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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

. WAS

Was ist Levetiracetam-neuraxpharm und

woflr wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Leveti-
racetam-neuraxpharm beachten?

. Wie ist Levetiracetam-neuraxpharm einzuneh-

men?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Levetiracetam-neuraxpharm aufzube-

wahren?

. Weitere Informationen

IST LEVETIRACETAM-NEU-
RAXPHARM UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Levetiracetam-neuraxpharm ist ein Antiepi-

leptikum (ein Arzneimittel zur Behandlung von

Anfallen bei Epilepsie).

Levetiracetam-neuraxpharm wird angewendet:

e alleine, ohne andere Arzneimittel gegen
Epilepsie (Monotherapie), zur Behandlung
partieller Anfélle mit oder ohne sekundérer
Generalisierung bei Patienten ab einem Alter
von 16 Jahren, bei denen erstmals Epilepsie
festgestellt wurde.

e als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimit-
teln gegen Epilepsie von:

- partiellen Anfallen mit oder ohne sekundé-
rer Generalisierung bei Patienten ab einem
Alter von 1 Monat.

- myoklonischen Anféllen bei Patienten ab
einem Alter von 12 Jahren mit Juveniler
Myoklonischer Epilepsie.

- primér generalisierten tonisch-klonischen
Anféllen bei Patienten ab einem Alter von
12 Jahren mit Idiopathischer Generalisier-
ter Epilepsie.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EIN-

NAHME VON LEVETIRACETAM-
NEURAXPHARM BEACHTEN?

Levetiracetam-neuraxpharm darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Levetiracetam, oder einen der sonstigen
Bestandteile von  Levetiracetam-neurax-
pharm sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Levetiracetam-neuraxpharm ist erforderlich

e falls Sie an Nierenbeschwerden leiden:
Beachten Sie in diesem Fall die Anweisungen
lhres Arztes. Er/Sie wird dann entscheiden,
ob Ihre Dosis angepasst werden muss.

e Falls Sie bei lhrem Kind eine Verlangsamung
des Wachstums beobachten oder die Puber-
tat ungewohnlich verlauft, benachrichtigen
Sie bitte Ihren Arzt.

e \Wenn Sie eine Zunahme des Schwere-
grads der Anfélle feststellen (z. B. vermehrte
Anfalle), benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

e Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Levetiracetam-neurax-
pharm behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen
Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Levetiracetam-neurax-
pharm mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, 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-neurax-
pharm zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Sie kénnen Levetiracetam-neuraxpharm mit
oder ohne Nahrung einnehmen. Nehmen Sie
Levetiracetam-neuraxpharm  vorsichtshalber
nicht zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Informieren Sie bitte lhren Arzt, falls Sie
schwanger sind oder glauben, schwanger zu
sein.

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf
Levetiracetam-neuraxpharm  wahrend  der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Das potentielle Risiko fur Ihr ungeborenes Kind
ist nicht bekannt. In Tierversuchen hat Leveti-
racetam-neuraxpharm bei Dosierungen, die
hoher waren als die, die Sie zur Kontrolle lhrer
Anfalle bendtigen, unerwiinschte Wirkungen
auf die Reproduktion gezeigt.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Levetiracetam-neuraxpharm kann lhre Fahig-
keit zum Flhren eines Fahrzeugs oder zum
Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen
beeintrachtigen, denn Sie konnen sich bei der
Behandlung mit Levetiracetam-neuraxpharm
mude flhlen. Dies gilt besonders zu Behand-
lungsbeginn oder nach einer Dosissteigerung.
Sie sollten kein Fahrzeug fihren oder Werk-
zeuge oder Maschinen bedienen, bis sich her-
ausgestellt hat, dass lhre Fahigkeit zur Durch-
fihrung solcher Aktivitaten nicht beeintrachtigt
Ist.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Levetiracetam-
neuraxpharm

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur) (E 218)
und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216)
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt Maltitol (E 965).
Bitte nehmen Sie Levetiracetam-neuraxpharm
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit — gegenlber  bestimmten
Zuckern leiden.

