Information fiir

Levetiracetam - 1 A Pharma® 100 mg/ml

Lésung zum Einnehmen

Levetiracetam

denn sie enthalt wichtige Informati

Lesen Sie dio gesamte Packungsbsilage sorgfaHig durch, bevor Si oder Ih Kind mit der Einnahme dieses Arznsimitisls beginnen,
on

« Heben Sie die m

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wi

© Wonn Sie wettrs Fragan haben, wenden Sie sich an Ihren Azt ocer Apothoker
* Dises Arzneimits] wurds Inen parscnich vershisben. Gaben Sie 6 it an Dits wtr. 5 kann anderen Menschen schaden, auch

lesen.

Somorkon,
!

ser sind. Siche Abschnitt 4.

vzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-

dieser Packungsbeil

1 e Levewace«am - 1 A Pharma und wofor wird s ngewendet?
1 A Pharma beachten?

Siovordor Eahme von Lovtacstam -
& W e Loveraosiam harma einzunehmen?

4. Welche Neber nwwkungen smdmn lich?

5. Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma aufzubewahren?
& Il dor Packn und welor farmaionen

Was ist Levetiracetam - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Y

VA
PHARMA

Monotherapie (ab 16 Jahre)
Erwachsene (2 18 Jahre) und Jugendiiche ab 16 Jahre

die der Packung Vur Paner\leﬂ ab 4 Jahren beiliegt. |
arma wird zweimal tiglich in

Behandiung von Anfallen bei Epilepsie).

Levetiacetam - 1 A Pharma wird angewendst:
allein, ohne andsre Arzneimittel gegen Epilepsie (Monotherapie), zur

Jugendichen ab einem Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epi-
lepsie festgestelt wwrde. Epiepsie st eine Erktankung, bel der die

2w gleichmaslg ver\emen Sosan singonoraon, wabel e janeige
Dosis zwischen 5 mi (500 mg) und 15 m (1500 mg) abzumessen st.
DN Bgon dar Behancung st Lovatraauiam. 1 Brasme v nen
ihr Arzt iedri

bevor Sie die niedrigste Tagesdosis erhalten.

Zusatapehandiung
eumvg b "

von Eplepsle angewendat, bl uevme Arle urderst v ene Sa
e des Gehirns btreffen, sich aber sy Bereiche
nidon Saton e s avanaten konnen lowale Arfale
oder ohne sekundare Generalisierung). Levetiracear
von Ihrem Arzt verordnet, um die Anzahi Ihrer Anfalle zu verringern.

* pattlln Arfalen i adr oo sekundarer Genoralsierung bei
. Jsgendichen, Kindern und Sauglngen 2 enem

Atervon 1

~ yoklonsohen Anfalen (aurze schockartge Zuckungen eines
Muskels oder einer Muskelgruppe) bei
lehen ab ernem Aler von 12 Javen o el myakimacher
Epilepsi

- phimar generaliseren tonisch-Konischen Anféllen (ausgepragte
Anfalle, inschiieBlich Bewusstiosigk) bei Erwachsenen und Ju-

ler von 1

re)
ey h entsprechends Dosis mhife der 10 - Sortae, dio
der Packung fir en ab 4 Jahren beiliegt.
Emplanlons Dosie Lovettacetam - 1A Prarwa wird zweimal hglich i
2wei gleichmaBig verteilten Dosen eingenommen, wobei die jewellige|
Dosis zwischen 5 mi (500 mg) und 15 m (1500 mg) abzumessen st.

Dosierung bei Kindern im Alter von 6 Monaten und alter
ihr Arzt wird
1A Pharma in Abhangigkeit von Altr, Gowicht und Doss verordnen.

Doccrong mihite o i Spriso o s o Packune b
e Kinder Uber 4 Jahren messen Sl dl entsrechende Dosenung
mithiffo der 10 mi- b, e derPackung beiegt
Emplanions Dol Lovetraceram <1 A Bnanaa wid sweimal tglich i
2we gleichmaBig verteilten Dosen eingenommen, wobei die jeweiligel

1 mi

Jahren mit idiopat gene-

von Epilepse,
2u sein schein)

des Kind der nachste-
henden Tabelle entnommen werden).

