Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Levetiracetam - 1 A Pharma® 250 mg Filmtabletten

Levetiracetam

tels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten und woflir werden sie

angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg Film-

tabletten beachten?

3. Wie sind Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was sind Levetiracetam - 1 A Phar-
ma 250 mg Filmtabletten und wofiir
werden sie angewendet?

Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg ist ein Antiepilep-
tikum (ein Arzneimittel zur Behandlung von Anféllen bei
Epilepsie).

Dieses Arzneimittel wird angewendet:

e alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie
(Monotherapie), zur Behandlung partieller Anfélle mit
oder ohne sekundarer Generalisierung bei Patienten
ab einem Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epi-
lepsie festgestellt wurde.

e als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimitteln ge-
gen Epilepsie von:

- partiellen Anféllen mit oder ohne sekundérer Ge-
neralisierung bei Patienten ab einem Alter von
1 Monat.

- myoklonischen Anféllen bei Patienten ab einem
Alter von 12 Jahren mit Juveniler Myoklonischer
Epilepsie.

- primar generalisierten tonisch-klonischen Anfél-
len bei Patienten ab einem Alter von 12 Jahren mit
Idiopathischer Generalisierter Epilepsie.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Levetiracetam - 1 A Pharma
250 mg Filmtabletten beachten?

Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Leve-
tiracetam oder einen der sonstigen Bestandteile von
Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg sind (siehe Ab-
schnitt 6).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg ist erfor-
derlich, falls Sie

e an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie in
diesem Fall die Anweisungen lhres Arztes. Er wird
dann entscheiden, ob |hre Dosis angepasst werden
muss.

e bei lhrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums
beobachten oder die Pubertat ungewdhnlich verlauft,
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

e eine Zunahme des Schweregrads der Anfalle feststel-
len (z. B. vermehrte Anfalle), benachrichtigen Sie bitte
lhren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepilepti-
ka wie Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg behandelt
wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verlet-
zen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu ir-
gendeinem Zeitpunkt solche Suizidgedanken und/oder
irgendwelche Anzeichen von Depression haben, setzen
Sie sich bitte sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Levetiracetam - 1 A Phar-
ma 250 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Levetiracetam - 1 A Phar-
ma 250 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Sie kdnnen Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg mit oder
ohne Nahrung einnehmen. Nehmen Sie Levetiracetam -
1 A Pharma 250 mg vorsichtshalber nicht zusammen
mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie schwanger sind
oder glauben, schwanger zu sein.

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf Levetiracetam -
1 A Pharma 250 mg wéahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden. Das potenzielle Risiko fir lhr un-
geborenes Kind ist nicht bekannt. In Tierversuchen hat
Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg bei Dosierungen,
die héher waren als die, die Sie zur Kontrolle lhrer Anfal-
le bendtigen, unerwiinschte Wirkungen auf die Repro-
duktion gezeigt.

Das Stillen wird wéhrend der Behandlung nicht emp-
fohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg kann |hre Fahig-
keit zum Steuern eines Fahrzeugs oder zum Bedienen
von Werkzeugen oder Maschinen beeintrachtigen, denn
Sie kdnnen sich bei der Behandlung mit Levetiracetam -
1 A Pharma 250 mg mude fuhlen. Dies gilt besonders
zu Behandlungsbeginn oder nach einer Dosissteigerung.
Sie sollten kein Fahrzeug steuern oder Werkzeuge oder
Maschinen bedienen, bis sich herausgestellt hat, dass
Ihre Fahigkeit zur Durchfiihrung solcher Aktivitaten nicht
beeintrachtigt ist.

Wie sind Levetiracetam - 1 A Phar-
ma 250 mg Filmtabletten einzuneh-
men?

Nehmen Sie Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg muss 2-mal tag-
lich eingenommen werden, einmal morgens und einmal
abends, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Uhrzeit. Neh-
men Sie bitte die Anzahl der Tabletten gemaB der An-
ordnung lhres Arztes ein.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 16 Jah-
re)

Die Dosis betrégt in der Regel zwischen 1000 mg (4 Tab-
letten) und 3000 mg (12 Tabletten) taglich.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam - 1 A Phar-
ma 250 mg wird lhr Arzt Ihnen zunachst fiir zwei Wochen
eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie die nied-
rigste fur Sie geeignete Dosis erhalten.

Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 1000 mg nehmen Sie
2 Tabletten morgens und 2 Tabletten abends ein.

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12-17 Jah-
re) ab 50 kg Kdrpergewicht:

Die Dosis betrégt in der Regel zwischen 1000 mg (4 Tab-
letten) und 3000 mg (12 Tabletten) taglich.

Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 1000 mg nehmen Sie
2 Tabletten morgens und 2 Tabletten abends ein.

Dosierung bei S&uglingen (6-23 Monate), Kindern
(2-11 Jahre) und Jugendlichen (12-17 Jahre) unter 50 kg
Kérpergewicht:

Ihr Arzt wird lhnen die am besten geeignete Darrei-
chungsform von Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg
bezogen auf lhr Alter, hr Gewicht und Ihre benétigte Do-
sis verordnen.
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Fur Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren stehen weite-
re, besonders geeignete Darreichungsformen zur Ver-
fugung.

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 20 mg pro kg
Kérpergewicht und 60 mg pro kg Kdrpergewicht taglich.

Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 20 mg pro kg Kérper-
gewicht geben Sie lhrem 25 kg schweren Kind 1 Tablette
morgens und 1 Tablette abends.

