Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Levetiracetam - 1 A Pharma® 1500 mg Filmtabletten

Levetiracetam

Lesen Sie di
Arzneimittels hegmnen denn sie enthalt wichti

wirkungen, die nicht in dieser

ig durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme dieses

Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
4.
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Was ist Levetiracetam - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

L istein (ein 2ur
Behandlung von Anfallen bei Epilepsie).

Levetiracetam - 1 A Pharma wird

Yo

2
PHARMA

Ein Risiko von Geburtsfehlern fiir Inr ungeborenes Kind
kann nicht vollstéindig ausgeschlossen werden. Zwei Stu-
dien weisen nicht aut ein erhohtes Risiko fiir Autismus oder
intellektuelle Behinderung bei Kindern hin, die von Frauen
geboren wurden, die wahrend der Schwangerschaft mit
Levetiracetam behandelt wurden. Die verfiigbaren Daten
2u den Auswirkungen von Levetiracetam auf die neurolo-

« alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie

ur einer Art

von Epilepsie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab

einem Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epilep-

sie festgestellt wurde. Epilepsie ist eine Erkrankung,

bei der die Patienten wiedarholte Anfile haben.
wird bei der Art von Epil

gische bei Kindern sind jedoch begrenzt.
Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht empfohlen.
Verkehrsluchtngkenl und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Mascl
Levetiracetam -1 A Pharma kann Ihre Fahigkeit zum Fih-|

del bei der die Anlle zundchst nur eine Seite des
Gehims betreffen, sich aber spater auf grofere Berei-
che auf beiden Seiten des Gehims ausweiten kénnen
(partielle Anfélle mit oder ohne sekundére Generalisie-
rung). Levetiracetam wurde Ihnen von Ihrem Arzt ver-
ordnet, um die Anzah! Ihrer Anfélle zu verringern.

* als
Epilepsie bei:
- partiellen Anféllen mit oder ohne sekundrer Gene-
ralisierung bei Erwachsenen, Jugendiichen, Kin-
dern iber 6 Jahren.

anderen

gegen

ren eines Fah im Bedienen von Werkzeugen
oder Maschinen beemna‘cmigen, denn Sie kénnen sich
bei der Behandlung mit Levetiracetam - 1 A Pharma,
mide fiihlen. Dies gilt besonders zu Behandlungsbeginn
oder nach einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahr-
zeug fiihren oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
bis sich herausgestellt hat, dass Ihre Fahigkeit zur Durch-
fiihrung solcher Aktivitaten nicht beeintrachtigt ist.

3 Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma
il ?

- Anfallen (kurze 2u-
ckungen eines Muskels oder einer Muskelgruppe)
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter
von 12 Jahren mit juveniler myoklonischer Epilep-

- primér generahslenen tonisch-klonischen Anfallen
falle,

keit) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem
Alter von 12 Jahren mit

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

Nehmen Sie die Anzahl der Tabletten geméB der Anord-
nung lhres Arztes ein.

ter Epilepsie (die Form von Epilepsie, die genetisch
bedingt zu sein scheint)

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Levetiracetam - 1 A Pharma
beachten?

Levetiracetam - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Levetiracetam, Pyrrolidonde-
rivate oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandieile dieses Arzneimittels sind.

Pharma muss 2-mal téglich einge-
nomrmen werden, einmal morgens und einmal abends,
jeden Tag ungeféhr zur gleichen Unrzeit.

Leveti 1APharmai

Behandlung, fiir Dosisanpassungen oder fiir ein aus-
schieichendes Absetzen geeignet. Levetiracetam -
1APharmaist nichti

und Darreichungsformen erhltlich. Fiir diese Dosern
gen und Darrei i Anfangsd
sis und Dosisanpassungen, sollten andere Levetirace-
tam-haltige Arzneimittel herangezogen werden.

Levetiracetam - 1 A Pharma 1500 mg Filmtabletten’
sollte nicht bei Patienten verwendet werden, bei de-
nen der Arzt der Ansi t, dass ein Wechsel zwi-

ar und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Levetiracetam - 1 A Pharma einnehmen.

« Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie
in diesem Fall die Anweisungen Ihres Arztes. Er wird
entscheiden, ob Ihre Dosis angepasst werden muss.
Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des

f nicht erlaubt
ist. In diesem Fall sollte die Therapie mit dem zur Ein-
leitung der Therapie verwendeten levetiracetamhal-
tigen Arzneimittel fortgesetzt werden.

Begleittherapie und Monotherapie (ab 16 Jahre)

Wachstums beobachten oder die Pubertat ung

lich veriauft, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepilep-

tika wie Levetiracetam - 1 A Pharma behandelt wur-

den, dachten daran, sich selbst zu verletzen oder sich

das Leben zu nehmen. Wenn Sie irgendwelche Anzei-

chen von Depression und/oder Suizidgedanken ha-

ben, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

« Wenn Sie eine familidre Vorgeschichte oder Kranken-
it

. (= 18 Jahre) und
re) ab 50 kg Kérpergewicht
Empfohlene Dosierung: zwischen 1000 mg und 3000 mg
téglich
Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam -
1 A Pharma wird Ir Arzt lhnen zunachst fiir zwei Wo-
chen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie
die niedrigste Tagesdosis erhalten.

Beispiel: Bei einer vorgesehenen Tagesdosis von
1000 mg besteht Ihre verringerte Anfangsdosis aus
einer 250 mg-Tablette morgens und einer 250 mg-Ta-

(12-17 Jah-

mi aben
(sichtbar im Elektrokardiogramm) oder wenn Sie eine
Erkrankung haben und/oder eine erhal-

ten, die Sie anfalig fiir einen unregelmaBigen Herz-
schlag oder Stérungen des Salzhaushaltes machen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der folgenden Nebenwirkungen schwerwiegend ist
oder lénger als ein paar Tage anhalt:

« ungewdhnliche Gedanken, Reizbarkeit oder aggressi-
vere Reaktionen als gewdhnlich, oder wenn Sie oder
Ihre Familie und Freunde wesentliche Veranderungen
der Stimmung oder des Verhaltens bemerken.
Verschlechterung der Epilepsie

Ihre Anfalle kénnen sich in seltenen Fallen verschlech-
tern oder héufiger auftreten. Dies geschieht haupt-

blette abends . Die Dosis wird erhoht, um
nach 2 Wochen eine Tagesdosis von 1000 mg zu er-
reichen.

« Kinder (6-11 Jahre) und Jugendliche (12-17 Jahre)
unter 50 kg Korpergewicht:
Levetiracetam - 1 A Pharma 1500 mg Filmtabletten
sind nicht firr die Behandlung von Kindern und Ju-
gendlichen mit einem Korpergewicht von weniger als
50 kg geeignet.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit (z 8. ginom Glas Wasser) ein. n.Sie konnen Le-

séchlich im ersten Monat nach Beginn der

oder bei einer Erhdhung der Dosis.

Bei einer sehr seltenen Form einer friih einsetzenden
Epilepsie (einer Epilepsie verbunden mit Mutationen
im Gen SCN8A), die mit mehreren Arten von Anfallen
und dem Verlust von Fahigkeiten einhergeht, werden
Sie vielleicht merken, dass die Anfille whrend der
Behandlung bestehen bleiben oder schlimmer wer-
den

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Levetiracetam -
1 A Pharma eines dieser Symptome verspiiren, suchen
Sie so schnell wie méglich einen Arzt auf.

Kinder und Jugendiiche

Levetiracetam - 1 A Pharma darf nicht zur alleinigen Be-
handlung (Monotherapie) bei Kindern und Jugendlichen
unter 16 Jahren oder mit einem Kérpergewicht von we-
niger als 50 kg angewendet werden.

Einnahme von Levetiracetam - 1 A Pharma
mit anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
andere ittel e

den.

Sie diirfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfiihrmit-
tel 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 beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

L darf in der ange-
wendet werden, wenn Ihr Arzt dies nach sorgféltiger
Abwagung fir erforderlich halt.

Sie diirfen Ihre Behandiung nicht ohne vorherige Riick-
sprache mit lhrem Arzt abbrechen.

n den Mahizei-
Yon snemen.
Die Tabletten kénnen in zwei gleiche Dosen geteilt wer-

Dauer der Anwendung
-1 APharma st zur L
vorgesehen Sie sollten Levetiracetam - 1 A Pharma so
lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen gesagt hat.
« Beenden Sie Ihre Behandlung nicht selbst ohne Rilck-
sprache mit Ihrem Arzt, denn dadurch kénnten Ihre
Anfalle hufiger auftreten.

