Information fiir

Levetiracetam - 1 A Pharma® 100 mg/ml

Lésung zum Einnehmen

Levetiracetam
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Lesen e dio gesamte Packungsbsilage sorgfaHig durch, bevor Si oder Ih Kind mit der Einnahme dieses Arzneimitisls beginnen,
on
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Was ist Levetiracetam - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Y

VA
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Monotherapie (ab 16 Jahre)
Erwachsene (= 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 it eine Erkrankung, bel der die

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

bevor Sie die niedrigste Tagesdosis erhalten.

Zusatapehandiung
g b "

von Eplepsle angewendat, bl uevme e urderst v ene Sa

e des Gehirns betreffen, sich aber Bereiche
beiden Satten des. Gehlms ausweiton konnen [DameHe pofal mit
r ohne sekundare Generalisierung). Le
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* pattlln Arialen i edr ofo sekundarer Genoralsierung bei
. Jsgendichen, Kindern und Sauglngen &b enem
Atervon 1
~ voklonischen Anfalen (aurze schoskarigs Zuckungen eines
Muskels oder einer Muskelgruppe) bei und Jugend-
lhen ab einem Aler von 12 Javen it oo Yok soner
Epilepsi
- phimar generaliserten tonisch-Konischen Anféllen (ausgepragte
Anfalle, inschiieBlich Bewusstiosigkei) bei Erwachsenen und Ju-
ler von 1

re)
[iressipiimh entsprechends Dosis mithife der 10 - Sortae b, die
der Packung fir en ab 4 Jahren beiliegt.
Emplahions Dosie Lovettacetam - 1A Prarna wird zweimal aglich 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 Aler von 6 Moraten und aiter
ihr Arzt wird
1A Pharma in Aohangigkeit von Alter Gawicht und Dot vaordnen

Doccrong mihite o i Spriso o G o Packune b

Flr Kinder Uber 4 Jahren messen Sl dl entsprechende Dosenung

mithiffo der 10 mi- b, e derPackung beiegt

Emplanions Dosls Lovelraceram <1 A Bnanaa wid sweimal tglich i

2wei gleichmaBig verteilten Dosen eingenommen, wobei die jeweiligel
1 mi

Jahren mit idiopat gene-

von Epilepsie,
2u sein schein)

des Kind der nachste-
henden Tabelle entnommen werden).

Dosis bei Kindern ab 6 Monaten

Korpergewicht | Anfangedosis Hochstdos)
Was sollten Sie vor der Ei von (011 kg 2-mal tagic | 0. mikg 2-mal tigich)
Levetiracetam - 1 A Pharma 6kg 06 ml_| 2-ma tagich_| 1,8 mi_| 2-mal taglich

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

10kg 1m__|2-maltagich_|3ml | 2-mal tagich
derin Aoschit & iranmion sorsigon Betvanciots deses Ao, |15 kg 1,5 mi_| 2-mal taglich | 4,5 mi_| 2-mal taglich
20kg 2ml__|2-maltaglich |6 ml | 2-mal taglicn

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

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

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

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

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

Eplapians Dous Lovetracetam - 1A Prafa wird swemas 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

eI . Stehenden werden).
serotenoders
ndloder Dosis bei Monaten):
Benachrctgon Se e e ;
+ Wort Sioaine famidre Vorgesehchte oder Krankengeschichte mit T
T i 2-mal hglich [ 0,85 i [2-mal agiich
halten, 86 [5kg 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, 9
Nebenwirkungen schwerwiegend ist oder langer als ein paar Tage At der Einnahim
nhat: jach dem Abmessen der kortekten Dosis mit iner entsprechanden
5

Spritze kann die L A Pharma-L5sung zum Einnehmen
Siekon-

liche g oder des
 Verschiechterung der Epilepsie:

- 1 A Phama mit oder ohne Nahrung simehmen,
Noth et axaon Einanime Karn Lovetsacotar ahen sitaren e,

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

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

Eplispse verbunden mit utationen m Gen SCNBA), e mit mere-

n Anfallen und dem Verlust von Fahigksiten einhergeht,
ey o oo meen Gase 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

Snmahen/aniorden. st anders frinamital angerormen/an.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

gerzu son, oderbeabschigen, schwanger 2u werden,fragen S S\e vor
der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihrer
Covciraceram dar ey Scrwangarbenat ut angevendl 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 -
1°A Pharma mide fhlen. 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, Maltitol, Benzylalkohol und Natriut

Methyl-4-
hmit

zeiticher Verzbgerung hervorrufen.

