(Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Levetiracetam - 1 A Pharma® 1500 mg Filmtabletten

Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen perssniich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Levetiracetam - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Z
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-

L ist ein ein
bur Behandlung von Anfallen bel Ep,‘ﬁpé‘e)_ ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Le -1 A Pharma wird Leveti darf in der nur ange-
« alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie ~Wendet werden, wenn \hrArzl dies nach sorgfltiger Ab-
einer wégung fiir
Art von Epilepsie bei und Sie dirfen Ihre mcm ohne vorherige Riick-

ab einem Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals
Epilepsie festgestellt wurde. Epilepsie ist eine Er-
krankung, bei der die Patienten wiederholte Anfalle
haben. Levetiracetam wird bei der Art von Epilepsie
angewendet, bei der die Anfalle zunéchst nur eine
Seite des Gehirns betreffen, sich aber spiter auf
gréBere Bereiche auf beiden Seiten des Gehirns aus-
weilen kénnen (partielle Anfalle mit oder ohne sekun-

sprache mit Ihrem Arzt abbrechen.
Ein Risiko von Geburtsfehlern fiir Ihr ungeborenes Kind
kann nicht vollstéindig ausgeschlossen werden

Das Stillen wird wéhrend der Behandlung nicht empfoh-
len.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

dare L wurde Ihnen
von Ihrem Arzt verordnet, um die Anzahl Ihrer Anfalle
2zu verringern.

. als 2u anderen
gen Epilepsie bei:

- partiellen Anféllen mit oder ohne sekundérer Ge-
ei

Kindern iiber 6 Jahren.

myoklonischen Anféllen (kurze schockartige Zu-

ckungen eines Muskels oder einer Muskelgruppe)

bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Al-
ter von 12 Jahren mit juveniler myoklonischer Epi-
lepsie.

- primér generalisierten tonisch-klonischen Anfél-
len (ausgeprégte Anflle, einschiieBlich Bewusst-
losigkeit) bei Erwachsenen und Jugendiichen ab
einem Alter von 12 Jahren mit idiopathischer ge-
neralisierter Epilepsie (die Form von Epilepsie, die
genetisch bedingt zu sein scheint).

ge-

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

2

Levetiracetam - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen en,

wenn Sie allergisch gegen Levetiracetam, Pyrrolidonde-
rivate oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Leveti -1APharmakann zum Filh-
ren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Werkzeu-
gen oder Maschinen beeintréchtigen, denn Sie konnen
sich bei der Behandlung mit Levetiracetam - 1 A Pharma
miide fishlen. Dies gilt besonders zu Behandlungsbeginn
oder nach einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahr-
zeug filhren oder Werkzeuge oder Maschinen bedie-
nen, bis sich herausgestellt hat, dass Ihre Fahigkeit zur
Durchfiihrung solcher Aktivitaten nicht beeintréchtigt ist,

Wie ist Levetiracetam - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Irem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Nehmen Sie die Anzahl der Tabletten gemé8 der Anord-
nung lhres Arztes ein.

Levetiracetam - 1 A Pharma muss 2-mal taglich einge-
nommen werden, einmal morgens und einmal abends,
jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit.
Levetiracetam - 1 A Pharma ist nicht fiir die Einlei-
tung der Behandlung, fiir Dosisanpassungen oder fiir
ein ausschleichendes Absetzen geeignet. Levetira-
cetam - 1 A Pharma ist nicht in allen unten beschrie-
benen Starken und Darreichungsformen erhil

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Fir diese D und D:
is und
soliten andere Levetiracetam-haltige Arzneimittel

werden.