. WIE IST LEVETIRACETAM-NEURAX-

PHARM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Levetiracetam-neuraxpharm
immer genau nach Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Levetiracetam-neuraxpharm muss zweimal
taglich eingenommen werden, einmal mor-
gens und einmal abends, jeden Tag ungefahr
zur gleichen Uhrzeit. Nehmen Sie bitte die
Losung zum Einnehmen gemaf der Anord-
nung lhres Arztes ein.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen
(ab 16 Jahre):

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 10 ml
(1000 mg) und 30 ml (3000 mg) taglich, aufge-
teilt in 2 Einzelgaben pro Tag.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam-
neuraxpharm wird lhr Arzt lhnen zunachst fir
zwei Wochen eine niedrigere Dosis verschrei-
ben, bevor Sie die niedrigste flr Sie geeignete
Dosis erhalten.

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen
(12 bis 17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht:

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 10 ml
(1000 mg) und 30 ml (3000 mg) taglich, aufge-
teilt in 2 Einzelgaben pro Tag.

Dosierung bei Sauglingen (6 bis 23 Monate),
Kindern (2 bis 11 Jahre) und Jugendlichen (12
bis 17 Jahre) unter 50 kg Koérpergewicht:

Ihr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete
Darreichungsform von Levetiracetam-neurax-
pharm bezogen auf |hr Alter, Ihr Gewicht und
Ihre bendtigte Dosis verordnen.

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 0,2
ml (20 mg) und 0,6 ml (60 mg) pro kg Korper-
gewicht taglich, aufgeteilt in 2 Einzelgaben
pro Tag. Die genaue Menge der Losung zum
Einnehmen sollte je nach Dosis mittels der 3
ml Applikationsspritze, die in 0,1 ml-Schritten
unterteilt ist, oder mittels der 10 ml Applikati-
onsspritze, die in 0,25 ml-Schritten unterteilt
ist, verabreicht werden.

Kérmper- Anfangsdosis: Hdchstdosis:

gewicht 0,1 mi/kg zweimal 0,3 mi/kg zweimal
taglich taglich

6kg 0,6 ml zweimal taglich 1,8 ml zweimal taglich

8kg 0,8 mlzweimal téglich 2,4 ml zweimal taglich

10 kg 1 ml zweimal taglich 3 mlzweimal taglich

15 kg 1,5 mlzweimal taglich 4,5 ml zweimal taglich

20 kg 2 mlzweimal taglich 6 mlzweimal taglich

25 kg 2,5 ml zweimal taglich 7,5 ml zweimal taglich

ab50kg  5mlzweimal taglich 15 ml zweimal taglich

Dosierung bei Sauglingen (1 Monat bis unter 6
Monate):

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 0,14
ml (14 mg) und 0,42 ml (42 mg) pro kg Kor-
pergewicht taglich, aufgeteilt in 2 Einzelgaben
pro Tag. Die genaue Menge der Losung zum
Einnehmen sollte mittels der 1 ml Applikations-
spritze, die in 0,05 ml-Schritten unterteilt ist,
verabreicht werden.

Korper- Anfangsdosis: Héchstdosis:

gewicht 0,07 mi/kg zweimal 0,21 mifkg zweimal
tdglich tdglich

4 kg 0,3 mlzweimal taglich 0,85 mlzweimal taglich

5kg 0,35 ml zweimal taglich 1,05 mlzweimal taglich

6 kg 0,45 mlzweimal taglich 1,25 ml zweimal taglich

7 kg 0,5 mlzweimal taglich 1,5 ml zweimal taglich
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Lésung zum Einnehmen
Wirkstoff: Levetiracetam



Art der Einnahme
Levetiracetam-neuraxpharm  Losung  kann
zum Einnehmen in einem Glas Wasser oder
einer Babyflasche verdinnt werden.

