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Levetiracetam

Information fiir Patienten

1 A Pharma® 250 mg Filmtabletten
1 A Pharma® 500 mg Filmtabletten
1 A Pharma® 750 mg Filmtabletten
1 A Pharma® 1000 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packunmbevlane sorgfaltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme

anderen Menschen schad

ie nicht in dieser

« Heben Sie die Packungsbeuage et Viellioht mbonton Sie ioas spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimitl e Inen persdrich verslvisben, Geben Sie o nioht an Dt water. s karn

fen, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wanden S sich an Iien Arz oder Apotheker. Dies it auch fr
d 4.

angegeben sind. Siehe Abschnitt

Was in

ser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levetiracetam - 1 A Pharma und wofi wird es angewendet?
2 Was solten Si vordsr Elnalime von Levetracetam - 1 A harma beachten?

Wie st Leveiracetam - ma einzun
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Levetirace! ma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Levetiracetam - 1 APharma
und wofiir wird es angewendet?

Levetiracetam st ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel
2ur Behandlung von Anfallen bel Epilepsie)

Levetiracetam - 1A Prarma whd angew
allein, ohne andere Arzneimittel gegen Eplleps\e
(Monotherspi) 2ur Behandlung eier bestimien

/2

VA
PHARMA

1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumire

Wie ist Levetiracetam -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

n Epilepsie Jugendii-

Chen ab aimom A von 16 Janmon, be Gonen st

mals Epilepsie festgestellt wurde. Epilepsie ist eine

Erkrankung, bei der die Patienten wiederholte An-

alle haben. Levetiracetam wird bei der Art von Epi-
er

nact
Absprache mithrem Arztoder Apo(heker ein. Fragen
Sie o
e sicher s

Nehmen Sie die Anzahl der Tabletten gemés der An-
ordnung Ihres Arzes oin

, bei der
eine Seite des Gehirns betreffen, sich aber spéter
aufgiers Baroico af beiden Seien des Getims
ausweiten kénnen (partielle Anfale mit oder of
Sekndare GeneraiSering). Lavetracetam wurds
Thnen von Ihrem Arzt verordnet, um die Anzah Ihrer
Anfalle zu vertingern
sls Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimtai ge-
gen Epilepsie b
2 partelien Anflen mit oder ohne sekundarer Ge-
neralisierung bei Erwachsenen, Jugendiichen,
Kindern und Sauglingen ab einem Alter von 1 Mo-
nat.

. myakionischen Atllen (kurze schockarige Zu-
ckungen eines Muskels oder einer Muskelgruppe)
bei Erwachsenen und Jugendiichen ab einem Al-
ter von 12 Jahren mit juveniler myoklonischer Ep-
ey

lepsie.
i generalisorton torisch Konischen Anfl
len (ausgepragte Anfalle, einschiieBlich Bew
Iosghol ool Erwachsonen und dugendichan ab
einem Alter von 12 Jahren mit diopathischer ge-
neralisierter Epilepsie (die Form von Epilepsie, die
genetisch bedingt zu sein scheint)

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Levetiracetam - 1 A Pharma
beachten?

Levetiracetam - 1 A Pharma darf nicht
genommen werden,

e Si allergis gegen Leveracetam, Pyroldon-
derivate oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
{igon Bosandials ciesss Aranomitas S

Phams muss 2-mal tighch en.
den, gens und einmal
SBends.jedon Tag \mgs!ahr 2 Gonen Unizsit

Begleittherapie und Monotherapie (ab 16 Jahre)

« Erwachsene (= 18 Jahre) und Jugendliche (12-
17 Jahre) ab 50 kg Kirpergewicht
Empf zwischen 1000 mg und
3000 mg taglich
2u Beoinn der Behanding mit Levetracetam -
1A wird Ihr Arzt Ihnen zundchst fir zwei
Wochen ane iod igere Dosis verschlben, bovor
Sie die niedrigste Tagesdosis erhalten.
Beispiel: Bel einer vorgesshenen Tagesdosis von
1000 mg besteht Ihre verringerte Anfangsdosis aus
siner 250 mg-Tablette morgens und einer 250
Tablette abends. Die Dosis wird schrittweise erhoht,
um nach 2 Wochen eine Tagesdosis von 1000 mg
2u erreichen.
« Jugendiiche (12-17 Jahre) unter 50 kg Krper-
jewicht

r Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darre
chungsform von Levetiracetam - 1 A Pharma bezo-
gen auf Ih Gewicht und Ihre bendtigte Dosis ver-
ordnen.