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

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

Leber- oder

leiden, f Ihren Arzt oder Apt at,
a sich in Ihrem Korper groBe Mengen Benzylalkohol anreichern und

dose")

Jahren)
der Apo-

o
fhekers. Banzylalkohol

o e Kiindorn 1 Vorindung gt
Wonti i cases runeiol s sl ram neugeborenen Baby
([nger als 4 Wochen) an, es sei denn, Inr Arzt hat es empfohien.

Dieses Arzneimittel enthéit weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro mi
L6sung zum Einnehmen, d. h., es ist nahezu ,natriumirei-.

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 Losung zum Einnehmen gemas der Anordnung
Ihres Arztes ein.
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Fortsetzung auf der Riickseite >>



m Trinken S das Gias/de Babyfasche volstan-
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« Fieberwahn (Delirium)

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

[6 Iy

Dauer der Einnahme
-1 APharma ist 2 jorgeset
S Sohon Loveracotam 1 A PR o0 g erenmen. wio v
Arzt es Ihnen gesagt hat.

von Muskeln, die Kopf, Rumpf und Giledmaben betreffen; Schwierig-
keiten, Bewegungen zu kontrolieren, Hyperkinesie (Uberaktivitat)
Veranderung des Heranythmus (Elektrokardogramm)
Panceatts Erezindun sspeicheldri
Hepatitis (Lenevemmuunm
p\mzhche Vemngemng der Nierenfunkior

Jag, dor Blasen bilden kann und wis Kleine Zieschelben
aiasehe (sl Tk o dor NS UmGabon von amer Besceren
Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben ist) (Erythema muti-
forme); ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und abblétternder Haut,
besonders um den Mund herum, an der Nase, an den Augen und i

kbnnten uftreten,

ehr als 30 % der Kor-

1APharma

d die eine

eingenommen haben, als Sie sollten
Moglche Nebenwirkungen bot einer 2u hohen Dosis Levetracetam -
1 APhama s Schiinst, Ruhelosgkt, Agoresion Vemingerung
cer Autmersae, Hemung der Atmung und o
Benachricign Sie bits ven e a1 i s eraiors Menge als
eigonommen haben. I e wi e e Omrt:
i o boson aestgete Bapanciung o aken

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

(Abbau von und damit assozilerter|

Patten s Sgniffkant ncher sl b richtpanischen Patienten
Hinken oder Sewerigkaten

Komomaion s Pt Mskeiettapan,instabiem Bludruck und
Instabiler Herziraquenz, Verwirhelt und iedrigem Bewvssiseinszu
stand (kénnen Symptome des ‘malignen neurolepti-
Schen Synroms som. D HAutgkah i bl lspanschen Patenien
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 Anfallshaufigkeit
2u vermeiden.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wonn Sio Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihven Arzt

ot Apetneic D gt uen or ‘Nebenvirkungen, die nicht in cieser
Packungsbeiage angegebe

S Ko Nebermakengon 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-

obicgene Nottalambulans aut be

‘Schwache, Gefiihl von Eenommeﬂhem ‘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
‘Ausschiag mit hoher Temper
berenlymwer\en T Blttests und ethonter Anzan! siner besl\mm(er\

oy Geory-KiesingerAlee 3
D-53175 Bor
Websie: nitps:/wwbfarm.de

anzeigen. Ind
gen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arznimittels
Zor Vertagung gestalt werden

Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma auf-
zubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
e dirten ieses Azl nach dam auf dem Uniarton und der
Flasche nach ,verwer jerw. bis* angegebenen Verfals-
e i e veronon, Sas VoM et e o o
letzten Tag des angegebenen Monats.
o drten das Arznimitlicht angor s 7 Monate nach dom arste
Oifnen der Flasche verwends

im um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

omon ALSS)