Sie L -1APharma
* Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie
in diesem Fall die Anweisungen Ires Arztes. Er wird
entscheiden, ob Ihre Dosis angepasst werden muss.
Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des
Wachstums beobachten oder die Pubertit un-
gewshnlich verléuft, benachrichtigen Sie bitte Ih-
ren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepi-
leptika wie Levetiracetam - 1 A Pharma behandelt
wurden, dachten daran, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie irgendwelche
Anzeichen von Depression und/oder Suizidgedanken
haben, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine Iammave Vorgeschichte oder Kranken-
haben
(sichtbar im Elektrokardvogramm) oder wenn Sie eine
Erkrankung haben und/oder eine Behandlung erhal-
ten, die Sie anféllig fiir einen unregelméBigen Herz-
schlag oder Stérungen des Salzhaushaltes machen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der folgenden Nebenwirkungen schwerwiegend
ist oder lénger als ein paar Tage anhlt:
ungewdhnliche Gedanken, Reizbarkeit oder aggres-
sivere Reaktionen als gewdhnlich, oder wenn Sie
oder Ihre Familie und Freunde wesentliche Verande-
rungen der Stimmung oder des Verhaltens bemerken.
Verschlechterung der Epilepsie

hre Anfalle kbnnen sich in seltenen Fallen verschiech-
tern oder haufiger auftreten. Dies geschieht haupt-
sichlich im ersten Monat nach Beginn der Behand-
lung oder bei einer Erhdhung der Dosis.

Bei einer sehr seltenen Form einer frih einsetzenden
Epilepsie (einer Epilepsie verbunden mit Mutationen
im Gen SCNBA), die mit mehreren Arten von Anféllen
und dem Verlust von Fahigkeiten einhergeht, werden
Sie vielleicht merken, dass die Anfalle wahrend der Be-
handlung bestehen bleiben oder schiimmer werden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von L

Levetiracetam - 1 A Pharma 1500 mg Filmtabletten
sollte nicht bei Patienten verwendet werden, bei de-
nen der Arat der Ansicht ist, dass ein Wechsel zwi-
schen
ist. In liesem Fall sallte die Therapie mit dem zur Ein-
leitung der Therapie verwendeten levetiracetamhalti-
gen Arzneimittel fortgesetzt werden.

Begleittherapie und Monotherapie (ab 16 Jahre)

+ Erwachsene (> 18 Jahre) und Jugendliche
(12-17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht
Empfohlene Dosierung: zwischen 1000 mg und
3000 mg tiglich
Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam -
1 APharma wird Ihr Arzt Ihnen zunichst fiir zwei Wo-
chen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie
die niedrigste 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-
blette abends . Die Dosis wird schrittweise erhéht, um
nach 2 Wochen eine Tagesdosis von 1000 mg zu er-
reichen.

Kinder (6-11 Jahre) und Jugendiliche (12-17 Jahre)
unter 50 kg Kérpergewicht:

Levetiracetam - 1 A Pharma 1500 mg Filmtabletten
sind nicht firr die Behandiung von Kindern und Ju-
gendiichen mit einem Kérpergewicht von weniger als
50 kg geeignet.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Sie kénnen
Levetiracetam - 1 A Pharma unabhangig von den Mahl-
zeiten einnehmen.

Die Tabletten kénnen in zwei gleiche Dosen geteilt wer-
den.

1 A Pharma eines dieser Symptome verspiiren, suchen
Sie so schnell wie moglich einen Arzt auf.

Kinder und Jugendliche

Levetiracetam - 1 A Pharma darf nicht zur alleinigen Be-
handlung bei Kindern und

Dauer der
Levetiracetam - 1 A Pharma ist zur Langzeitbe-
handlung vorgesehen. Sie soliten Levetiracetam -
1 A Pharma so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ih-
nen gesagt hat.

Beenden Sie lhre nicht selbst ohne

unter 16 Jahren oder mit einem von we-

mit Ihrem Arzt, denn dadurch kénnten

niger als 50 kg angewendet werden.

Einnahme von Levetlracetam 1 A Pharma zu-
sammen mll anderet

Sie

eine groBere Menge von

-1 A Pharma eingenommen ha-

Informi Ihren Arzl theker, wenn Sie an-  ben, als Sie sollten

dere Arzne\mme\ emnehmen/anwenden kirzlich ande- Mogmne Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis

re haben oder -1 A Pharma sind Schiafrigkeit, Ruhe-
andere \osvgkelt, 5 der

wenden.

Sie dirfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfiihr-
mittel verwendet wird) eine Stunde vor und eine Stunde
nach der Einnahme von Levetiracetam nicht einnehmen,
da es dessen Wirkung herabsetzen kann.