* Dosierung bei Sauglingen (1-23 Monate) und
Kindern (2-11 Jahre) unter 50 kg Korpergewicht
Ihr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darrei-
chungsform von Levetiracetam - 1 A Pharma bezo-
gen auf Ihr Alter, Ihr Gewicht und Ihre bendtigte Do-
sis verordnen.

Levetiracetam - 1 A Pharma 100 mg/mi Losung zum

und
Bite sorechen Sio mit I Art.bevor S Lovetra-
cetam a einnehmen.
25 Fas S an Niororboscherden fiden: Beachn
Sie in diesem Fall die Anweisungen Ihres Arztes. Er
wird dann entscheiden, ob Ihre Dosis angepasst

Falls e bel Itrem Kind ains Vadanasarmung des
Wachstums beobachten oder die Pubertat unge-
wehalch verlau, benachrichiigen Si bi Iren
Arz

 Ehe geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepi-
ma behandelt

letzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu

Eimnehmen st ir Séugingo und Kinder utor 6 ah-

17 Jahren),
i weriger ais 50 Ko wiegen, und e e genaus
Dosierung nicht mit den Filmtabletten erreicht werden
kann, eine besser gesignete Darreichungsform.

Artdor Einnshme

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zusammen mit
ausvewnend Flissighet(z. 8. o Glas Wassen oin. S
kbnnen Levetira harma unabhéngig von
e ahisahen srmenman. Nach der orlon Ennanvme
kann Levetiracetam einen bitteren Geschmack hinter-
lassen. Die Filmtabletten konnen in gleiche Dosen ge-
teilt werden.

Dauer der Anwendung

Pharmaist z

oder igendusihe Anzeichen von Depression hac

A urL
\ung vorgesehen. Sie solften Levetiracetam -
1A Pharna 8o lange sinnehmen, wie Ihr Azt 5
Ihnen gesagt hat.

* Boenden Sic_ime Bondung et set oo

ben, sstzen Si sch bits sofort mt lrem Arz n
Verbind
+ Wonn Sio 6ine familre oder Kran-
ha-

ben (sichtbar im Elektrokardiogramm) oder wenn
ie eine Erkrankung haben und/oder eine Behand—

g ermlten, de Sie anfllg fr einen um

figen Herzsclag oderStorungen dss i
tes macher

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der folgenden Nebenwirkungen schws
gend ist oder langer als ein paar Tage anhalt:

rwie-

Bilcksprac
Ihre Anfalle haufiger auftreten.

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

Mogiiche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis
Levetiracetam - 1 A Pharma sind Schiéfigkeit, Ruhe-
losokel, Agoresson, Veringerung der Aufmerksam-
keit, Hemmung der Atmung und

age
sivere Reaktionen als gewdhnlich, oder wenn Si
oder Ihre Familie und Freunde wesentiiche Verande-
rungen der Stimmung oder des Verhaltens bemer-
ken.

« Verschiechterung der Epilepsie
hre Anfalle kbnnen sich in seltenen Fallen ver-
clechtem oder huiger ufiroten. Die geschieht

ma.
e ram vz, fls Sl mehr Ta-
bletten als vorgeschrieben eingenommen haben. Ihr

nete Behandlung einleiten.

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

Boginn der Be-
handiung oder bl ener EftGrung der Sosi. wenn
Sic wiiond der Einnahme von Levetracetam -
Phma cines dicser Symptame yerspire, s
chen Sie so schnell wie maglich einen Arzt auf.
B einer sefr seltenen Form einer frih einsetzenden
Epllepsie (einer Epilepsie verbunden mit Mutationen
im Gen SCNBA), die mit mefreren Arten von Anfal-
fen und dem Verlust von Fahigkeiten einhergeht,
werden Sie viellelcht merken, dass die Anfalle wh-
rend der Behandlung bestefen bleiben oder schiim-
mer werden

Kinder und Jugendiiche

Levetiracetam - 1 A Pharma darf nicht zur alleinigen
Behandlung (Monotherapie) bei Kindern und Jugend-
lichen unter 16 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Levetiracetam - 1 A Pharma
zusammen mit anderon Arzneimittein

Informieren . wenn Sie
andare Arzneimitiel emnehmen/anwenden, Kiirzlich

mehrere Einnahmen vergessen haben. Nehmen Sie
Ticht e doppalis Mange oin wann S ic vormarige
onaims vergesson abon.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam
-1 A Pharma abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung solte Levetiracetam
- 1 A Pharma schrittweise abgesetzt werden, um eine
Erhohung der Anfallshéufigkeit zu vermeiden. Wenn Ihr
Arzt entscheidet die Behandlung mit Levetiracetam -
1 A Pharma zu beenden, wird er Ihnen genaue Anwei-
sungen zum schrittweisen Absetzen geben

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
[

‘Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

anzuwenden.