Dosis bei Kindern ab 6 Monaten

Korpergewicht [ Anfangsdosis Hochstdos)
Was sollten Sie vor der Ei von omal tagich) | (03 mifkg 2-mal tagich)
Levetiracetam - 1 A Pharma 6kg 0.5 m_|2-mal tagich_| 1.8l | 2-mal tagich

L A kg 0.8 mi_| 2-maltagich_| 2,4 mi_| 2-mal taglich

10kg 1m__|2-maltagich_|3ml | 2-mal tagich
dern Apschit & oranmion sonsigon Betvanciots deses Ao, 15 kg 1,5 mi_| 2-mal taglich_| 4,5 mi_| 2-mal taglich
20kg 2ml__|2-maltaglich |6 mi | 2-mal tagiicn

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen 25kg 25ml_|2-mal taglich |7.5ml | 2-mal taglich

bevor Sie L 1APhamma  [ab50kg 5mi__|2-mal taglich |15 mi_| 2-mal taglicn

einnehmen.
« Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: beachten Sie in diesen Fall
die Anweisungen Ihres Arztes. Er wird entscheiden, ob hre Dosis an-

Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums beob-
ubertit ungewshnlich verlaut, benachrichtigen Sie
it lren Arz.

Dosierung bei Kleinkindern (1 Monat bis unter 6 Monaten)
i Kinder ob 1 Monat bisunter & Monaten mossan Si o entspre-
Aml

Eplapians Doms Lovetracetam - 1A Prafa wid swemar e
2wei gleichmafig verteilten Dosen eingenommen, wobei die jeweilige
mil(7 mg)und 0,21 mi (21

i von Patienten, die mit Antieplleptika wie Leveti-
h

et S . Stenenden werden)
sertenoders
ndloder Dosis bei Monaten):
Benachrctgon Se e e ;
+ Wort Sioaine famildro Vorgesehchte oder Krankengschichte mit T
T 5l 2-mal thglich [ 0,85 i [2-mal agiich
halten, 86 [k 35 i [2-mal tagiicn | 1.05 ml [2-mai tagich
rungen des Salzhaushaltes machen G 45 i [2-mal taglich |1.25 i [ 2-mai tagiich
i 5ml_[2-maltaglich [ 1.5 ml_|2-mai tagich
potheker, a
Nebenwirkungen schwerwiegend ist oder linger ais ein paar Tage At der Einnahim
nhat: jach dem Abmessen der kortekten Dosis mit iner entsprechanden
5

Spritze kann die L A Pharma-L6sung zum Einnehmen
Siekon-

liche g oder des
« Verschiechterung der Epilepsie

1 A Pharma mit oder fne Natvung mehmen.
Nath et axaon Einanie Karn Lovetsacotar ahen srtaren e,

figer
auftreten. Dies geschieht hauptsachiich im ersten Monat nach Beginn
o

1A
versplren, suchen Sie so schnell wie mdglich einen Arzt au.

Epliepse verbunden mi utationen m Gen SCNBA), e mit mere-

n Anfallen und dem Verlust von Fahigkeiten einhergeht,
ey o il meken dase s AnAle whiwena e Berand:
lung bestehen bleiben oder schiimmer werden.

Kinder und Jugendliche
L

therapie] von Kindern und Jugendiichen unter 16 Jahren angewendet
werden,

Einnahme von Levetiracetam - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Snmaten/anmiorden. st anders frinamital angerormen/an.

anzuwenden.
Sie dilrfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfhrmittel verwendet
Wird) eine Stunde vor und eine Stunde nach der Einnahime von Leveti-
racetam nicht einnehmen, da dies die Wirkung herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

gerzu son, oderbeabechigen, schwanger 2u werden, fragen S\e vor
er Einnahme/Anwendung diesés Arzneimittels Ihren Arzt
Covciraceram dar ey Scrwangarbenat ut angavendl werden,
wenn Ihr Arzt dies nach sorgféltiger Abwagung fur erforderlich halt

kann nicht vollstandig ausgeschiossen werden.
Das Stillen wird wéhrend der Behandlung nicht empfohien.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

L 1A

ahr-

o
ftigen, denn Sie kbnnen sich bei der Behandlung mit Levetiracetam -
1A Pharma mide fuhlen. Dies gilt besonders zu Behandlungsbeginn
odernach

bedienen, hat, dass
Ihre Fahigkeit zur Durchfihrung solcher Aktivitaten nicht besintrachtigt
st

Levetiracetam - 1 A Pharma enthalt Metﬁyl- -hydroxyben-
zoat, Malttol, Benzylalkohol und Natriut

Methyl-4-
hmit

zeiticher Verzbgerung hervorrufen.