Dosierung bei Sduglingen (1 Monat bis unter 6 Monate):
Fur Séauglinge stehen andere geeignete Darreichungs-
formen zur Verfiigung.

Art der Einnahme:
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zusammen mit aus-
reichend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung:

Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg ist zur Langzeit-
behandlung vorgesehen. Sie sollten Levetiracetam -
1 A Pharma 250 mg so lange einnehmen, wie lhr Arzt
es lhnen gesagt hat.

Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst ohne
Riicksprache mit lhrem Arzt, denn dadurch kdnnten
lhre Anfélle hdufiger auftreten. Falls Ihr Arzt entschei-
den sollte, die Behandlung mit Levetiracetam - 1 A Phar-
ma 250 mg zu beenden, wird er Ihnen mitteilen, wie Sie
Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg langsam (schritt-
weise) absetzen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levetira-
cetam - 1 A Pharma 250 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis
Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg sind Schlafrigkeit,
Ruhelosigkeit, Aggression, Verringerung der Aufmerk-
samkeit, Hemmung der Atmung und Koma.

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie mehr Tab-
letten als vorgeschrieben eingenommen haben.

Ihr Arzt wird die fur eine Uberdosierung am besten ge-
eignete Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam -
1 A Pharma 250 mg vergessen haben
Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie eine oder
mehrere Einnahmen vergessen haben. Nehmen Sie kei-
ne doppelte Dosis ein, um eine vergessene Tablette
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam -
1 A Pharma 250 mg abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracetam -
1 A Pharma 250 mg genauso wie andere antiepileptische
Arzneimittel schrittweise abgesetzt werden, um eine Er-
héhung der Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam - 1 A Phar-
ma 250 mg Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie lhren Arzt darliber, wenn bei Ihnen eine
der nachfolgenden Nebenwirkungen auftritt und Sie des-
wegen beunruhigt sind.

Einige der Nebenwirkungen wie z.B. Schlafrigkeit, M-
digkeit und Schwindel kénnen zu Behandlungsbeginn
oder bei einer Dosissteigerung hdufiger auftreten. Im
Laufe der Zeit sollten diese Nebenwirkungen jedoch
schwécher werden.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):
e Somnolenz (Schl&frigkeit)
e Asthenie (Schwéachegefiihl)/Midigkeit

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

¢ Infektion, Nasopharyngitis (Entziindungen des Na-
sen-Rachen-Raumes)

e verminderte Anzahl an Blutplattchen

e Anorexie (Appetitlosigkeit), Gewichtszunahme

¢ Ruhelosigkeit, Depression, emotionale Instabilitat/
Stimmungsschwankungen, Feindseligkeit oder Ag-
gression, Schlaflosigkeit, Nervositét oder Reizbarkeit,
Personlichkeitsstorungen (Verhaltensstérungen), ab-
normes Denken (langsames Denken, Unféhigkeit sich
zu konzentrieren)

e Schwindel, Konvulsionen (Kréampfe), Kopfschmer-

zen, Hyperkinesie (Uberaktivitat), Ataxie (mangelnde

Koordination der Bewegungen), Tremor (unwillkrli-

ches Zittern), Amnesie (Gedéachtnisverlust), Gleich-

gewichtsstérungen, Aufmerksamkeitsstérungen

(Konzentrationsstérungen), Beeintrachtigung des Ge-

dachtnisses (Vergesslichkeit)

Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen

Drehschwindel

Husten (Verstérkung eines vorbestehenden Hustens)

Bauchschmerzen, Ubelkeit, Dyspepsie (Verdauungs-

stérungen), Diarrhoe (Durchfall), Erbrechen

e Exanthem (Hautausschlag), Ekzem, Juckreiz

e Myalgie (Muskelschmerzen)

e zuféllige Verletzungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-

ren Daten nicht abschétzbar):

e verminderte Anzahl an roten und/oder weiBen Blut-
kérperchen

e Gewichtsverlust

e abnormes Verhalten, Wut, Angst, Verwirrtheit, Hallu-
zination, mentale Stérungen, Suizid, Suizidversuch,
Suizidgedanken

¢ Paréasthesie (Kribbeln), Schwierigkeiten, Bewegungen
zu kontrollieren, unwillkirliche und nicht unterdrtick-
bare, krampfartige Anspannungen von Muskeln, die
Kopf, Rumpf und GliedmaBen betreffen

e Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldrise),
Leberversagen, Hepatitis (Leberentziindung), abnor-
mer Leberfunktionstest

e Haarausfall, Blasenbildung der Haut, im Mund, an
den Augen und im Genitalbereich, Hautausschlag

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Wie sind Levetiracetam - 1 A Phar-
ma 250 mg Filmtabletten aufzube-
wahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blister nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu
schitzen.

Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



6 Weitere Informationen

Was Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg ent-
halt

Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

Jede Filmtablette enthalt 250 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon K25, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Crospovidon Typ A, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.)

Filmtberzug: Hypromellose, Hydroxypropylcelluose,
Macrogol, Titandioxid (E171), Talkum, Indigocarmin
(E132)

Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg ist in Aluminium-
PVC-Blister zu 50, 100 und 200 Filmtabletten in Falt-
schachteln verpackt.

Wie Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

Levetiracetam - 1 A Pharma 250 mg sind hellblaue, ova-
le, bikonvexe Filmtabletten, mit einer Bruchkerbe auf je-
der Seite, eine Seite mit der Pragung ,,LVT 250“.

Die Tablette kann in zwei gleiche Halften geteilt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im September 2011.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50017881



