Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Levetiracetam HEXAL® 250 mg Filmtabletten
Levetiracetam HEXAL® 500 mg Filmtabletten
Levetiracetam HEXAL® 750 mg Filmtabletten
Levetiracetam HEXAL® 1000 mg Filmtabletten

Levetiracetam
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Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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Was ist Levetiracetam HEXAL und
wofiir wird es

sollten Sie vor der E\nnahms von. stenvace’lam HEXAL beachten?

Nefmen Sie die Anzahi der Tabletten gemé der Anord-
nung Ihes Arztes ein.

Levetiracetam ist ein Antiepileptikum (¢in Arzneimittel
zur Behandlung von Anfallen bei Epilepsie

Levetiracetam HEXAL wird angewendet:
« allein, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie (Mo-
notherapie).zur Behandlung einer bestiminten A von

L
werden, einmal morgens und einmal abends, jeden Tag
ungefahr zur gleichen Unrzsit.

Begleittherapie und Monotherapie (ab 16 Jahre)

« Erwachsene (2 18 Jahre) und Jugendiiche (12-17 Jahre)
ab 50 kg Kérpergewicht

Eplpsle be und Jugendiichen ab ei-
m Aervon 16 Janten, bl donen ersmals Eplepsia tEgich
feigosil . Cplpa i ana Ecarkung b 2u Baginn derBehandlung mit Levetiracetam HEXAL
fer die Patienten wiederholte Anfille haben. Levetira- et ot o e, oeh
etam wird bei der Art von Epilepsie angewendet, bei e erateaibon. bov. g
¢ edigore Dost varshaoen, evr So 8 e

undére Generalisierung)

Levetiracetam wurde Ihnen von Ihrem Arzt verordnet,
um die Anzahl Ihrer Anfalle zu verringern.

« al

Epilepsie bei

- partiellen Anfélen mit oder oine sekundéirer Gene-
ralisierung bei Erwachsenen, Jugendiichen, Kindern
und Suglingen ab einem Alter von 1 Monat.

- myoklonischen Anfélen (urze schockartige Zu-
clangen oines Muskels oder sner Muskelgnuppe)
bei Erwachsenen und Jugendiichen ab einem Alter
von 12 Jahren mit juveniler myokionischer Epilep-

~ pimar generaliserten tonisch-Klonischen Anfalen
(ausgeprégte Anale, einschiieBlich Bewusstiosig-
Kkeit) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem
Alter von 12 Jahren mit diopathischer generalisier-
ter Epilepsie (die Form von Epilepsie, die genetisch
bedingt zu sein schein).

Was sollten Sie vor der Einnahme von
iracetam HEXAL beachten?
Levetiracetam HEXAL darf nicht eingenom-

men werden,
tiracets

rigste 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-
bette abends. Die Dosis wird schrittweise erhoh, um
nach 2 Wochen eine Tagesdosis von 1000 mg zu er-
reichen.

* Jugendliche (12-17 Jahre) unter 50 kg Korperge-
wicht

Ihr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darrei-
chungsform von Levetiracetam HEXAL bezogen auf
Ihr Gewicht und Ihre bendtigte Dosis verordnen.

+ Dosierung bei Sauglingen (1-23 Monate) und Kin-
dern (2-11 Jahre) unter 50 kg Kérpergewicht
Inr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darrei-
chungsform von Levetiracetam HEXAL bezogen auf
I Alte,Ihr Gewicht und Ihre benGtigte Dosis verordnen.

Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml Lésung zum Einneh-
men st fir Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren, fir Kin-
der und Jugendliche (von 6 bis 17 Jahren), die weniger
als 50 kg wiegen, und wenn die genaue Dosierung nicht
mit den Filmtabletten erreicht werden kann, eine besser
gesignete Darreichungsform.

Art der Einnahme

Pyrrolidonde-

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

(2. B. ein Glas Wasser) sin. Sie kon-
o Lovelragetam HEXAL unabnangip von den Manl-
zeiten einnehmen. Nach der oralen Einnahme kann
Levetiracetam einen bitteren Geschmack hinteriassen.

