GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

Levetiracetam AL 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme die-
ses 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 Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levetiracetam AL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levetiracetam AL
beachten?

3. Wie ist Levetiracetam AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levetiracetam AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levetiracetam AL und wofiir wird es
angewendet?

Levetiracetam ist ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel zur
Behandlung von Anféllen bei Epilepsie).

Levetiracetam AL wird angewendet
« alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie (Mo-
notherapie), zur Behandlung einer bestimmten Art von

Epilepsie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem

Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epilepsie fest-

gestellt wurde. Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der die

Patienten wiederholte Anfélle haben. Levetiracetam wird

bei der Art von Epilepsie angewendet, bei der die Anfalle

zunachst nur eine Seite des Gehirns betreffen, sich aber
spater auf groRere Bereiche auf beiden Seiten des Ge-
hirn ausweiten kénnen (partielle Anfélle mit oder ohne
sekundare Generalisierung). Levetiracetam wurde lhnen
von |hrem Arzt verordnet, um die Anzahl Ihrer Anfélle zu
verringern.

+ als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimitteln gegen

Epilepsie von:

- partiellen Anfallen mit oder ohne sekundare Generali-
sierung bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und
Séauglingen ab einem Alter von 1 Monat,

- myoklonischen Anféllen (kurze schockartige Zuckun-
gen eines Muskels oder einer Muskelgruppe) bei Er-
wachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12
Jahren mit juveniler myoklonischer Epilepsie,

- primar generalisierten tonisch-klonischen Anféllen
(ausgepragte Anfélle, einschliellich Bewusstlosigkeit)
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von
12 Jahren mit idiopathischer generalisierter Epilepsie
(die Form von Epilepsie, die genetisch bedingt zu sein
scheint).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levetiracetam
AL beachten?

Levetiracetam AL darf NICHT eingenommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Levetiracetam, Pyrrolidonderi-
vate, Methyl-4-hydroxybenzoat, Benzylalkohol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Levetiracetam AL einnehmen.

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

 Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des Wachs-
tums beobachten oder die Pubertdt ungewohnlich ver-
lauft, benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

» Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
wie Levetiracetam AL behandelt wurden, dachte daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Wenn Sie irgendwelche Anzeichen von Depressionen
und/oder Suizidgedanken haben, benachrichtigen Sie bit-
te Ihren Arzt.

* Wenn Sie eine familidre Vorgeschichte oder Krankenge-
schichte mit unregelmaRigem Herzschlag haben (sichtbar
im Elektrokardiogramm) oder wenn Sie eine Erkrankung
haben und/oder eine Behandlung erhalten, die Sie anfal-
lig fUr einen unregelmaRigen Herzschlag oder Stérungen
des Salzhaushaltes machen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der fol-
genden Nebenwirkungen schwerwiegend ist oder langer als
ein paar Tage anhalt:

» Ungewodhnliche Gedanken, Reizbarkeit oder aggressivere
Reaktionen als gewdhnlich, oder wenn Sie oder lhre Fa-
milie und Freunde wesentliche Veranderungen der Stim-
mung oder des Verhaltens bemerken.

» Verschlechterung der Epilepsie
Ihre Anfalle kdnnen sich in seltenen Fallen verschlechtern
oder haufiger auftreten. Dies geschieht hauptsachlich im
ersten Monat nach Beginn der Behandlung oder bei einer
Erhéhung der Dosis. Wenn Sie wahrend der Einnahme
von Levetiracetam AL eines dieser neuen Symptome ver-
spuren, suchen Sie so schnell wie méglich einen Arzt auf.

Kinder und Jugendliche

Levetiracetam AL darf nicht zur alleinigen Behandlung (Mo-
notherapie) bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren
angewendet werden.

Einnahme von Levetiracetam AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel an-
zuwenden.

Sie dirfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfiihrmittel
verwendet wird) eine Stunde vor und eine Stunde nach der
Einnahme von Levetiracetam nicht anwenden, da dies die
Wirkung herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Levetiracetam darf in der Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn lhr Arzt dies nach sorgfaltiger Abwagung fir
erforderlich halt.

Sie durfen Ihre Behandlung nicht ohne vorherige Rickspra-
che mit lhrem Arzt abbrechen.

