasseren
Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben ist) (Erythema muli-

 ausgedehnter Ausschiag mit Blasen und abblatternder Haut, beson-
ders um den Mund herum, an der Nase, an den Augen und im Geni-
talbereich (Stevens-Johnson-Syndrom)
schwerwiegendsre Auspragung eines Ausschlage,der e Hautab-
16sung an mehr als 30 % der Karperoberflache hervorruft (toxische.
epidermale Nekrolyse)
® Anzeicnen schwerwegender goitger Verdnderung oder wern f
and in Ihrem Unfeld Anzel n Verwirt mnolenz
{Sehiafighot, Ammnesis (Bocachimsveriust, Boainrachigung doo
Gedichinisses (vorgesslchkel, ancrmales Veralten oder anders

gereinigtes Wasser

Levetracetam HEXAL 100 mg/mi Losung zum Einehimen st one \iare
Flgssighei

Die 300-ml-Glasflasche von Levetiracetam HEXAL (fur Kinder ab 4 Jah-

. pack!, die
eine 10-ml-Applikationsspritze fr Zubereitungen zum Einnehmen (un-
fertit 25 m) dapter fir

spritze enthatt

Die 150-mi-Glasflasche von Levetiracstam HEXAL (fir Sauglinge ab|

die eine 3-ml-Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen
.1 ) und !

spritze enthalt

Die 50-mi-Glasfasche von Lovetiacetam HEXAL (i Siugings ab

iachtel verpack, die

. zeigt. Enzephalo-

pathie sein.

Nasen-Rachen-Raumes (Nasopharyngiis), Schléfrigkeit (Somnolenz),

bei einer Dosissteigerung konnen Nebenwirkungen wie Schiarigkeit,
Madigkeit und Schwindel haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit solten
diese Nebenwirkungen jedoch schwacher werden

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Somnolenz (Schiafrigkeit, Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandsiten betreffen)

; Anorere (Appettosigkel)

. ion, Feindseligkaeit oder Aggression, Angst, Schiaflosigksit,
Nemoshin oo Resbanet

* Konvuisionen (<1ample), Gielchgewchisstorungen, Schwindsl (Ge-

i der Wackeligkei), Lethargie (Mangsl an Energie und Begeiste-
rungsiigket).Tomar (umillrichesZito)
: Drchun

Einapmen (oot
in Sclvtan von 005 m) nc s ‘Adapter fir die Appikationsspritze
enthal

E8 werden mégichanwese icht ke Packungagedfen in den Handel
gebra

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
Inckstiesrate 25

Talon (18059 3080
Tolofax: (08024) 908-1290
E-Mai: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1526 Lilana

Slow

n ses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
(EWR) unter den folgenden

gen), Erbrechen, Ubelkeit
+ Rash (Hautausschi
« Asthenie (Schwachegefuh)/Madigkeit

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandsiten betreffen)

. vermmene Anzah!an Butltichen, vermindats Anzahi n weiban
Blutker

« Govicreeneat, Govichtszunahme

* Suiziduersuch und Suizdgedanken, mentalo Strungen, anomales
Verhalten, Halluzination, Wi, Verwirrtheit, Panikattacke, emotionale

Instab\\Nak/s(\mmungsschwankungen Agitiertheit

Beseiohmungen zugelassers
Deutschiand: Loveyacetam HEXAL 100 mg/ml Losung zum

Niederlande: Eovetracaam Hesal 100 mg/mi, drank

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Ok-
‘tober 2025.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

45383670 2403083370



