Gebrauchsinformatios

Information fiir Patienten

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

Levetiracetam

Lesen Sie
di

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Was ist Levetiracetam HEXAL und
‘wofiir wird es angewendet?

Levetiracetam ist ein Antiepileptikum (ein Arznei-
mittel zur Behandlung von Anféllen bei Epilepsie).

Levetiracetam HEXAL wird angewendet
slsn, ohne ndsrs Arsnsimitel gsgen Eplepsle

mals Epiepsio festgostolft e, Epipio s oo
Erkrankung, bei der die Patienten wiederholte
{all haber, Livtimatam wkd bl dr At von Ep\r

3 Wie ist Levetiracetam HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Nlmen S clp Arzshl dor Tblatn gama$ der An-
Ihres Arztes ein.
Levehrace(am HEXAL muss 2-ml tigich dngsrom-
ial morgens und einmal abends, je-
o Tag ungetan v Gloanen Unrseit

, bei
eine Seite des Gehirns bexre«en, sich aher spéter

(ab 16 Jahre)

= 18 Jahre) und Jugendiiche

ausweiten kdnnen (partielle Anfalle mit oder ohne

sekundare Generalisierung). Levetiracetam wurde
Ihnen von Ihrem Arzt verordnet, um die Anzahi Ihrer
Antallo 2u veringorn

(12-17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht
Emplohiene Dosieung: zwischen 1000 mg und
3000 mg taglick

Zu_ Beginn o Behandung mit Lovetracetam
HEXAL wird Ih ‘2wei Wochen

. anderen
gen Epilepsie be: eine niedriger is verschraiben, bevor Sie die
~ partielien Anféien it odsr ohne sekunderer Ge- niedrigste Tagesdosis erhalt

Beispil: Bel siner vorgesshenen Tagesdosis von
1000 mg best

der und Sauglmgen b e Ao von 1 Monah
- myoklonischen Anfallen (kurze schockartige Zu-

einer 250 mg Tablette morgens und einer 250 mg

bei Erwachsenen und Jugendiichen ab einem Al-
tervon 12 Jahren mitjuveniler myoklonischer Epi-
lepse.

um nach 2 Wochen eine Tagesdosis von 1000 mg
2u erreichen.

(1217 Jahre) unter 50 kg Kérper-

Anfail-
e fcsepragte Antalle, ainschiflch Bowusst-
losiket) bl Ervachsenen und Jgendichen o

gewic!
Thr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Dartei-
chungsform von ezogen auf

ine Altr von 12 dahven it
neraiierte Epiepsie (de Form von Epiepsie, e
genetisch bedingt zu sein scheint).

Was sollten Sie vor der Einnahme

von Levetiracetam HEXAL beachten?
Leveti HEXAL darf nicht
men werden,
wenn Sie allergisch gegen Levetiracetam, Pyrrolidon-

Ihr Gewicht und Ihre bendtigte Dosis verordnen.
+ Dosierung bei Séuglingen (1-23 Monate) und
ergewicht

XAL
w Amer. e Govicnt ung e nenunqle Bod v

Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml Lésung zum Einneh-
men st fur Sauglinge und Kinder unter & Jahven, fir

derivate oder einen d
tigen Bestandieile dieses Arzneimittels sind.

Kinder bl 17 Jehrer), clo we-
niger als ) kg wiegen, und wenn die genaue Dosie-
Tung icht it don Fimtabltton orelent werden ke,

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Levetira-
cetam HEXAL einneh

eine besser

Art der
Netmen S g Tbltten urzsrkaut zusammen it
in Glas

wird dann entscheiden, ob Ihre Dosis angepasst
werden muss.

« Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des
Wachstums beobachten oder die Pubertat unge-
wBhniich verliuf, Benscrichtigen Sie it rren

« e geringe Anzahi von Patienten die mit Anipi-
leptika wie Levetiracetam

gendeinem Zeitpunkt solche Suizidgedanken und/
oder irgendwelche Anzeichen von Depression ha-
ben, setzen Sie sich bitte sofort mit Ihrem Arzt in
Verbindung.