DI Malttol d -
tel erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden

Dieses Arzneimittel enthiit 1,6 ig Benzylalkohol pro mi. Benzylalkohol
kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Leber- oder

leiden, Azt oder Apt at,
a sich in Ihrem Korper groBe Mengen Benzylalkohol anreichern und

dose")

Jahren)
der Apo-

o
fhekers. Banzylalkohol

o oo Kiamindarn i ortag o
Wonion Sis doses Avzhemine HoR et o nevgeborenen Baby
(jinger as 4 Wochen) an, es sei denn, Ihr Arzthat es empfohien.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro mi
Lbsung zum Einnehmen, d. h., es st nahezu ,natriumfrei-,

Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma einzu-
nehmen?

P
wenn Sie sich nicht sicher sind.
L -1 APhama I taglich wer-
en, einmal morgens und einmal abends, jeden Tag ungefahr zur glei-
chen Unrzeit.

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

Offnen der Flasche: Drucken Sl auf den
Schraubverschiuss und drehen Sie inn gegen
faheivist

ol &
S

Tronnen Sieden Adsplar von de Appiikations-
spritze (AB. ken Sie den Adapter in den

2).Stecl den
Sacranrale Sehen S St e oo
apter fest sitzt.

Nenmen Sie ie Appiationssorize n st-
cken Sie sie in d dapters.
S te Fincane st sen Koot 065

Filllen Sie die Applikationsspritze mit einer Kieinen Menge L6sung,
4a)

Koloon wedor zurlk,um evrtusle Luftbiason 20 onern (A6, 40)
Danach zishen Sie den Kol fr Markierung in Militern (ml),dio
e vom A varschisbenan Doss reepremt e, A0, horacs

Drshen Si die Flasche ratig herum. Entfemen Sie
spritze vom Adapt

die Applikations-

Entieeren i den nhalt der Applicationssprize
ein Glas odsr n sine Babytas

indem Sie den o Arsahiag

eshatonapnios rmecriakon AbE.S)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



m Tiken S das Gias/de Babyfasche volstan-
& S ig au

488 U8 han S i Fischo it cem Pasic

Yy deckel.

« Fieberwahn (Delirium)

e
Ihrem Arzt* ir eine ausfuhrliche Beschreibung der Symptome)
« Verschlechterung von Anfallen oder Erhohung ihrer Haufigkeit

[6 Iy

Dauer der Einnahme
-1 APharma ist jorgeset
S Solhon Loveracotam 1 A PR o0 g enmenmen. wie i
Arzt es Ihnen gesagt hat.

von Muskeln, die Kopf, Rumpf und GiiedmaBen betreffen; Schwierig-
Keiten, Bewegungen zu kontrolieren, Hyperkinesie (Uberaktiitat)
Verindorung des Horrhytms (Eokrolardiogramm)
kvt iz speichelar
Hepatits (Lenevemmuunm
p\mzhche Vemngemng er Nierenfunkio

Jag, dor Blasen bidden kann und wis Kieine Zieschelben
asesiahy o Fack T dat Wit umgaben von e bassean
Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben is) (Erythema muti-
forme); ausgedehnter Ausschiag mit Blasen und abblaiternder Haut,
besonders um den Mund herum, an der Nase, an den Augen und im

kénnten uftreten,

ehr als 30 % der Kor-

1APharma

o die eine

eingenommen haben, als Sie sollten
Moglche Nebenwirkungen bot einer 2u hohen Dosis Levetracetam -
A Pharma s Schirigst, Ruheloagket, Agoresion Veringerung
der Autmersae, Hemung der Atmung und o
Benachichim Se bits lvn At e S e ers Mengo als
e eigonommen haben. I e wi e e Ot
O omon Sesaners Basordiung erioron

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

(Abbau von und damit assozilerter|

Patten s Signiffant ncher af b richtpanischen Ptienten
Hinken oder Sewerigkaten

Komomaion s Pt Mskelottapan,instabiem Bludruck und
Instabiler Hezirsquenz, Verwirheit und iedrigem Bewvssiseinszu
stand (kénnen Symptome des sogenannten malignen neurolepti-
Schan Synaroms o). Die Hauigket 5 belJapanischen Paienen
bedeutend hoher als bei nicht-japanischen Patienten.