‘Wenn Sie eine groBere Menge von Levetirace-

tam - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie

sollten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Le-,

vetiracetam - 1 A Pharma sind Schiafrigkeit, Ruhelosig-
eit, er

Hemmung der Atmung und Kom:

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Am falls Sie mehr Tab-

letten als vorgeschrieben eingenommen haben. Ihr Arzt

wird die fiir eine Uberdosierung am besten geeignete

Behandlung einleiten.

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

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine oder
mehrere Einnahmen vergessen haben. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam -
1 A Pharma abbrechen

Bei ler sollte L -
1 A Pharma schrittweise abgesetzt werden, um eine Er-
hohung der Ancaushaungken 2zu vermeiden. Wenn Ihr

mit L

1 A Pharma zu beenden wird er Ihnen genaue Anwei-
sungen zum schrittweisen Absetzen geben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder suchen

Sie Ihre nachstgelegene Notfallambulanz auf, bei:

« Schwiche, Gefiihl von Benommenheit oder Schwindel
oder Schwierigkeiten zu atmen, da dies Anzeichen ei-
ner

eaktion sein konnen

« Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen

(Quincke-Odem)

grippeahnlichen Symptomen und Ausschiag im Ge-

sicht gefolgt von einem ausgedehnten Ausschlag mit

hoher Temperatur, erhdhten Leberenzymwerten in

Bluttests und erhohter Anzahl einer bestimmten Art

weiBer

Lymphknoten und Beteiligung andersr Organe des

Kérpers (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und

systemischen Symptomen [DRESS])

Symptomen wie geringe Unnmengen Midigkeit,

(Abbau von ) und da-

mit im
Blut. Die Pravalenz bei japanischen Patienten ist signi-
fikant héher als bei nicht-japanischen Patienten.

« Hinken oder Schwierigkeiten beim Gehen

« Kombination aus Fieber, Muskelsteifigkeit, instabilem
Blutdruck und instabiler Herzfrequenz, Verwirrtheit und
niedrigem Bewusstseinszustand (kénnen Symptome
des sogenannten malignen neuroleptischen Syndroms
sein). Die Hiufigkeit ist bei japanischen Patienten be-
deutend haher als bei nicht-japanischen Patienten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

« wiederholte unerwiinschte Gedanken oder Empfin-
dungen oder der Drang, etwas immer und immer wie-
der zu tun (Zwangsstérung).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Ubelkeit, Erbrechen
der Beine, Knochel oder FuBe, da s Anveiahenion
eine pltziich verringerte Nierenfunktion sein konnen
Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine
Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mitte um-
geben von einem blasseren Bereich, der von einem
dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multiforme)
ausgedehntem Ausschlag mit Blasen und abblattern-
der Haut, besonders um den Mund herum, an der

se, an den Augen und im Genitalbereich (Stevens-
Johnson-Syndrom)

g eines 3
eine Hautabldsung an mehr als 30 % der Kérperober-
fléche hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse)

Anzeichen schwerwiegender geistiger Veranderung
oder wenn jemand in lhrem Umfeld Anzeichen von Ver-
wirrtheit, Somnolenz (Schisfrigkeit), Amnesie (Ge-

(Vergesslichkeit), anormales Verhalten oder andere

ymp!
oder unkontrollierte Bewegungen bemerkt. Dies ksnn-
ten Symptome einer Enzephalopathie sein

Dieam hauﬂgsten berichteten Nebenwirkungen sind Ent-

fir und
Abt. Pharmakovigilanz,

Kut Georg-Kiesinger-Aliee 3,
D-53175 Bon

Website: hnps /lwnww.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses sind keine

Nasen-Rachen-|

Lage-

tis), Mildig-
keit und Schwindel. Zu Behandlungsbeginn oder bei
einer D kénnen wie

Schiafrigkeit, Midigkeit und Schwindel héufiger auftre-
. Im Laufe der Zeit sollten diese Nebenwirkungen je-
doch schwicher werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B.
nicht tiber 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 finden Sie