Sl dirten Macrogol(sin Arznimitl, des s AL

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder su-

G Gor Eoabons van Lottt ot  ain-
nehmen, da es dessen Wirkung herabsstzen kan

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat

Levetracetam ds n de Schwangerschaft ur ange-

det werden, wenn Ihr Arzt dies nach sorgfaltiger
Abwgung fir erfordertch ht

Sie drfen lhre Behandlung nicht ofine vorherige

= Schwéiche, Gefiihl von Benommenheit oder Schwin-
del oder Schwierigkeiten zu atmen, da dies Anzei-
chen ine schwerviegenden allrgschen (ansphy-
laktischen) Reaktion sein konr

* Schwellng von Geslch, Uippen, Zunge und Ra-
chen (Quincke-

arppedhalichen Symatomen und Ausschisgim G-

sicht gefolgt von einem ausgedehnten Ausschiag

mit hoher Temperatur, erhdhten Leberenzymwerten

in Bluttests und erhdhter Anzahl einer bestimmten

Artwfr BlutkCrperchen Eosinoptie und Ve

Berter Ly mit Eo-

Gepartsanion fir ungeborenes Kind kann nicht
vollstandig ausgeschiossen werden

Das Stilen wird warend der Behandlung nicht emp-
fohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-

hinen
Levetiracetam - 1 A Pharma kann Ihre Fahigkeit zum

zeugen oder Maschinen denn Sie

s-nuphme und systemischen Symptomen [DRESS)
« Symptomen wie e Urinmengen, Madigket,
Ube\kem Erorechen, Verwiinettind Schwellungen
iiBe, da dies Anzeichen

{07 one plmzncn vemngerle Nierenfunktion sein

ko
+ Houtausschiag, dr Blasen bilden ke und i K-
e Zielscheiben aussient (dunkler Feok n der Mite
jeben von einem blasseren Bereich, der von ei-
e corklen Fing umgeben <) (Erythora muftfor-
me)

k6nnen sich bei der Behandiung mit Levetiracetam -
1 A Pharma mide fihen. Dies it besonders zu Be-
jer nach ei

der Haut, besonders um den Mund herum, an der
Nase, an den Augen und im Genitalbereich (Ste-

Sie sollten

Ausprigung sines Ausschiags.

dass
Ihre Fahigkeit zur Durchfiihrung solcher Aktivitaten
nicht beeintréchtigt ist.

Levetiracetam - 1 A Pharma enthiilt Natr
Lovetiracetam - 1 A Pharma. enthal venigor ais

meh als 30 % der Kor-
Devcberﬂachs heronut (owische epicerae Ne-
colyse)
Heeschen schwersiegende gostige Verinderung
oder wenn jomand in Irem Umfeld A
Verwirinei, Somnolenz (Schiafigkei), e
Fortsetzung auf der Rickselte >>



(Gedéchtnisverlust), Beeintréchtigung des Ge-
gichtnisses (Vergessiichket), anormales Verhalten

e neurologische Symptome einschiief-
lich unfreiwilige oder unkontrolierte Bewegungen
zeigt. Dies kénnten Symptome einer Enzephalopa-
thie sein.

Die am hifigsten beiteten Nebenvirkungen sind
Entziindungen des Nasen-Rachen-Raumes (Naso-
Srerynite, Sohtighet (Somnciens), Kopischmer-

‘oder bei einer Dosissteigerung konnen Nebenwirkun-
‘gen wie Schléfrigkeit, Midigkeit und Schwindel héufi-
ger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten diese Neben-
wirkungen jedoch schwéicher werden.

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu betragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Levetiracetam -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Blister nach ,verwendbar bis* oder
e bl angegaberen Verslsdatum richt matr

Sehr haufig 1von

treffen)

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

verwenden. ezieht sich auf den
Jetzien Tag des angegeenen Monts,

Im Originalbehaitnis aufbewahren, um den Inhalt vor
schitzen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
+ Anorexie (Appetitosigheit
* Dopression, Faindsalighat oder Aggression,Angst

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt
Tage.

Nervositat

+ Konvuisonen (krampte), Gisichgewicntsstorungen,
Schwindel (Gefinl der Wackeligkeit), Mangel an
Ene Begeisterungsfahigket (Lethargie), Tre-
mor (unwilliifiches Zitterr)

« Drehschwindel

« Husten

« Bauchschmerzen, Diartht (Durchfall, Dyspepsie
(Verdauungsstérungen), Erbrechen, Ubelkeit

« Rash (Hautausschlag)

« Asthenie (Schwéchegefuhi)Mudigkeit

bis zu 1 von

treffen)
* verminderte Anzahl an Blutplattchen, verminderte
Anzahl an weiBen Blutkbrperchen

(. B. nicht iiber 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 bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Levetiracetam - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff st Levetiracetam.