Ein Risiko von Geburtsfehlern fir Ihr ungeborenes Kind
kann nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Levetiracetam AL kann lhre Fahigkeit zum Flhren eines
Fahrzeugs oder zum Bedienen von Werkzeugen oder Ma-
schinen beeintrachtigen, denn Sie konnen sich bei der
Behandlung mit Levetiracetam AL mude fuhlen. Dies gilt
besonders zu Behandlungsbeginn oder nach einer Dosis-
steigerung. Sie sollten kein Fahrzeug fiihren oder Werk-
zeuge oder Maschinen bedienen, bis sich herausgestellt
hat, dass lhre Fahigkeit zur Durchfiihrung solcher Aktivitaten
nicht beeintrachtigt ist.

Levetiracetam AL enthalt Maltitol-L6sung, Natrium und
Benzylalkohol

Maltitol-Lésung
Bitte nehmen Sie Levetiracetam AL erst nach Ricksprache

mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern lei-
den.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23
mg) pro ml, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Benzylalkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 0,0016 mg Benzylalkohol pro ml.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender
Nebenwirkungen, einschliellich Atemproblemen (so ge-
nanntes ,Gasping-Syndrom*) bei Kleinkindern in Verbindung
gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3
Jahren) nicht langer als eine Woche an, aufRer auf Anraten
Ihres Arztes oder Apothekers.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an
einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Koérper gro-
e Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen
verursachen kénnen (sogenannte ,metabolische Azidose®).

3. Wie ist Levetiracetam AL einzunehmen? |

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

Levetiracetam AL muss zweimal taglich eingenommen wer-
den, einmal morgens und einmal abends, jeden Tag unge-
fahr zur gleichen Uhrzeit. Nehmen Sie die Lésung zum Ein-
nehmen gemaR der Anordnung lhres Arztes ein.

Monotherapie (ab 16 Jahre)

Erwachsene (218 Jahre) und Jugendliche (ab 16 Jahre):
Messen Sie die entsprechende Dosis mit der 10 ml Applika-
tionsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen ab, die der
Packung fir Kinder ab 4 Jahren, Jugendliche und Erwach-
sene beiliegt.

Allgemeine Dosis: Levetiracetam AL muss zweimal taglich
eingenommen werden, aufgeteilt in zwei gleich grofe Do-
sen, die zwischen 5 ml (500 mg) und 15 ml (1.500 mg) be-
tragen kénnen.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam AL wird lhr
Arzt hnen zunachst fir zwei Wochen eine niedrigere Do-
sis verschreiben, bevor Sie die niedrigste fir Sie geeignete
Dosis erhalten.

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12 bis
17 Jahre):

Messen Sie die entsprechende Dosis mit der 10 ml Applika-
tionsspritze fur Zubereitungen zum Einnehmen ab, die der
Packung flr Kinder ab 4 Jahren, Jugendliche und Erwach-
sene beiliegt.

Allgemeine Dosis: Levetiractem AL muss zweimal taglich
eingenommen werden, aufgeteilt in zwei gleich grole Do-
sen, die zwischen 5 ml (500 mg) und 15 ml (1.500 mg) be-
tragen koénnen.

Dosierung bei Kindern ab 6 Monaten:

Ihr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darreichungs-
form von Levetiracetam bezogen auf Alter, Gewicht und be-
nétigte Dosis verordnen.

Bei Kindern von 6 Monaten bis 4 Jahren messen Sie die
entsprechende Dosis mit der 3 ml Applikationsspritze fiir Zu-
bereitungen zum Einnehmen ab, die dem Umkarton beiliegt.

Bei Kindern ab 4 Jahren messen Sie die entsprechende
Dosis mit der 10 ml Applikationsspritze flr Zubereitungen
zum Einnehmen ab, die dem Umkarton beiliegt.

Allgemeine Dosis: Levetiractam AL muss zweimal taglich
eingenommen werden, aufgeteilt in zwei gleich grole Do-
sen, die zwischen 0,1 ml (10 mg) und 0,3 ml (30 mg) pro kg
Koérpergewicht des Kindes betragen kénnen (siehe Dosie-
rungsbeispiele in folgender Tabelle).

Dosierung bei Kindern ab 6 Monaten:

Korpergewicht | Anfangsdosis: 0,1 | Hochstdosis: 0,3

ml/kg 2-mal taglich | ml/kg 2-mal taglich
6 kg 0,6 ml 2-mal taglich | 1,8 ml 2-mal taglich
8 kg 0,8 ml 2-mal taglich | 2,4 ml 2-mal taglich

10 kg 1 ml 2-mal taglich |3 ml 2-mal taglich
15 kg 1,5 ml 2-mal taglich | 4,5 ml 2-mal taglich

20 kg 2 ml 2-mal taglich |6 ml 2-mal taglich
25 kg 2,5 ml 2-mal taglich | 7,5 ml 2-mal taglich
ab 50 kg 5 ml 2-mal taglich |15 ml 2-mal taglich