Hemmung der Atmung und Koma.
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie mehr Tab-
letten als vorgeschrieben eingenommen haben. Ihr Arzt
wird die fiir eine Uberdosierung am besten geeignete
Behandung einleiten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wenn Sie die von L il -

1 A Pharma vergessen haben

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine oder
mehrere Einnahmen vergessen haben. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam -
1A Pharma abbrechen

Bei sollte L

1 APharma schmlwelse abgesetzt werden, um eine Er-
hohung der Anfallshaufigkeit zu vermeiden. Wenn Ihr
Arzt idet die mit L -
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 lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

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

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder suchen
Sie Ihre niichstgelegene Notfallambulanz auf, bei:
Schwéche, Gefiihl von Benommenheit oder Schwin-
del oder Schwierigkeiten zu atmen, da dies Anzei-
chen einer schwerwiegenden allergischen (anaphy-
laktischen) Reaktion sein kénnen

Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen
(Quincke-Odem)

grippedhnlichen Symptomen und Ausschlag im Ge-
sicht gefolgt von einem ausgedehnten Ausschlag mit
hoher Temperatur, erhdhten Leberenzymwerten in
Bluttests und erhohter Anzahl einer bestimmten Art
weiBer Blutkérperchen (Eosinophilie) und vergroBer-
ter Lymphknoten (Arzneimittelexanthem mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen [DRESS])
Symptomen wie geringe Urinmengen, Midigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit und Schwellungen
der Beine, Knchel oder FiiBe, da dies Anzeichen fiir
eine plétzlich verringerte sein kénnen

 unwi und nicht i mpf-
artige Anspannungen von Muskeln, die Kopf, Rumpv
und GliedmaBen betreffen; Schwierigkeiten, Bewe-
gungen zu kontrollieren, Uberaktivitat (Hyperkinesie)

4 des

der

Leberversagen, Leberentziindung (Hepatitis)
plétzliche Verringerung der Nierenfunktion
Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie klei-
ne Zielscheiben aussieht (dunkle Flecken in der Mit-
te umgeben von einem blasseren Bereich, der von
einem dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multi-
forme); ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und ab-
blétternder Haut, besonders um den Mund herum, an
der Nase, an den Augen und im Genitalbereich (Ste-
vens-Johnson Syndrom), und eine schwerwiegende-
re Ausprégung, die eine Hautabltsung an mehr als
30 % der Kérperoberfiche hervorruft (toxische epi-
dermale Nekrolyse)
Rhabdomyolyse (Abbau von Muskelgewebe) und
damit erhéhter im
Blut. Die Prévalenz bei japanischen Patienten ist sig-
nifikant héher als bei nicht-japanischen Patienten.
Hinken oder Schwierigkeiten beim Gehen
Kombination aus Fieber, Muskelsteifigkeit, instabilem
Blutdruck und instabiler Herzfrequenz, Verwirrtheit
und niedrigem Bewusstseinszustand (kénnen Sym-
ptome des sogenannten malignen neuroleptischen
Syndroms sein). Die Haufigkeit ist bei japanischen
Patienten bedeutend hdher als bei nicht-japani-
schen Patienten.
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)
+ wiederholte unerwiinschte Gedanken oder Empfin-

dungen 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 fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir imittel und
Abt. Pharmakovigilanz,

Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie Kiei-

ne Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mit-

te umgeben von einem blasseren Bereich, der von
einem dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multifor-
me)

« ausgedehntem Ausschlag mit Blasen und abblat-
ternder Haut, besonders um den Mund herum, an
der Nase, an den Augen und im Genitalbersich (Ste-
vens-Johnson-Syndrom)

. i igung eines der

Kurt- g-K I

D-53175 Bonn,

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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eine Hautablésung an mehr als 30 % der Kérperober-
fidche hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse)

Anzeichen schwerwiegender geistiger Veranderung
oder wenn jemand in Ihrem Umfeld Anzeichen von
Verwirrtheit, Somnolenz ~ (Schléfrigkeit), Amnesie
(Gedéchtnisverlust), Beeintrachtigung des Gedécht-
nisses (Vergesslichkeit), anormales Verhalten oder
andere neurologische Symptome einschlieBlich un-
freiwillige oder unkontrollierte Bewegungen bemerkt.
Dies kinnten Symptome einer Enzephalopathie sein.