. mentale Sto-

L - 1 A Pharma 250 mg Filmtabletten:

rungen, momiles vamaen. Halzanon, Wi,
Verwirtheit, Panikattacke, emotionale Instabilitat/
Stimmungsschwankungen, Agitiertheit

50 mg Levetiracetam.
Levetacetam - 1 A Pharma 500 mg Fimableten:
Jede Filmtablette enthalt 500 mg Levetira
Levetiacetam - 1 A Phama 75n g Fnlm(ahlenen
Jed

Levetiracet

A harma moo ma F\\mtab\enen
Jede 1000

Bewegun-
gen), Pariisthesie (Kribbeln), Aufmerksamkeitssts-

igen Bestandsile sind:

« Diplopie (D he
. rte'in L

idon K25, ellulose,

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

1von
« Infektion

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

Filmi yoromellose, Hyprolose, Macrogol
5000, THarontr E171), T

« verminderte Anzahi aller Arten von
« schwerwiegende allergische Reaktionen (DRESS,

zusétzlich for Levewace(sm ") A Phama 250 mg
3

Fomaezien o Lovonraeatam <A Phama 500 mg

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

« verminderte Natriumkonzentration im Blut

« Suizid, Personlichkeitsstdrungen (Verhaltensstrun-
gen), anormales Denken (iangsames Denken, Un-
fahigkeit sich zu konzentrieren)

« Fieberwahn (Delirium)

« Enzephalopathie (siehe Unterabschnitt ,Sprechen
Sie umgehend mit Inrem Arzt" fir eine ausfiinrliche
Beschreibung der Symptome)

. \/ecschlscmemng von Anféllen oder Erhahung ihrer

plarti-

0 € 172)
suséizlch fir Lovetracetam - 1 A Pharfna 750 mg

72),

xid-0xid x H0 (E 172)

Wie Levetiracetam - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung
L 1A

hellblaue, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit einer
Bruchkerbe auf jeder Seite, eine Seite mit der Pragung
7T 250"

ge\he. v koo Fimatteran, mit e Broch.

kerbe Prégung ,LVT
ge Anspannungen von Muskeln, die Kop( Rumpt oty dung
und GliedmaBen betreffen e | APhama
ovale, , mit -
Pra-

+ Verindenung des
m)

« Erzlntng (Pankreatitis)

gung LVT 750"

+ Leberversagen, Leberentzancung (Hepatits)
« plétzliche Verringerung der

- 1 A Pharma 1000 mg Filmtabletten
n weite oval, Bikonwers Firnamaten. mis over

« Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie klei-
ne Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mitte.
umgeben von sinem blasseren Borech, der von ol
nem duni tifor-

joder Seite, -« Pragung
JLVT 100",

Levetiracetam - 1 A Pharma sind in OPA/Aluminium-
1

oy, avsgeqenria Aessenig Blasen und ab-
biatternder Haut, b herum,
an o Nass, an den Augen und m Genitalbersch
(Stevens-Johnson-Syndrom), und eine schwerwie-
gendere Ausprigung, die cine Hautabiisung an
mehr als 30 % der ft (to-

100 und 200 Filmtab-
letten in Faltschachteln oder in HDPE-Flaschen mit
Polypropylen-Schraubverschluss und Kieselgel Kap-
seln mit 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 und 200 Filmtab-
letten in Faltschachteln verpackt.

xische epidermale Nekrolyse)
« Rhabdomyolyse (Abbau von Muskelgewebe) und
jamit assozilerter erhdhter Kreatinphosphokinase

im Blut. Die Pravalenz bei japanischen Patienten ist
signifikant hoher als bei nicht-japanischen Patien-
ten.

« Hinken oder Schwierigkeiten beim Gehen

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

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

« wiederholte unerwiinschte Gedanken oder Empfin-
Gungen oder der Drang, etwas immer und immer
wieder zu tun (Zwangsstorung)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigianz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-58175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Di imittalatin don

ten des Europiii haftsraumes
(EWR) unter den iolgendan Bezeichnungen
zugelassen:

Niederlande:  Levetiracetam 1 A Pharma 250/- 500/~
750/~ 1000 mg, fimomhuide tabletten
Osterreich:  Levetiracetam 1A Pharma 500/-

1000 mg - Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

e



