Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Levetiracetam HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Levetiracetam
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Was ist Levetiracetam HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Ihr Arzt wird die fiir eine Uberdosierung am besten geeignete
Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam HEXAL
haben

L HEXAL ist ein (@
zur Behandlung von Anfallen bei Epilepsie).

Levetiracetam HEXAL wird angewendet

alleine, ohi ol -
pie), zur Anfalle mit oder-
Generalisierung bei Patienten ab einem Alter von 16 Jahren,
bei denen erstmals Epilepsie festgestelit wurde.

als q zu anderen
lepsie von:
« partiellen Anfillen mit oder ohne sekundérer Generali-
sierung bei Patienten ab einem Alter von 1 Monat
« myoklonischen Anfallen bei Patienten ab einem Alter
von 12 Jahren mit Juveniler Myoklonischer Epilepsie.
« primér generalisierten tonisch-klonischen Anfallen bei
Patienten ab einem Alter von 12 Jahren mit Idiopathi-
scher Generalisierter Epilepsie.

gegen Epi-

Was mussen Sie vor der Einnahme
von L HEXAL b

Leveti HEXAL darf nicht
« wenn Sie i ich (allergisch) gegenl

werden,

g
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine oder meh-
rere Einnahmen vergessen haben. Nehmen Sie keine doppel-
te Dosis ein, um eine vergessene Filmtablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam HEXAL
abbrechen

Beenden Ihre Behandlung nicht selbst ohne Riickspra-
che mit Ihrem Arzt, denn dadurch kénnten Ihre Anfélle
figer auftreten.

Falls Ihr Arzt/Ihre Arztin entscheiden sollte, die Behandlung
mit Levetiracetam HEXAL zu beenden, wird er/sie Ihnen mit-
teilen, wie Sie Levetiracetam HEXAL langsam (schrittweise)
absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?
Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam HEXAL Neben-

wirkungen verursachen, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

oder einen der sonstigen
HEXAL Sind (siahé Abechnit 6. .Wtere i ).

Sie Ihren Arzt dartiber, wenn bei Ihnen eine der
9

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Leveti-
racetam HEXAL ist erforderlich

« falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie in
diesem Fall die Anweisungen Ihres Arztes. Er/Sie wird dann
entscheiden, ob Ihre Dosis angepasst werden muss.
falls Sie bei Inrem Kind eine Verlangsamung des Wachs-
tums beobachten oder die Pubertat ungewdhnlich verlauft,
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

wenn Sie eine Zunahme des Schweregrads der Anfélle
feststellen (z. B. vermehrte Anfélle), benachrichtigen Sie
bitte Ihren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
wie Levetiracetam behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu neh-

auftritt und Sie deswegen
beunruhigt sind.

Sehr héufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 Behan-
delten von 10), die mit der Einnahme von Levetiracetam
HEXAL berichtet wurden

« Somnolenz (Schiéfrigkeit)

« Asthenie (Schwachegefiihl)/Midigkeit

Hiufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte

von 100), die mit der Einnahme von Levetiracetam HEXAL

berichtet wurden

+ Schwindel (Gefunl von Wackeligket), Konvuisionen
(Krdmpfe),
Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegungen) Tre-
mor 1unw\|lkuvllches Z\ttem) Amnesie |Gedacmmsver—

men. Wenn Sie zui itpunkt solch

lust),

haben, setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in

Bei Einnahme von Levetiracetam HEXAL mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte i I Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Levetiracetam HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie kénnen Levetiracetam HEXAL mit oder ohne Nahrung
einnehmen. Nehmen Sie Levetiracetam HEXAL vorsichts-
halber nicht zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie schwanger sind oder
glauben, schwanger zu sein.

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf Levetiracetam wéah-
rend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Das
polenz\el\e R\s\ko fiir Ihr ungeborenes Kind ist nicht bekanm

InTi hat L bei &

her waren als die, die Sie zur Kontrolle lhrer Anfille benon—

g des
Gedéchtnisses (Vergesslichkeit)
. igkeit p ession, i

oder

Schlaflosigkeit, Nervositat oder Reizbarkett, Personiich-
keitsstrungen (Verhaltensstérungen), abnormes Denken
(langsames Denken, Unféhigkeit sich zu konzentrieren)

. Ikeit, Dyspeps

rungen), Diarrhoe (Durchfall), Erorochen

Anorexie (Appetitiosigkeit), Gewichtszunahme

Drehschwindel

Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen

Myalgie (Muskelschmerzen)

Zufallige Verletzungen

Infektion, Nasopharyngitis (Entziindungen des Nasen-Ra-

chen-Raumes)

Husten (Verstéirkung eines vorbestehenden Hustens)

« Exanthem (Hautausschlag), Ekzem, Juckreiz

« Verminderte Anzahl an Blutpléttchen

Weitere die mitL HEXAL
berichtet wurden

« Blasenbildung der Haut, im Mund, an den Augen und im
Genitalbereich, Hautausschlag