« Wenn Sic dine familére Vorgeschichte oder Kran-

las Wasser) en. Sie
Konnon Lovatracetam HEXAL undbhingi von don
Mahizeiten einnehmen. Nach der oralen Einnahme
kann Levetiracetam einen bitteren Geschmack hinter-
lassen. Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen ge-
teilt werden

Dauer der Anwenduny
. Levsﬂracslam HEXAL ist zur Langzeitsehandung
sehen. Sie sollten Levetiracetam H

angs ainnehmen, wie e Arzt e I gesagt o

Rucksprache mit Ihrem Arzt, denn dadurch kbnnten
Ihre Anfalle haufiger autreten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Levetira-

ben (sichtbar im Elektrokardiogramm) oder wenn
Sie eine Erkrankung haben und/oder eine Behand-
lung erhalten, die Sie anfallig fiir einen unregelmé-
gen Herachiog oder Stiningen des Slzhaishil-

nformioron Sie hren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der folgenden Nehenwlrkunnen ‘schwerwie-
gend st oder Anger als ein paar Tage anhé|

cetam HEXAI haben, als Sie
sollten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis
Levetiracetam HEXAL sind Schidfrigket, Ruhelosig-
keit, Aggression, Verringerung der Aufmerksamket,

Benachrichtigen Sie bifte Inren Arzt, falls Sie mehr Ta-
bietten als vorgeschrieben eingenommen haben. Ihr
Arzt wird die fii eine Uberdosierung am besten geeig-

Siere Reakcionen ls gewonnlch, oder wem Sie
oder Ihve Familie und Freunde wesentiche Verande-
rungen der Stimmung oder des Verhaltens bemer-

ken.
* Verschlechterung der Epilepsie
ihre Anféle knnen sich in seltenen Failen ver-
sctlechtom adsr hiufige aufretan. Dis gescrieht
auptsa rsten Monat nach Beginn der Be-
nanamng oo b cier Erhohung o ot e
Sie wahrend der Einnahme von Levetiracetam
HEXAL eines dieser Symptome verspiren, suchen
Sie 50 schnell wie moglich einen Arzt au,
Bel einer sehr seltenen Form einer frih einsetzen-
den Eplesle fanr Eplepsiverbunden it M-
tionen im Gen SCN8A), die mit mehreren Arten

nete

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam
HEXAL vergessen haben

1, fall d
mehrere Einnahmen vergessen haben. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam

HEXAL en

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracetam

HEXAL schrittweise abgesetzt werden, um eine Erho-

hung der Anfallshaufigkeit zu vermeiden. Wenn Inr Arzt
it

2u beenden, wird er Ihnen genaue Anweisungen zum
bsetzen geben.

Anfalln und dem Verlust von Fahigkeiten emhevr
eht, f
whrend der Behandlung hectanen e ader
schiimmer werden

Kinder und Jugendiicha

Levetiracetam HEXAL darf nicht zur alleinigen Be-
handlung (Monotherapie) bei Kindern und Jugendii-
chen unter 16 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Levetiracetam HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

Fragen zur -
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
h

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirziich

en, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

anzuwenden.

Sie dilrfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfiir-
ird) eine Stunde vo

suchen

Sie lhre nzchstgelegene Notfallambuianz auf bet

« Schwéiche, Gefiihl von Benommenheit oder Schwin-
del oer Schwnengkenen 2u atmen, da dies Anzel-

de nach der Einnahme von Levetiracetam nicht ein-
nehmen, da es dessen Wirkung herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger 2u sein, oder beabsichtigen,
schws igen Sie vor der Einnahme

Giases Aranimittas ven Aret um Rat

Levetiracetam darf in der Schwangerschaft nur ange-
wendet werden, wenn Ihr Arzt dies nach sorgfaltiger
Abwagung fir erforderiich hil.

Sie dirfen Ihre Behandlung nicht ohne vorherige

Geburtsfehlern fir Ihr ungeborenes Kind kann nicht
vollstandig ausgeschlossen werden.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht emp-
fohlen.