Sehr seften (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffer)
* wiederholte Gedanken oder oder der|

men vergessen haben. Nehmen Sie keine Goppelte Dosis ein, um eine
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam - 1 A Pharma
abbi

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracstam - 1 A Pharm:
schrttweise abgesetzt werden, um eine Erhhung der Anfallshéufigkeit
2u vermeiden.

Drang, etwas immer und immer wieder zu tun (Zwangsstérung).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sio Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihven Arzt

ot Apetreic D gt uen or ‘Nebenvirkungen, die nicht incieser
Packungsbeiage angegebe

S Ko Nesarmakengon soeh ekt dom

Arzneimittel und

1APharma
2u beenden, wird er Ihnen genaue Anweisungen zum schrittweisen
Absetzen von Levetiracetam - 1 A Pharma geben.

o wen-
den Sie sich an Ihven Arzt oder Apotheker,

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht be jedem aufireten missen.

Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt oder suchen Sie e nachst-
obiegene Notialambulanz aut be
‘Schwache, Gefiihl von Eer\ommeﬂhem ‘oder Schwindel oder Schwie-
rigkeiten zu atmen, da zeichen einer schwerwiegenden aller-
gischen (anaphy\akﬂschen) Reaktion sein konnen

-Odem)
+ giopedimichen Symmomen und Ausscriag im Gesich gefolgt von

ey Geory-KiesingerAlee 3
D-53175 Bor
Websie: nitpsi/wwbfarm.de

anzeigen. Ind
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznimittels
2or Vertagung gestalt werden

Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma auf-
zubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugnglich auf.
e dirten ieses Azl nach dam auf dem Uniarton und der
Flasche nach ,verwer jerw. bis* angegebenen Verfals-
G i e varonn, Sas VoM et e o o
letzten Tag des angegebenen Monats.

e dliren das Arzneimitel it inger s 7 Morts nach dn rsten
end

im um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

‘Ausschlag mit hoher Temper
berenzymwer\en T Blttests und ernonter Anzan! iner nesummren Offnen der Flasche veru
{on feen
tomen [DRESS))

 Symptomen wie geringe Urinmengen, Mudigkeit, Ubelkeit, Erbre-

chen, Verwirrtheit und Schwellungen der Beine, Knichel oder Fuse,
da dies Anzechen fr ine pitzic vertingete Nirenidion sen

Hautaussciag, der Blasen biden kann und we Keine Zielscheiben
aussient (dunkler Fleck in der Mitte umgeben von einem blasseren

, der von einem dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multi-
forme)

ausgedehnter Ausschlg it Blssen und abbaterder Haut beson-
rS um den Mund herum, an der i den Augen und im Geni-
{eraen (Stovoni-Jonmion Sy
sehweruregendere Auspragung anes < husschiags, der cine Hauab-
Iosung an mehr als. Kérperoberfiache hervorruft (toxische
epidarmals Neol oo,
ichen schwerwisgender geistiger Veranderung oder wenn je-
a1 v, Ui Anzaichen von Verwrieh. Somnolent
esie
Gedichtnisses (Vergessiichkeit), anomales Verhalten oder andere

Entsorgen Se Arznimittlemals Goer das Abwasser 2, B it uber
e Tl odr das Waschbsoker). Fragen S I Ivr Apatheke, wie

:s Arzneimittel zu entsorgen st, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sio tragen damit zum Schtz der Unwelt be, Weltere Informationen

6 Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Levetiracetam - 1 A Pharma enthilt
eveiracetam. 100 mg Levetiracetam.
Diesanstgen Besandiele g
Natriumcitrat (Ph.Eur) (zur pH-Einstellung), Citronensaure-Monohydrat
fzur oH—Emslel\ung] Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) (E 218), Glyce-
ol (E 422), Acesulfam-Kalium (E 950), Mattitol-Losung (E 965), Himbeer-
jasser