Anleitung zum Einnehmen:

e Offnen der Flasche: Driicken Sie auf den
Schraubverschluss und drehen Sie ihn
gegen den Uhrzeigersinn (Abb. 1).

e Stecken Sie den Adapter der Applikations-
spritze in den Flaschenhals (Abb. 2). Stellen
Sie sicher, dass der Adapter fest sitzt.

e Nehmen Sie die Applikationsspritze und
stecken Sie sie in die Offnung des Adapters
(Abb. 2).

¢ Drehen Sie die Flasche auf den Kopf (Abb. 3).

e Fillen Sie die Applikationsspritze mit einer
kleinen Menge Losung, indem Sie den
Kolben etwas herausziehen (Abb. 4A). Dri-
cken Sie dann den Kolben wieder zurlck,
um eventuelle Luftblasen zu entfernen (Abb.
4B). Danach ziehen Sie den Kolben bis zu der
Markierung in Millilitern (ml), die der vom Arzt
verschriebenen Dosis entspricht (Abb. 4C).

e Drehen Sie die Flasche richtig herum. Entfer-
nen Sie die Applikationsspritze vom Adapter.

e Entleeren Sie den Inhalt der Applikations-
spritze in ein Glas Wasser oder in eine
Babyflasche, indem Sie den Kolben bis zum
Anschlag in die Applikationsspritze hinein-
drlicken (Abb. 5).

e Trinken Sie das Glas/die Babyflasche voll-
standig aus.

e Spllen Sie die Applikationsspritze nur mit
Wasser aus (Abb. 6).

e \erschlieRen Sie die Flasche mit dem
Schraubverschluss.
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Dauer der Anwendung
Levetiracetam-neuraxpharm ist zur Langzeit-
behandlung vorgesehen. Sie sollten Levetira-
cetam-neuraxpharm so lange einnehmen, wie
Ihr Arzt es lhnen gesagt hat.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Leve-
tiracetam-neuraxpharm eingenommen
haben, als Sie sollten

Mogliche Nebenwirkungen bei einer zu
hohen Dosis Levetiracetam-neuraxpharm
sind Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Aggression,
Verringerung der Aufmerksamkeit, Hemmung
der Atmung und Koma.

Benachrichtigen Sie bitte |hren Arzt, falls Sie
mehr Levetiracetam-neuraxpharm als vorge-
schrieben eingenommen haben. Ihr Arzt wird
die flr eine Uberdosierung am besten geeig-
nete Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetira-
cetam-neuraxpharm vergessen haben
Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie
eine oder mehrere Einnahmen vergessen
haben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein,
um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetira-
cetam-neuraxpharm abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Leve-
tiracetam-neuraxpharm genauso wie andere
antiepileptische  Arzneimittel  schrittweise
abgesetzt werden, um eine Erhohung der
Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst
ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt, denn
dadurch konnten lhre Anfélle haufiger auf-
treten. Falls |hr Arzt entscheiden sollte, die
Behandlung mit Levetiracetam-neuraxpharm
zu beenden, wird er/sie Ihnen mitteilen, wie
Sie  Levetiracetam-neuraxpharm  langsam
(schrittweise) absetzen.

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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam-
neuraxpharm Nebenwirkungen verursachen,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie lhren Arzt darlber, wenn bei
Ihnen eine der nachfolgenden Nebenwirkun-
gen auftritt und Sie deswegen beunruhigt

5.

Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schlaf-
rigkeit, MUdigkeit und Schwindel kénnen zu
Behandlungsbeginn oder bei einer Dosisstei-
gerung haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit
sollten diese Nebenwirkungen jedoch schwa-
cher werden.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):
e Somnolenz (Schlafrigkeit)
¢ Asthenie (Schwachegefiihl)/Mudigkeit

Héufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

e |nfektion, Nasopharyngitis (Entzindungen
des Nasen-Rachen-Raumes)

e \Verminderte Anzahl an Blutplattchen

e Anorexie (Appetitlosigkeit), Gewichtszunahme

® Ruhelosigkeit, Depression, emotionale Insta-

bilitat/Stimmungsschwankungen, Feind-

seligkeit oder Aggression, Schlaflosigkeit,

Nervositat oder Reizbarkeit, Personlichkeits-

stérungen (Verhaltensstérungen), abnormes

Denken (langsames Denken, Unfahigkeit

sich zu konzentrieren)

Schwindel (Gefuhl von Wackeligkeit), Kon-

vulsionen  (Krémpfe),  Kopfschmerzen,

Hyperkinesie (Uberaktivitat), Ataxie (man-

gelnde Koordination der Bewegungen),

Tremor (unwillkrliches Zittern), Amnesie

(Gedéachtnisverlust), Gleichgewichtsstorun-

gen, Aufmerksamkeitsstorungen (Konzen-

trationsstérungen), Beeintrachtigung des

Gedachtnisses (Vergesslichkeit)

¢ Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes
Sehen

e Drehschwindel

e Husten (Verstarkung eines vorbestehenden
Hustens) R

e Bauchschmerzen, Ubelkeit, Dyspepsie (Ver-
dauungsstorungen), Diarrhoe  (Durchfall),
Erbrechen

e Exanthem (Hautausschlag), Ekzem, Juckreiz

e Myalgie (Muskelschmerzen)

e Zufallige Verletzungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

e \lerminderte Anzahl an roten und/oder
weilRen Blutkorperchen

e Gewichtsverlust

e Abnormes Verhalten, Wut, Angst, Ver-
wirrtheit, Halluzination, mentale Stérungen,
Suizid, Suizidversuch, Suizidgedanken

e Parasthesie (Kribbeln), Schwierigkeiten, Bewe-
gungen zu kontrollieren, unwillkirliche und
nicht unterdriickbare, krampfartige Anspan-
nungen von Muskeln, die Kopf, Rumpf und
Gliedmal3en betreffen

e Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeichel-
drise), Leberversagen, Hepatitis (Leberent-
zUndung), abnormer Leberfunktionstest

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST LEVETIRACETAM-NEU-
RAXPHARM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche nach ,Verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche
betragt 6 Monate.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levetiracetam-neuraxpharm enthalt
Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

1 ml enthalt 100 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumcitrat (Ph. Eur.), Citronensaure, gerei-
nigtes Wasser, Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur) (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.) (E 216), Ammoniumglycyrrhizat (Ph.
Eur.), Glycerol, Maltitol (E 965), Acesulfam-
Kalium (E 950), Fantasie-Aroma, Contrama-
rum-Aroma.

Wie Levetiracetam-neuraxpharm aus-
sieht und Inhalt der Packung

Klare Losung zum Einnehmen, farblos bis
leicht braunlich.

Braunglasflaschen mit skalierten Applikations-
spritzen flr Zubereitungen zum Einnehmen
und Adapter fur die Applikationsspritzen.

Die 150 ml- und 300 ml-Glasflaschen sind in
Faltschachteln verpackt, die eine 3 ml-Applikati-
onsspritze in Schritten von 0,1 ml unterteilt, eine
1 ml-Applikationsspritze in Schritten von 0,05
ml unterteilt, eine 10 ml-Applikationsspritze in
Schritten von 0,25 ml unterteilt und einen Adap-
ter flr die Applikationsspritzen enthalten.
Packungen mit 150 ml und 300 ml Ldsung
zum Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 -0 @ Fax 02173 /1060 - 333

sl Diese  Gebrauchsinformation  wurde
zuletzt genehmigt im August 2011.
Weitere Darreichungsformen:
Levetiracetam-neuraxpharm 250 mg (teilbare Filmtabletten)
Levetiracetam-neuraxpharm 500 mg (viertelbare Filmtabletten)
Levetiracetam-neuraxpharm 750 mg (teilbare Filmtabletten)
Levetiracetam-neuraxpharm 1000 mg (viertelbare Filmtabletten)
262.2 1106