Verkehrslucnngkelt und Fihigkeit zum Be-
dienen von Maschin
Covetracetam HEXAL kann re Fahigkeit zum Fhren
eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Werkzeugen

\ak\lschen) Reaktion sein konnen
llung von Gesicht, Lippen, Zunge und Ra-
chen ‘Qumcke -Odem)

« grippehniichen Symptomen und Ausschlag im Ge-
sicht gefolgt von einem ausgedehnten Ausschiag
mit hoher Temperatur, erhahten Leberenzymwerten
in Bluttests und erhdhter Anzahl einer bestimmten
At weiBer Blutkbrperchen (Eosinophilie) und vergr-
Berter Lymphknoten (Arzneimittelexanthem mit Eo-
sinophie und systemischen Symptomen [DRESS)

« Symptomen wie geringe Urinmengen, Midigkeit
Glelkrt, Erbrocnon, Vapairtinet und Scwalunger,
der Beine, Knochel oder Fie, da dies Anzeichen
fiir eine pltzlich verringerte Nierenfunktion sein

Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie Kieine

Zielscheiben aussieft (dunkler Fleck in der Mitte um-
jeben von einem blasseren Bereich, der von einem

dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multiforme)

* ausgedehnter Ausschiag mit Blasen und abbltrn-
d herum, an der
Augen i m Genatonacn St

vens-Johnson-Syndrom)
« schwerwiegendere Auspragung eines Ausschlags,

bei der Behandlung mit Levetiracetam HEXAL miide
fhlen. Di

nach einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahrzeug

fiihren oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis

sich herausgesteRt . dass hr Fibigkel ur Durch-
Ativitaten nicht

der eine an mehr als 30 % der Kor-
Devoberﬂache hervorrut (toxische epidermale Ne-

« ronen scwerwagendergastge Vardnderung
‘oder wenn jemand in Ihrem Umfeld Anzeichen vor
Verwinrtheit, Somnolenz (Schlafrigket) mnose

des

Levetiracetam HEXAL enthalt Natrium

Levetiracetam HEXAL entht weniger als 1 mmol Na-
trium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,na-
triumirei

e
déchtnisses (Vergessiichkeit), anormales Verhalten
oder andere neurologische Symptome einschlief-
lich unfreiwilige oder unkontrollierte Bewegungen
zeigt. Dies kénnten Symptome einer Enzephalopa-
thie sein.

Fortsetzung auf der Riickssite >>



Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Entzindungen des Nasen-Rachen-Raumes (Naso-
phanyngils, Schifrikelt (Somnolena). Kopischner-
zen, Widigkt und Schwindel. Zu Behandungsoeginn
oder bei einer Dosissteigerung konnen Nebenwiri

gen wie Schiafrigkeit, Madigkeit und Schwindel haw
ger auftreten. Im Lafe der Zeit solten diese Neben
wirkungen jedoch schwécher werden.

5 Wie ist Levetiracetam HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich au

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Blister nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis" nicht mehr

als1von be-

treffen)

« Nasopharyngitis (Entzindungen des Nasen-Ra-
chen-Raumes)

verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Anorexie (Appetitiosigket)

« Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst,
Schlafiosigkeit, Nervositat oder Reizbarkeit

aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchngkew S sohitzen

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt
100 Tage.

Schuindel (Gefihl der Wackeligkeit), Mangel an
Energie und Begeisterungsfahigkeit (Lethargie), Tre-
mor (unwillkiliches Zittern)

+ Dmiscinindel

 Bauchschmerzen, Diartht (urchal), Dyspepsie
(Verdauungsstorungen), Erbrechen, Ubelkeit
« Rash (Hautausschlag)

« Asthenie (Schwachegefuhi)/Mudigkeit

Gelegentich (kann bis zu 1 von 100 Behandetten

bet

 verminderte Arzai an Butpttchen,verminderts
izahi an weiBen Blutkbrer

+ Gewchisvrut Gewmmszunahme

. mentale Sto-

Abwasser
(2. 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 bel. Weitere In-
formationen finden Sie unter https://uwwiw. bfarm.de/
arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Levetiracetam HEXAL enthiilt
Der Wirkstoff ist Levetiracetam,

Levetiracetam HEXAL 20me Fimtabltten: Jede

ingen. anermares Veraton, Hahinanon, Wt
Verwirriheit, Panikattacke, emotionale Instabilitat/
Stimmungsschwankungen, Agitiertheit

Lovetiracetam HEXAL 500 mg rumameuen Jede
Filmtablette enthélt 500 mg Levetira
Levetiracetam HEXAL 750 mg FHmlahIenen Jede

0 mg
HEXAL 1 moo mg

tiracet : Jede
Bowegun- o
gen), Parasthesie (Kribbeln), Aufmerksamketssto-
rungen Die sonsti
Diplopie he
e in L