Bitte sprechen Ser mm Ihrem Arzt, bevor Sie Levetirace-

tam HEXAL einnehme

+"Falls Sie an Nierenbschwerden leiden: Beachien Sie
in diesem Fall die Anweisungen Ihres Arztes. Er wird
dann entscheiden, ob Ihre Dosis angepasst werden

muss.
« Falls Sie bei lhrem Kind eine Veriangsamung des
ms beobachten oder die Pubertit unge-

wohnlich verliuft, benachrichtigen S bitte Ihren Arzt.
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aran, sioh selbst 2 veretzen odr sich
das Leben zunehmen. it-

Dauer der Anwendung
ol istzurl
gesehen. Sie sollten Levetiracetam HEXAL so lange

sprache mit Ihrem Arzt, denn dadurch kénnten lhre
Anfille haufiger auftreten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levetirace-
am HEXAL eingenommen haben, als Sie
soltten

Dosis Le-

punkt

epression habs
te sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung,
Wenn Sie eine familiére Vorgeschichte oder Kranken-

wenn Sie eine
Erir haben und/oder eine Behandlung erhal-
ton, co Sio anfall fir sinon unrogeimABigen Horz-

schiag oder Stérungen des Salzhaushaltes machen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der folgenden st

Mogliche

Vetiacotam HEXAL sind Schiafrighet, Funelosigker,

Aggression, Veringenng der Aumerksamiel, Hom-

ung und Koma.

Benachvichtigen e bite Ihren Arz, als Slo meh Tab-

letten als vorgeschrieben eingenommen haben. Ihr
wird die fiir sine Uberdosierung am besten gesignete

Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam
HEXAL vergessen haben
Sie

oder langer als in paar Tage anhalt:

bitte Ihren Arzt, falls Sie eine oder

vere Reaktionen als gewchnhch oder wenn S\ oder
Thre Familie und Freunde wesentiche Veréinderungen
der Stimmung oder des Verhaltens bemerken.

* Verschlechterung der Epilepsie

tern oder haufiger autreten. Dies geschieht haupt-
séichlich im ersten Monat nach Beginn der Behand-
lung oder bei einer Erhéhung der Dosis. Wenn Sie
wahrend der Einnahme von Levetiracetam HEXAL
eines dieser Symptome verspiren, suchen Sie so
schnel wie maglich einen Arzt at

Epilepsie (einer Epilepsie
im Gen SCN8A), die mit mehrerer
und dem Verlust von Fahigkeiten einhergeht, werden
Sie vielleicht merken, dass die Anfalle wahrend der

Kinder und Jugendiiche
Levetiracetam HEXAL darf nicht zur alleinigen Behand-

16 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Levetiracetam HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
1

jeren Si [ wenn Sie an-

., wenn
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam
HEXAL abbrechen
Bei Beendigung der Behandiung sollte Levetiracetam
HEXAL schrittweise abgesetzt werden, um eine Erho-
hung der Anfallshaufigkeit zu vermeiden. Wenn Ihr Arzt
entschedet de Bohandung mit Levtracetam HEXAL
u beenden, wird er Ihnen genaue Anweisungen zum
Sehtweisen Abseizen geben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Azt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alls Arznemittl K auch diesos Aznelmitel Ne-
haben, die aber nicht b

missen.

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder suchen
Sie Ihre néchstgelegene Notfallambulanz auf bei:

*+ Schwéche, Gefhl von Benommenneit oder Schwin-
deloder h

absichtigen, andere Arzneimittel
wenden.

le diren Macrogal [evn Armeimite, das als At
mittel verwendet wird) eine und eine Stunde
o o Eionabma v Lovelrasaram ot einnehmen,
da es dessen Wirkung herabsetzen kann.

Schwangerscnan und Stillzeit

lenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuton, Schwanger 2u sem, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat

Levatiracetam dar in der Schwangarschatt nur ange-
/endet werden, wenn Ihr Arzt dies nach sorgféltiger Ab-

Wagung i siorderich halt

S dirfen hve Bohandlung richt ohne vorherigo Rick-

sprache mit Ihrem Arzt abbrechen. Ein Risiko von Ge-

burtsfehlern far Ihr ungeburenes Kind kann nicht voll-

sténdig ausgeschiossen werden.

aHsrg\schen
Scher) Reakion sbin K&

* Sewellng von Gosiht. 'Libpen, Zunge und Rachen
(Quincke-Oder

grippoamichen Symptomen und Ausschiag im
Geslot geflgt von ihem ausgadeten Ausschiag
mit hoher Temperatur, erhohten Leberenzymwerten in
Blutiesta und erhahter Anzani einer bestimmten At

iBer o
Lymphknoten (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen [DRESS])

ge Urinmengen, Midigket,

=

eine plétziich verringerte Nierenfunktion sein konnen

* Hautausschiag, der Blasen bilden kann und wie Kieine
Zietscheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mitte um-
geben von einem blasseren Bereich, der von einem
dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multforme)