Tlete Bewsgungen, 2sigt. Dies kbnnten Symptome ener Enzephalo-
pathie sein

Wie Levetiracetam - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Nasen-Rachen-Raumes (Nasopharyngits), Schiafigkeit (Sommolenz),

bei einer Dosissteigerung kénnen Nebenwirkungen wie Schifrigkeit,
Midigkeit und Schwindel haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit solften
diese Nebenwirkungen jedoch schwacher werden.

Sehr h

L 1 APharma 100 mg/mi L
Kiare Fllssigkei

Die 300-m-Glasasche von Lovtacetam - 1 A Pharma (r Kinder ab
4 Jahre, Jugendiic ne) ist in einer Faltschachtel ver-
etk 3 e 10 alRateneeptve i 2ubaratungen m Ei
nehmen (unterteit in Schriten von 0,25 mi) und einen Adapter fir die

g b motr a1 von 1
Encinaing dos
 Somnolenz (Schifrigkeit), Kopfschmerzen

Haufig (kan bis zu 1 von 10 Behandelien betrefen)
« Anorexie (Appetitosigkeil)
rosson, Fondsalighot odor Aggression, Angst, Sclalosikot,

Nervositat oder Reizbar

- Konwisonen (ampie), Gieichgewchisstorungen, Schwindel (Ge-
fuhl der Wackeligkelt), Lethargie (Mangsl an Energie und Begeiste-
rungsfahigkeit), Tremor (unwilkirliches Zitter)

« Drehschwindel

 Husten

gen), Errachen, Uoskat
 Rash (Hautau
R e Midigket

(Gelegentich kam bis zu 1 von 100 Behandaten betsfr)

ahl an Blutplattchen, verminderte Anzahl an weiBen
Bluor
Govichisverist, Gawichiszunahme
Suzdversuch und Suzdgedanken, mertale Stoungen, anomales
Verhaltn, Haluzintion, Wot, Verwithet, Panicttacke, amotinsle
\ns(abn\\(avsl\mmungsschwankungen Agitie
 Amne:

fon dor Bowegunge) arssihese (Koo, Aumersameisic-
nzentrationsstér

Die 150-ml- Glsflaschs von Levetracetam - 1 A Pharma i Sdgings
6 Monatsund Kinde von 2-4 Jahren) st n iner Faltchachis ver-

i (e i Sebei o 0t iy s oo Adair o e Appl.
kationsspritze enthalt

Die 150-mi-Glasfiasche von Levetiracetam - 1 A Pharma (fir Sauginge
ab 1 Monat bis unter 6 Monate) ist n einer Faltschachtel verpackt, diel

eine
teiit in Schvitien von 0,05 mi) und elnen Adapter fur die Applikations-
spritze enthalt

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrafen in den Handel
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1A
mausmesnrane i
607 Holzkirchen
St (03054 abe-3030

Hersteller

Lek Pramacautiels ..
Verouskovz

1550 bl
Slowenien

. f}ﬁgﬁ;;‘::}"’ﬂ:ﬁe o Ve(z"b::gn'“k"“‘::f;;?e" Dlesas Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
+ Haaraustal, Ekzom, chen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
L rscacne Wyaie (uskelschmerzen Bezeichnungen zugelassen:
* Verletzung
Deutschiand: Loveiracetam - 1 A Pharma 100 mg/mi Lésung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen) Z“’“ E"‘"eh'“e"
Cinfektion Nioderlande: Loveiracetam 1A Pharma 100 mg/ml, crank
 verminderte Anzah aller Arten von Blutkbrperchen
. rwiegende allergische Feaktionen (DRESS, anaphylakiische

Feakton sewerwegende und bedeutende algsche Feakton),

uincke-

« verninderte Natriumkonzentration im Blut
- Suizid, anormales  Diese wurde zuletzt iiberarbeitet im

Derkon (angaames Denken, Unfahighat sich 24 Konsenireren) Januar 2024.

Bitte Sie das i fur Kinder ich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46336330 24030981