Haarausfall, Ekzem, Juckreiz
Muskelschwéche, Myalgie (Muskelschmerzen)
Verletzung

1von

Infektion
verminderte Anzahi aller Arten von

Grospovidon Typ A, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanziich]

Fimiberzug: Hypromelose, Hyprolose, Macrogol
6000, Titandioxid (E 171), Ta
ausstalch for L ovairacaiam HXAL 250 mo Fimiab-

* schwerwiegende allergische Reaktionen (DRESS,

letter €1,
Zustich fr Levetiracetam HEXAL 5uu mg Filmtab-

sche Reaktion], Quincke-Odem [Schwellung von
Gesicht, Lippen, Zunge und Ract

verminderte Natriumkonzentration im Blut

Suizid, Persdnlichkeitsstorungen (Verhaltensstorun-
gen), anormales Denken (angsames Denken, Un-
fahigkeit sich zu konzentrieren)

Fieberwahn (Delrium)

Enzephalopathie (siehe Unterabschnitt ,Sprechen
S umgahierd i lesm Azt o e ik
Beschreibung der Symptome)

Vereehiochtatung von Aniinen oder Edhehung hrer
Haufigkeit

loten: 2»
ssitzlch for Levetiracetam Hi
\enen E\ssn(ll\) -oxid (E 172), E\se"(\ll) hydmxld o
OE1

Wie Levenracmam HEXAL aussieht und In-
halt der Packung
Loveiacetam Hexa. 250 ‘mg Filmtabletten sind hell-

blaue, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit einer Bruch-
kerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Prégung ,LVT

Levetiracetam HEXAL 500 mg Filmtabletten sind gel-
be, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit einer Bruch-

e Anspannungen von Muskeln, de Kupq Rump«
betreffen; Bewe-

kerbe . eine Seite mit der Prégung ,LVT
500",

gungen zu kontrolieren, Hyperkinasie (Uberakiiitat
Verdnderung des Herzrhythmus (Elektrokardio-

Entalindung der Bauchspelcheldrise (Parkroatils)

HEXAL 750 mg apri-
kotfarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit einer

VT 750"

plotzliche Vemngemng der Nierenfunktion
Hautausschiag, der Blasen bilden kann und wie kei-
ne Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mitte
umgeben von einem blasseren Bereich, der von ei-

Be, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit einer Bruch-
kerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Prégung ,LVT

00",

Levetiracetam HEXAL sin

me); ausgedehnter Ausschiag mit Blasen und ab-
biatternder Haut, besonders um den Mund herum,
an der Nase, an den Augen und im Genitalbereich
(Stevens-Johnson-Synairom), und eine schwerwie-
gendere Ausprégung, die eine Hautablosung an
mehr als 30 % der Kérperoberflache hervorruft
(toxische epidermale Nekrolyse)

Rhabdomyolyse (Abbau von Muskelgewebe) und
damit assozilerter erhdhte

d in
mit 50, 100 und 200 Fimtabletten
in Faltschachteln oder in HDPE-Flaschen mit Polypro-
pylen-Schraubverschiuss und Kieselgel Kapseln mit
10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 und 200 Filmtabletten in
Faltschachteln verpackt,

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen
in den Verkehr gebracht.

im Blut. Die Prévalenz bei japanischen Patienten ist

signifikant hoher als bei ich-japanischen Patienten.
« Hinken oder Schwierigkeiten beim Gehen

Kombination aus Fieber, Muskelsteifigkeit, instabi-
lem Blutdruck und instabiler Herzfrequenz, Verwirrt-
heit und niedrigem Bewusstseinszustand (kinnen
Symptome des sogenannten malignen neurolepti-
schen Syndroms sein). Die Haufigkeit ist bei japani-
schen Patienten bedeutend hoher als bel nicht-ja-
panischen Patienten.

ot slten (kan bi 201 van 10.000 Behandeten

betreften)

2 redaholt unerinschts Gedarion oder Empfn-
dungen oder er Drang, etwas immer und immer
wieder zu tun (Zwangsstorung).

Hexal AG
Industriestrae 25

83607 Holzkirchen

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

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des chen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

9

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fir
die nicht in dieser

angegeben sind.
S konnen Nebanwi

wungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
rden.

Niederlande: Levetiracetam Hexal 250/- 500/-
750/~ 100¢

0 mg, fimomhulde tab-

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2024.

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

dssatiss