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
(Nasopha-

ryngitis),
Midigkeit und Schwindel. Zu Behandlungsbeginn oder
bei einer Dosissteigerung kénnen Nebenwirkungen wie
Schiafrigkeit, Miidigkeit und Schwindel haufiger auf!re-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z. 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 Umwet bei. Weitere Informationen finden Sie
unter https://www.bfarm.

ten. Im Laufe der Zeit sollten diese je-
doch schwacher werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

. des N: Rachen-R

pharyngitis)
« Schifrigkeit (Somnolenz), Kopfschmerzen

(Naso-

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Appetitiosigkeit (Anorexie)
* Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst,

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Levetiracetam - 1 A Pharma enthilt

Der Wirkstoff ist Levetiracetam

Jede Filmtablette enthélt 1500 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandeile sind:
c A G Typ B,

Nervositat oder
Kréampfe (Konvulsionen), Gleichgewichtsstorungen,
Schwindel (Gefilhl der Wackeligkeit), Mangel an
Energie und Begeisterungsfahigkeit (Lethargie), Tre-
mor (unwmkurhches Zittern)
Drehschwindel
Husten
Bauchschmerzen, Durchfall (Diarthd), Verdauungs-
stérungen (Dyspepsie), Erbrechen, Ubelkeit
Hautausschlag (Rash)
Asthenie (Schwachegefihl)/Midigkeit
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)
. Anzahl an

Povidon K 27-32, hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Filmaberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum,
Macrogol 400, Eisen(Ill-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), In-
digocarmin-Aluminiumsalz (E 132)

Wie Levetiracetam - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Levetiracetam - 1 A Pharma 1500 mg Filmtabletten sind
griine, ovale Filmtabletten, mit einseitiger Bruchkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Levetiracetam - 1 A Pharma ist in Aluminium//PVC/PE/
PVDC- B\lslerpackungsn mit 30, 50, 60, 100 und 200

Anzahl an weiBen Blutkérperchen
Gewichtsverlust, Gewichtszunahme
Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Storun-

verpackt.

Es werden mglicherweise nicht alle PackungsgriBen in
den Verkehr gebracht.

gen, anormales Verhalten, Wut, Ver-
wirrtheit, i a4 1 A Pharma GmbH
mungsschwankungen, Agitiertheit Industriestrae 18
. (Amnesie), des i

Telefon: (08024) 908-3030

der Bewegun-

gen), Kribbeln (Parésthesie), Aufmerksamkeitsstd-
rungen (Konzentya«mnss«omngem

+ D (Diplopie), Sehen

. Werte in L

* Haarausfall, Ekzem, Juckreiz

. che, Myalgie

Verletzung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
Infektion

verminderte Anzahl aller Arten von Blutkdrperchen
schwerwiegende auerguscne Reaktionen (DRESS
allerg
sche Reaktion], Oumcke Odem [Schwellung von e
sicht, Lippen, Zunge und Rachen])

verringerte Natriumkonzentration im Blut

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

Fieberwahn (Delirium)

Enzephalopathie (siehe Unterabschnitt ,Sprechen
Sie umgehend mit Ihrem Arzt* fiir eine ausfiihrliche
Beschreibung der Symptome)

Verschlechterung von Anféllen oder Erhdhung inrer
Haufigkeit

PharOS MT Limited
HF62, HAL FAR Industrial Estate
BBG 3000 Birzebbugia

Malta
Dieses istin den
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:
Deutschland: Levetiracetam - 1 A Pharma 1500 mg
Filmtabletten

Belgien: Levetiracetam Sandoz 1500 mg
filmomhulde tabletten

Finnland: Levetiracetam 1A Farma

Norwegen: Levetiracetam 1A Farma 1500 mg
tablett, filmdrasjert

Portugal: Levetiracetam Sandoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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