Parasthesie (Kribbeln)

* Abnormes Verhalten, Wut, Angst, Verwirrtheit, falsche

u-

gen. aufdief gezeigt  id, Suizidversuch, Suizidgedanken
Das Stilen wird wéhrend der nicht . it i
, Hepatitis ( abnormer Le-
und das von Ma- berfunkhonstest

schinen
Levetiracetam HEXAL kann Ihre Fahigkeit zum Fiihren ei-
nes Fahrzeugs oder zum Bedienen von Werkzeugen oder
Maschinen beeintréchtigen, denn Sie kénnen sich bei der
Behandlung mit Levetiracetam HEXAL miide fiihlen. Dies
gilt besonders zu Behandlungsbeginn oder nach einer Do-
sissteigerung. Sie soliten kein Fahrzeug fiihren oder Werk-
zeuge oder Maschinen bedienen, bis sich

Gewichtsverlust

* Haarausfall

* Verminderte Anzahl an weiBen Blutkérperchen oder allen
Arten von Blutzellen

Einige der Nebenwirkungen wie . B. Schiéfrigkeit, Miidigkeit
und Schwindel kénnen zu Behandlungsbeginn oder bei einer
Dosissteigerung héufiger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten

dass Ihre Fahigkeit zur Durchfiihrung solcher Aktivitaten mcm
beeintrachtigt ist.

Wie ist Levetiracetam HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Levetiracetam HEXAL immer genau nach An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 16 Jahre)

« Die Dosis betragt in der Regel zwischen 1000 mg und
3000 mg taglich.

iese gen jedoch werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Sie erheblich

tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist L
wahren?

HEXAL

. fir Kinder

« Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton nach ,Verwendbar bis* und der Blisterpackung nach
R bis* nicht mehr

Levetiracetam HEXAL muss zweimal taglich
men werden, einmal morgens und einmal abends, jeweils
die Halfte der Tagesdosis, jeden Tag ungefahr zur glei-
chen Uhrzeit.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam HEXAL wird
Ihr Arzt Ihnen zunéchst fiir zwei Wochen eine niedrigere Do-
sis verschreiben, bevor Sie die niedrigste fiir Sie geeignete
Dosis erhalten.

Zusatzbehandlung

Doslerunq bei (12bis 17 Jah-

* Die Dos\s betragt in dsr Regel zwischen 1000 mg und
3000 mg taglich

o Levetiracetam HEXAL muss zweimal téglich eingenom-
men werden, einmal morgens und einmal abends, jeweils
die Halfte der Tagesdosis, jeden Tag ungefahr zur glei-
chen Uhrzeit.

Dosierung bei Séuglingen (6 bis 23 Monate). Kindern
(2 bis 11 Jahre) und (12 bis 17 Jahre) unter
50 kg Korpergewicht

. Das bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

« Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Levetiracetam HEXAL 500 mg enthalt
 Der Wirkstoff ist Levetiractem

Jede

enthélt 500 mg L
 Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablet(enkem Macrogol 6000, hochdlsperses Silicium-
Typ A, C

xid, C
steavat (Ph. Eur)

ellulose, Ma-
crogolstearat 2000 Typ 1, Titandioxid (€ 171), Eisenl)-
hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Wie L

* Geben Sie lhrem Kind die Anzahl an
Anweisung des Arztes.

« Die Dosis betragt in der Regel zwischen 20 mg pro kg
Kérpergewicht und 60 mg pro kg Kérpergewicht taglich.

o Levetiracetam HEXAL muss zweimal taglich eingenom-
men werden, einmal morgens und einmal abends, jeweils
die Halfte der Tagesdosis, jeden Tag ungefahr zur glei-
chen Uhrzeit.

nach

Dosierung bei Sauglingen (1 Monat bis unter 6 Monate)

HEXAL 500 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Die 500 mg Filmtabletten sind gelb, oval und mit einer Bruch-
kerbe auf einer Seite.

Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

PackungsgrdBen:
50/100/200 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
G

Fiir Sauglinge und Kinder unter 20 kg stehen
andere geeignete Darreichungsformen zur Verfiigung.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut zusammen mit aus-
reichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

HEXAL ist zur L vorgese-
hon. S soltan HEXAL so lange i )
wie Ihr Arzt es Ihnen gesagt hat.

‘Wenn Sie eine groBere Menge von Levetiracetam

HEXAL eingenommen haben als Sie sollten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Levetira-
i

Ruhlandstr. 5
83646 Bad Tolz

Mitvertrieb

HEXAL AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
t icke-Allee 1

cetam HEXAL sind

der it, g der Atmung
und Kom:
Benachnchhgen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie mehr Filmtab-

letten als vorgeschrieben eingenommen haben.

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2011

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50020447