Dosierung bei Sauglingen (1 Monat bis unter 6 Monate):
Bei Kindern von 1 Monat bis unter 6 Monate messen Sie
die entsprechende Dosis mit der 1 ml Applikationsspritze fir
Zubereitungen zum Einnehmen ab, die der Packung beiliegt.
Allgemeine Dosis: Levetiracetam AL muss zweimal taglich
eingenommen werden, aufgeteilt in zwei gleich grofe Do-
sen, die zwischen 0,07 ml (7 mg) und 0,21 ml (21 mg) pro kg
Korpergewicht des Kindes betragen kénnen (siehe Dosie-
rungsbeispiele in folgender Tabelle).

Dosierung bei Sauglingen (1 Monat bis unter 6 Monate):

Kérpergewicht | Anfangsdosis: 0,07 | Hochstdosis: 0,21
ml/kg 2-mal taglich | ml/kg 2-mal taglich
4 kg 0,3 ml 2-mal taglich | 0,85 ml 2-mal
taglich
5kg 0,35 ml 2-mal 1,05 ml 2-mal
taglich taglich
6 kg 0,45 ml 2-mal 1,25 ml 2-mal
taglich taglich
7 kg 0,5 ml 2-mal taglich | 1,5 ml 2-mal taglich
Art der Anwendung

Nachdem die richtige Dosis mit der entsprechenden Applika-
tionsspritze flr Zubereitungen zum Einnehmen abgemessen
wurde, kann Levetiracetam AL Lésung zum Einnehmen in
einem Glas Wasser oder einer Babyflasche verdiinnt wer-
den. Sie kénnen Levetiracetam AL unabhangig von einer
Mahlzeit einnehmen. Nach der oralen Einnahme kann Leve-
tiracetam einen bitteren Geschmack hinterlassen.

Anleitung zum Einnehmen:

+ Offnen der Flasche: Driicken Sie auf den Schraubver-
schluss und drehen Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn (Ab-
bildung 1).

+ Trennen Sie den Adapter von der Applikationsspritze (Ab-
bildung 2). Stecken Sie den Adapter in den Flaschenhals.
Stellen Sie sicher, dass der Adapter fest sitzt.

» Nehmen Sie die Applikationsspritze und stecken Sie sie in
die Offnung des Adapters. Drehen Sie die Flasche auf den
Kopf (Abbildung 3).

+ Fullen Sie die Applikationsspritze mit einer kleinen Menge
Lésung, indem Sie den Kolben etwas herausziehen (Ab-
bildung 4 a). Driicken Sie dann den Kolben wieder zuriick,
um eventuelle Luftblasen zu entfernen (Abbildung 4 b).
Danach ziehen Sie den Kolben bis zu der Markierung in
Millilitern (ml), die der vom Arzt verschriebenen Dosis ent-
spricht (Abbildung 4 c), heraus.

» Drehen Sie die Flasche richtig herum. Entfernen Sie die
Applikationsspritze vom Adapter.

* Entleeren Sie den Inhalt der Applikationsspritze in ein
Glas Wasser oder in eine Babyflasche, indem Sie den
Kolben bis zum Anschlag in die Applikationsspritze hin-
eindricken (Abbildung 5).

» Trinken Sie das Glas/die Babyflasche vollstandig aus.

» VerschlieRen Sie die Flasche mit dem kindergesicherten
Verschluss.

« Spllen Sie die Applikationsspritze nur mit Wasser aus
(Abbildung 6).



Dauer der Anwendung

» Levetiracetam AL ist zur Langzeitbehandlung vorgese-
hen. Sie sollten Levetiracetam AL so lange einnehmen,
wie lhr Arzt es lhnen gesagt hat.

» Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst ohne Ruick-
sprache mit lhrem Arzt, denn dadurch kénnten lhre Anfalle

haufiger auftreten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Levetiracetam AL ein-
genommen haben, als Sie sollten

Ma&gliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Leve-
tiracetam AL sind Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Aggression,
Verringerung der Aufmerksamkeit, Hemmung der Atmung
und Koma.

Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie eine groRere
Menge als vorgeschrieben eingenommen haben. |hr Arzt
wird die fiir eine Uberdosierung am besten geeignete Be-
handlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam AL verges-
sen haben

Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie eine oder meh-
rere Einnahmen vergessen haben. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam AL abbre-
chen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracetam AL
schrittweise abgesetzt werden, um eine Erhéhung der An-
fallshaufigkeit zu vermeiden. Sollte Ihr Arzt die Behandlung
mit Levetiracetam AL beenden, wird er/sie Ihnen genaue An-
weisungen zum Ausschleichen der Einnahme geben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? |

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt oder suchen Sie

lhre nachstgelegene Notfallambulanz auf bei:

« Schwache, Geflhl von Benommenheit oder Schwindel
oder Schwierigkeiten zu atmen, da dies Anzeichen einer
schwerwiegenden allergischen (anaphylaktischen) Reak-
tion sein kénnen,

» Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen
(Quincke-Odem),

« grippeahnlichen Symptomen und Ausschlag im Gesicht
gefolgt von einem ausgedehnten Ausschlag mit hoher
Temperatur, erhohten Leberenzymwerten in Bluttests
und erhoéhter Anzahl einer bestimmten Art weiller Blut-
koérperchen (Eosinophilie) und vergréfRerten Lymphknoten
(Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen [DRESS]),

+ Symptomen wie geringe Urinmengen, Miidigkeit, Ubel-
keit, Erbrechen, Verwirrtheit und Schwellungen der Beine,
Knéchel oder FuRe, da dies Anzeichen fiir eine plétzlich
verringerte Nierenfunktion sein kénnen,

» Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine
Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mitte umge-
ben von einem blasseren Bereich, der von einem dunklen
Ring umgeben ist) (Erythema multiforme),

» ausgedehntem Ausschlag mit Blasen und abblatternder
Haut, besonders um den Mund herum, an der Nase, an
den Augen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson Syn-
drom),

» schwerwiegenderer Auspragung eines Ausschlags, der
eine Hautablésung an mehr als 30% der Korperoberfla-
che hervorruft (foxische epidermale Nekrolyse),

» Anzeichen schwerwiegender geistiger Veranderung oder
wenn jemand in lhrem Umfeld Anzeichen von Verwirrtheit,
Somnolenz (Schlafrigkeit), Amnesie (Gedachtnisverlust),
Beeintrachtigung des Gedachtnisses (Vergesslichkeit),
anormales Verhalten oder andere neurologische Symp-
tome einschlieBlich unfreiwillige oder unkontrollierte Be-
wegungen bemerkt. Dies konnten Symptome einer Enze-
phalopathie sein.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Naso-
pharyngitis (Entzindungen des Nasen-Rachen-Raumes),
Somnolenz (Schlafrigkeit), Kopfschmerzen, Mudigkeit und
Schwindel. Zu Behandlungsbeginn oder bei einer Dosisstei-
gerung kénnen Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit, Midigkeit
und Schwindel haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten
diese Nebenwirkungen jedoch schwéacher werden.

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

» Nasopharyngitis (Entziindungen des Nasen-Rachen-
Raumes),

« Somnolenz (Schlafrigkeit), Kopfschmerzen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Anorexie (Appetitlosigkeit),

« Depression, Feindseligkeit oder Aggression,
Schlaflosigkeit, Nervositat oder Reizbarkeit,

» Konvulsionen  (Krampfe), Gleichgewichtsstérungen,
Schwindel (Gefuhl der Wackeligkeit), Lethargie (Mangel
an Energie und Begeisterungsfahigkeit), Tremor (unwill-
kirliches Zittern),

» Drehschwindel,

* Husten,

» Bauchschmerzen, Diarrhd (Durchfall), Dyspepsie (Ver-
dauungsstérungen), Erbrechen, Ubelkeit,

» Rash (Hautausschlag),

» Asthenie (Schwachegefiihl)/Mudigkeit.

Angst,

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

» Verminderte Anzahl an Blutplattchen, verminderte Anzahl
an weiflden Blutkérperchen,

» Gewichtsverlust, Gewichtszunahme,

+ Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Stérungen,
anormales Verhalten, Halluzination, Wut, Verwirrtheit, Pa-
nikattacke, emotionale Instabilitat/Stimmungsschwankun-
gen, Agitiertheit,

* Amnesie (Gedachtnisverlust), Beeintrachtigung des Ge-
dachtnisses  (Vergesslichkeit), Koordinationsstorung/
Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegungen), Par-
asthesie (Kribbeln), Aufmerksamkeitsstorungen (Konzen-
trationsstérungen),

+ Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen,
» erhohte/anormale Werte in Leberfunktionstests,

» Haarausfall, Ekzem, Juckreiz,

* Muskelschwache, Myalgie (Muskelschmerzen),

+ Verletzung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Infektion,

» verminderte Anzahl aller Arten von Blutkdrperchen,

» schwerwiegende allergische Reaktionen (DRESS, ana-
phylaktische Reaktion [schwerwiegende und bedeutende
allergische Reaktion], Quincke-Odem [Schwellung von
Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen]),