+ ausgedehnter Ausschiag mit Blasen und abbiattern-
der Haut, besonders um den Mund herum, an der
Nase, an den Augen und im Genitalbersich (Stevens-
Jofnson-Syncrom)

. uspragung eines Ausschlags,

Bedie-
nen von Maschinen
Levetracetam HEXAL kann e Fahighet um F\mrer\
eines Fahrzolgs oder zum Bedlenen von Werk

oder Maschineh boeinirichigan, denn S konnen Sch
el ot Benandiung mit Levetracetam HEXAL mode fun.

der eine Hau(sblosung an mehr als 30 % der Korper-

« Anzeichen schwenwiegender geistiger Veranderung
oder wenn jemand in Ihrem Umfeld Anzeichen von
Verwirrtheit, Somnolenz (Schidfrigkeit), Amnesie (Ge-

len. Dies gilt besonders zu oder
nach einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahrzeug
fhren oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis
sich herausgestellt hat, dass Ihre Fahigkeit zur Durch-
fihrung solcher Aktivitéten nicht beeintréchigt ist.

Levetiracetam HEXAL enthalt Natrium

Levetiracetam HEXAL enthélt weniger als 1 mmol Nat-
rium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natri-
umfre.

icetam HEXAL ein-

3 Wie ist Leveti
zunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
Sprache mit Ihvem Arzt oder Apotheker in. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind

(Vergesslichkeit), anormales Verhalten oder andere
neurologische Symptome einschiieBlich unfreiwilige
oder unkontrolierte Bewegungen zeigt. Dies konnten
Symptome einer Enzephalopathie sein.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Entziindungen des Nasen-Rachen-Raumes (Nasopha-
ryngits), Schléfrigkeit (Somnolenz), Kopfschmerzen,
Midigkeit und Schwindel. Zu Behandlungsbeginn oder
bei einer Dosissteigerung konnen Nebenwirkungen wie
Schléfigkeit, Midigkeit und Schwindel haufiger at

ten. Im Laute der Zeit soltten diese Nebenwirkungen je-
doch schwacher werden.

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

des

Raumes)
« Somnolenz (Schiafrigkeit), Kopfschmerzen

Fortsetzung auf der Rickseite >>
54185



Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Anorexie (Appetitiosigket)

+ Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst,
Schlaflosigkeit, Nervositat oder Reizbarkeit

i diren disses Arnoimitolnach dem auf dem Un-

und dem Blister nach ,verwendbar bis* oder

,‘verw bie" angegabenen Vertaladatum nieht mer ver

wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
e

ampfe),

und Begelsterungsfahigkeit (Lethargie), Tremor
(unwillkiirliches Zittern)
rehschwindel

DI D
dauungsstorungen), Erbrechen, Ubelkeit
* Rash (Hautausschiag)

« Asthenie (Schwéchegefihl)Midigkeit

Galsgsatich (kann bis 2u 1 von 100 Behendeien be-
fen)

S lemmincerte Anzahi a verminderte

Tag des

Im Originalbehéitnis aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betrigt
100 Tage.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser

(z. B. nicht Gber die Toilette oder

Fragen Sie in Ihver Apotheke, wie das Arzneimittel 2u
ntsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-

izahl an weiBen Blutkdrperchen

* Gewichtsverlust, Gewichtszunahim

£ Sliaverauch und Suizidgedanien, mertale Storun-
gen, anormales Verhalten, Halluzination, Wut, Ver-
wiehet, Panicatiack, ertotionsle nstabiit/Stm-
mungsschwankungen, Agitiert

« Amnesie (Gedachtnisverlust), aesmnacmgung des

mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

XAL enthilt

rung/Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegun-
gen), Parasthesie (Kribbeln), Aufmerksamkeitsstorun-
gen (Konzentrationsstdrungen)