Symptomen wie geringe Urinmengen, Midigket, Obelkst, Erbre-
chen, theit und Schwellungen der Beine, Knochel oder FuBe,
da des “Anzelchen fir sine plotzich veringerts Nierenfunktion sein

Hautausschiag, der Blasen biden kan und wie Kiine Zislscheiben
aussient (dunkler Fleck in der Mitte umgeben von einem blasseren

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

ausgedshnter Ausschlag mit Blasen und abbldtternder Haut, beson-
ders um den Mund herum, an der Nase, an den Augen und im Genl-
talbereich (Stevens-Johnson-Syndrom
echwerviogenders Ausprigung ines Aussclags, de oin Hlab-
165ung an mehr als Kérperaberfiiche hervorruft (toxische
S Naronse,
Anzeichen schwerwiegender geistiger Verdnderung oder wenn je-
mand in Ivem Unfed Anzeichen von Venwirtht, Somnoen:
s
Gedachinisses. [Vergesshchkeuy anormales Verhalten oder andere

Entsorgen Se Arznimittlremals Goer das Abwasser (2, B it ubor
e Tl odr das Waschbsoker). Fragen S I Ivr Apctheks wis

: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
eveiraceta. 100 mg Levetiracetam.
Diesanstgen Besandiele i
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-
ser

lierte Bewegungen "2eigt Dies konnten Symptome einer 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.

L 1 APharma 100 mg/mi L
Klare Fllssigkei

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

Sehr g cm rty s § von 1
. Eninaing dos

 Somnolenz (Schifrigket), Kopfschmerzen

Maufg (kann e 2 1 von 10 Betandsten betsier)
* Anorexi (ppatiiosiiet)

* Doprossion: Fainda gkt odr Agression, Anget, Schiafosigkeit
Nervositat oder Reizbart

+ Korwasionan Kcampie). Glechgewichisstorungen, Schwindel (Ge-
fuhl der Wackeligkeit), Lethargie (Mangel an Energie und Begeiste-
rungsfahigkeit), Tremor (unwillkiiriches Zittern)

 Drehschwindel

* Husten

gen), Erachen, Uoskt
Rash (Hautausschi
© Ramenie SehwachagelohYMidigkeit

(Gelegentich (kamn bis zu 1 von 100 Behandaten btsfer)
ahl an Blutplattchen, verminderte Anzahl an weiBen
By
evichtoveras, Govichtszunahmo
Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Stérungen, anormales
haiten, Halluzination, Wi, Verwirrtheit, Panikattacke, emotionale

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

e (e i SEbmri om0t iy s s Adamir o 8o Appl.
kationsspritze enthalt

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

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

Es werden méglicherweise nicht alie Packungsgrafen in den Handel
jebracht.

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

Ve H
fersteller

Itz Smmngsschaniungen,Agterned Pt a0

Amnes Verouskor

ton der Bowegungen) Paisthese (ibbeln). Auimersamkaissio- ‘sfffsl,{:;’:“‘z"a

rungen (Konzentrationsstérur
. 353“:5;‘:;""9“;“‘“?"" Ve(fb’;:gn'“k"“‘j:f;f‘?e" Dlesas Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
« Vaaraustal, Eigom, chen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
 avaachwicne, yaie (uskolchmerzen) Bezeiohnungen zugelassen:
+ Verletzung
Detschiand: Levetiracetam - 1 A Pharma 100 mg/ml Lésung

iten (kann bis 20 1 von 1000 Behandelten betrefer) zum Ennehmen
Finfektion Niederiande: Levetiracetam 1A Pharma 100 mg/m, drank
« vemminderte Anzahi aller Arten von Blutkrperchen
+ schwerwiegende allergische Roaktionon (DRESS, anaphylakischo

Feslon fscheruiegende und bedeuiends alsgische Hedktonl,

uincke

+ verminderte Natrumkonzentration m Blut
+ Suidd, anormales  Diese wurde zuletzt iiberarbeitet im

Benken fangsames Denin, Unféighei sich zu kohsenireren) Januar 2024.

Bitte Sie das i fur Kinder ich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46336330 24030981