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10
betreffen)

des Nasen-Rachen-R: (Naso-
pharyngitis)
« Schidfrigkeit (Somnolenz), Kopfschmerzen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Appetitiosigkeit (Anorexie)
« Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst,
Schlaﬂoswgkeu Nervositat oder Reizbarkeit

impfe (Konvulsionen), Gleichgewichtsstérungen,
Schwmdel (Gefiihl der Wackeligkeit), Mangel an Ener-
gie und Begeisterungsfahigkeit (Lethargie), Tremor
(unwillkiirliches Zittern)
Drehschwindel
Husten

unter https://www.bfarm

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Levetiracetam - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Levetiracetam.
Jede Filmtablette enthélt 1500 mg Levetiracetam

Die sonstigen Bestandtene smd

Typ B,
Povidon K 27- 32 hochd\sperses S\I\clumd\oxld Magne:
siumstearat (Ph.Eur) [pflanziich]

Titandioxid (E 171), Talkum,

Bauchschmerzen, Durchfall (Diarhé),
rungen (Dyspepsie), Erbrechen, Ubelkeit
Hautausschlag (Ras!

« Asthenie (Schwéichegefihi)/Midigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

. Anzahl an An-
zahl an weiBen Blutkorperchen

Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Storun-
gen. anormales Verhalten, Halluzination, Wt, Verwirrt-

Macrogo\ 400, Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172),
Indigocarmin-Aluminiumsalz (€ 132)

Wie Levetiracetam - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Levetiracetam - 1 A Pharma 1500 mg Filmtabletten sind
griine, ovale Filmtabletten, mit einseitiger Bruchkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Levetiracetam - 1 A Pharma ist in Aluminium//PVC/PE/
PVDC- Bhszerpackungen mit 30, 50, 60, 100 und 200

heit,
schwankungen, Agitiertheit
. (Ami

nesie), E des

rung/Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegun-
gen), Kribbeln (P:

verpackt

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrsBen in
den Verkehr gebracht.

gen (Konzentrationssirunger)

1 A Pharma GmbH
18

. (Diplopie), Sehen

. rte in L 83607

« Haarausfall, Ekzem, Juckreiz Telefon: (08024) 908-3030
. i yalgie

Verletzung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
* Infektion
verminderte Anzahl aller Arten von Blutkdrperchen
schwerwiegende allergische Reaktionen (DRESS, ana-
phylaktische Reaktion [schwerwiegende allergische
Reaktion), Quincke-Odem [Schwellung von Gesicht,
Lippen, Zunge und Rachenl)
verringerte Natriumkonzentration im Blut
Suizid,
gen), anormales Denken (langsames Denken, Unfahig-
keit sich zu konzentrieren)
Fieberwahn (Delirium)
Enzephalopathie (siehe Unterabschnitt ,Sprechen Sie
umgehend mit Ihrem Arzt* firr eine ausfihrliche Be-
schreibung der Symptorme)
Verschlechterung von Anféllen oder Erhshung inrer
Haufigkeit
. irliche und nicht

Anspannungen von Muskein, die Kopi, Rumpf und

betref

2u kontrollieren, Coeraktiviat (Hyperkinesie)
des

der (
Leberversagen, Leberentziindung (Hepatits)
plétzliche Verringerung der Nierenfunktion
Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kieine
Zielscheiben aussient (dunkle Flecken in der Mitte um-
geben von einem blasseren Bereich, der von einem
dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multiforme); aus-
gedehnter Ausschlag mit Blasen und abblatternder
Haut, besonders um den Mund herum, an der Nase, an
den Augen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson
Syndrom), und eine schwerwiegendere Auspragung,
die eine Hautablisung an mehr als 30 % der Korper-
oberflache hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse)

Hersteller

PharOS MT Limited

HF62, HAL FAR Industrial Estate
BBG 3000 Birzebbugia

Malta
Dieses istin den
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:
Deutschland: Levetiracetam - 1 A Pharma 1500 mg
Filmtabletten

Belgien: Levetiracetam Sandoz 1500 mg
fimomulde tabltten

Finnland: Levetiracetam 1A Fan

Norwegen: Lovetiracetam 1A Farma 1500 mg
tablett, filmdrasjert

Portugal: Levetiracetam Sandoz

se Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46384291_PLFT05-053.05-DE