Was HE
et

Levetiracetam HEXAL 250 mg Filmtabletten: Jede Film-
L

750 g Filmtabletten: Jede Film-

« Diplopie (D h 9
. te/anormale Werte in Leberfunktionstests Levetiracetam HEXAL 500 mg Filmtabletten: Jede Film-
« Haarausfall, Ekzem, Juckreiz tablette enthlt 500 mg Levetiracetam.
* Verletzung tablette enthait 750 mg Levetiracetam.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

« Infektion

« verminderte Anzah aller Arten von Blutkrperchen

« schwerwiegende allergische Reaktionen (DRESS
aller

Levetiracetam HEXAL 1000 mg Filmtabletten: Jede Film-
tablette enthalt 1000 mg Levetiracetam,

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Povidon K25, mikrokristalline Celulose,
&

Kt
sche Feskdon], QuikeOdem| [Schwellung “on Ge-
sicht, Lippen, Zunge und Ract

vomindon Natrgmkonzatton m Bt

. Grospovidon Typ A, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanzlich]

uizid,
gen), anormales Denken (langsames Denken, Unfa-
higkeit sich zu konzentrieren)

* Fieberwahn (Delirium)

Filmaberzug:
Titandioxid (€ 171), Talkum
zusatzlich fir Levetiracetam HEXAL 250 mg Filmtablet-
ten: Incigocarmin-Alminkumsai € 132

, Hyprolose, 3

umgabend mit rvam Arz: 0 eine auStUniche Be-

Schreibung der Symptome)
« Versehiechtonn ven Al oder Exhehung rer
Haufigkedt

« unwillkiriche und nicht unterdriickbare, krampfartige
Anspannungen von Muskeln, die Kopf, Rumpf und
GliedmaBen betreffen; Schwierigksiten, Bewegungen
2u kontrolleren, Hyperkinesie (Uberaktivita)

Entziindung der Bauchspeicheldrise (Fankrezmls)
Leberversagen, Leberentzindung (Hepatitis)
plotziche Vertingerung der Newntoiion

zusétzlich fir Leveti HEXAL 500 m Fimatlet
fon: By hycroncton H,0 (€ 17

s s Loveacetam HEAL 750 mg Filmtablet-
ten: Eisen(ll-oxid (E 172), Eisen(l)-hydroxid-oxid x H,0
(E172)

Wie Levetiracetam HEXAL aussieht und Inhalt
der Packun:
Levetiracetam HEXAL 250 mg Filmtabletten sind hell-
blave, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit einer Bruch-
Kerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Pragung ,LVT

o
Levetiracetam HEXAL 500 mg Filmtabetten sind gelbe,

Zielscheiben in der Mitte um-
eben von einem basseren Bereich, der von ainem
dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multiforme);
ausgedehnter Ausschiag mit Blasen und abbattern-
der Haut, besonders um den Mund herum, an der
Nase, an den Augen und im Genitalbersich (Stevens-

jeder Seite, eine Seite mit der Pragung ,LVT 500°.
L

farbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit einer Bruch-
kerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Prigung ,LVT

pragung, die eine Hautablosung an mehr als 30 % der
Korperoberfléche hervorruft (toxische epidermale.
Nekrolyse)

e mit einer
jeder Seite, eine Seite mit der Pragung ,LVT 1000°.

VC-Alu-

von und da-
mit assozilerter erhhter Kreatinphosphokinase im

mit 50 "0 0
 HDPE Frascnon i Polypropy-

Blut.
flkanthher s beiricht-{apanischen Patinten.
Hinken oder Schwierigkeiten beim

Kombination aus Fieber, Muskels!emgksm instabilem
Blutdruck und instabiler Herzfrequenz, Verwirrtheit

od
len-Schraubverschluss und Kieselgel Kapseln mi 10,
25,30, 50, 80, 100, 120 und 200 Fimtatietion n Falt
schachteln verpackt.

und niedrigem (kbnnen Symp-
tome des sogenannten malignen neuroleptischen

den Verkehr gebracht.

tienten,

Sehr seften (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

* wiederholte unenwinschte Gedanken oder Empfin-
dungen oder der Drang, etwas immer und immer wie-
der zu tun (Zwangsstorung).

Meldung von Nebenwirkungen
i Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
n sind
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kot Georg-KlesingerAlse 3

D-53175 Bony

Wobsie, htped/wwwbfarm do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber di
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Levetiracetam HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

xal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Di
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Niederlande:  Levetiracetam Hexal 250/ 500/
750/- 1000 mg, filmomhulde tablet-
ton

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2024.

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

aeasatss