+ verringerte Natriumkonzentration im Blut,

» Suizid, Personlichkeitsstorungen (Verhaltensstérungen),
anormales Denken (langsames Denken, Unféhigkeit sich
zu konzentrieren),

» Fieberwahn (Delirium),

» Enzephalopathie (ein bestimmter krankhafter Zustand
des Gehirns; siehe Unterabschnitt ,Sprechen Sie umge-
hend mit lhrem Arzt® fir eine ausfuhrliche Beschreibung
der Symptome),

 Verschlechterung von Anféllen oder Erhéhung ihrer Hau-
figkeit,

+ unwillkiirliche und nicht unterdriickbare, krampfartige An-
spannungen von Muskeln, die Kopf, Rumpf und Gliedma-
Ren betreffen, Schwierigkeiten, Bewegungen zu kontrol-
lieren, Hyperkinesie (Uberaktivitat),

+ Veranderung des Herzrhythmus (Elektrokardiogramm),

» Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldruse),

» Leberversagen, Hepatitis (Leberentziindung),

+ plétzliche Verringerung der Nierenfunktion,

» Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine
Zielscheiben aussieht (dunkle Flecken in der Mitte umge-
ben von einem blasseren Bereich, der von einem dunklen
Ring umgeben ist) (Erythema multiforme), ausgedehnter
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 Hautablésung
an mehr als 30% der Korperoberflache hervorruft (foxi-
sche epidermale Nekrolyse),

* Rhabdomyolyse (Abbau von Muskelgewebe) und damit
assoziierte erhohte Kreatinphosphokinase im Blut. Die
Pravalenz bei japanischen Patienten ist signifikant hoher
als bei nicht-japanischen Patienten.

» Hinken oder Schwierigkeiten beim Gehen.

Sonstige Bestandteile )
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktio-

nen, auch mit zeitlicher Verzégerung, hervorrufen.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kédnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

|5. Wie ist Levetiracetam AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Nach Anbruch: Nicht Gber 25 °C lagern.

Verwenden Sie das Arzneimittel nach Anbruch nicht langer
als 7 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (z.B.
nicht Uber 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 unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levetiracetam AL 100 mg/ml Lésung zum Einneh-

men enthalt

» Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt 100 mg Levetirace-
tam.

+ Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcitrat (Ph.Eur.)
(zur Einstellung des pH-Wertes), Citronensaure (zur Ein-
stellung des pH-Wertes), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.
Eur.), Glycerol, Acesulfam-Kalium, Maltitol-Lésung, Him-
beer-Aroma, flissig (enthalt Benzylalkohol), Gereinigtes
Wasser.

Wie Levetiracetam AL 100 mg/ml Lésung zum Einneh-
men aussieht und Inhalt der Packung

Levetiracetam AL 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist
eine klare Flussigkeit.

Die 300 ml Glasflasche von Levetiracetam AL (fir Kinder ab 4
Jahren, Jugendliche und Erwachsene) ist in einem Umkarton
verpackt, der eine 10 ml Applikationsspritze flir Zubereitungen
zum Einnehmen (unterteilt in Schritten von 0,25 ml) und einen
Adapter fir die Applikationsspritze enthalt.

Die 150 ml Glasflasche Levetiracetam AL (fur Sauglinge und
Kleinkinder ab 6 Monaten bis unter 4 Jahre) ist in einem Um-
karton verpackt, der eine 3 ml Applikationsspritze flir Zuberei-
tungen zum Einnehmen (unterteilt in Schritten von 0,1 ml) und
einen Adapter fir die Applikationsspritze enthalt.

Die 150 ml Glasflasche Levetiracetam AL (fir Sauglinge ab
1 Monat bis unter 6 Monate) ist in einem Umkarton verpackt,
der eine 1 ml Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Ein-
nehmen (unterteilt in Schritten von 0,05 ml) und einen Adap-
ter fur die Applikationsspritze enthalt.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma s.r.l., Viale Europa 160, 21017 Samarate (VA),
Italien

Hersteller:
STADA Arzneimittel AG, StadastralRe 2-18, 61118 Bad Vilbel

STADA Arzneimittel GmbH Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Os-
terreich

Remedica Ltd, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate,
3056 Limassol, Zypern

Galenica Pharmaceutical Industry S.A., 3rd Km Old National
Road Chalkida Atenas, Chalcis, 341 00, Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
November 2023.
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