Levetiracetam HEXAL® 100 mg/ml
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Was ist Levetiracetam HEXAL und wofiir
wird es angewendet?
Levetiracetam HEXAL ist ein Antiepilepticum (ein Arzneimittsl zur Be-
handiung von Anfallen bei Epilepsie).

Levelacetam HEXAL wird angewendt
« alein, ohr

ten?

Monotherapie (ab 16 Jahre)
Erwachsens (= 16 Jshre) " Jugendiche (ab 16 Jahre)
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Ispsio festgostolt wurdo. Eplopso ist o Erankung,boidor die

Zusitabandting
Dot

von Epllepsie angewendet bl der e A snions o e Senr
ich aber spéiter auf grofere Berel

dos Gonims auswaton konnen partilo AmaHa ml\

wndére Generalisierung). Levetiracetam wurde Ihner

vcn o v vroranet ot Ao v Aol o vemngem

* partelen Anfalln it ode onne sskundarer Generalsierng be
Jugerclichen, Kindsm und Ségiingen ab eiem

Hnervont

veklonschén Anfelln (kurze schockartige Zuckungen eines
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lichen ab einem Alter von 12 Jahren mit juveniler myoklonischer
Epilepsie.
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Epfohiene Dosis: Levelracetam HEXAL W5 zweimaltagch n zwei
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Siischan 5 i (300 mg) und 15 i (1500 mg) absumessen

Doslerung bel Kindern im At von § Monaten und ater
Ihr Arzt wird die an ste Darreichungsform von Levetiracstam,
HEXAL n Abhangiakert von Alte, Gewion und Dosis verorane
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Empfohiene Dosis: Loverac wird zweimal taglich in zwei
/en, wobel die jewelige Dosis,

geichmsi vertefen Doser
schen 0.1 ml 10 m0) nd 0.3l (30 ) por kg Korpergewict dos

von 1 -
"von Eplepsier Kini nen der nachstehen-
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Dosis bei Kindern ab 6 Monaten
Korpergewicht | Anfangsdo: ch:
Was sollten Sie vor der von 0.1 mifkg 2-mal tagiich) (n pare 2 -ma taglch)
Leveti HEXAL 6kg 0,6 m_|2-mal taglich_|1,8 ml | 2-mal taglch
kg 0.8 ml_| 2-mal tagich | 2,4 mi_| 2-mal taglich
! HEXAL darf nicht werden, nen |10/ iml__|2maltagich |3mi__|2-maltagich
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandelle dieses Arzneimit- | 15 kg 1.5 m_|2-maltagiich |45 m | 2-mal tagich
tels sind. 20kg 2ml__|2-maltagich |6 mi__|2-mal tagich
|Warnhinweise und VorsichiamaBnahm 25kg 2.5ml_|2-mal taglich |76 ml | 2-mal taglicn
Bt sprechen e it hrem Azt bevor Se Levetiacetam HEXAL ein- (250K Smi__|2-mal tagiich |15 mi_| 2-mal tagich
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bitte Ihren Arzt

Doslarung bel Kleinkindern (1 Monat bla untar 6 Monster)
Fiir Kinder ab 1 Monat bis n Sie die entspre-
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rungen des Salzhaushaltes machen. 6kg .45 mi_| 2-mal taglich | 1,25 mi | 2-mal taglich
Tha .5 ml_{2-ma tagich [ 1.6 ml_|2-mal taglich
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L Gart nicht

Arzneimitteln

Apotheker,
‘einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-

‘anzuwenden.
Sie dilrfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfihrmittel verwendet
wird) eine Stunde vor und eine Stunde nach der Einnahme von Leveti-
racetam nicht einnehmen, da dies die Wirkung herabsetzen kanr

Schwangerschaft und Stillzeit

' hy
\ger 2u sein, oder beabsichtigen, schwanger 2u werden, fragen Sie vor

nur angew
wenn Ihr Arzt dies nach sorgféltiger Abwagung flr erforderlich ht.

S dirfen Ihrem

kann nicht vollstandig ausgeschiossen werden.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung icht empfohien.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

L
‘oder zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen beeintrachtigen,
‘denn Sie kbnnen sich bei der Behandlung mit Levetiracetam HEXAL
mide fuhlen. Dies gilt besonders zu Behandlungsbeginn oder nach einer

dass
Durchfilhrung solcher Akivitaten nicht beeintrachtigt st

L enthalt M
Maltitol, Benzylalkohol und Natrium

las Wasser oder einer Babyflasche verdinnt werden. Sie kénnen
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Offnen der Flasche: Dricken Sie auf den
Somanversatioss i drehen 5o i goomn
den Unrzeigersinn (Abb. 1)

Trennen Sie den Adapter von der Applikations-
spritze (Abb. 2). Stecken Sie den Adapter in den
Flascherhal, Stelen Sie sicher, dass de Ad-
apter fest sit

Nehmen Sie die Applikationsspritze und ste-
cken Sie sie in die Offnung des Adapters. Dre-
hen Sie die Flasche auf den Kopf (Abb. 3).

Fillen Sie die Applikationsspritze it einer Kieinen Menge Losung,
)

Methyl-4-
wuch mit

zeitlicher Verzogerung hervorrufen.

s o Pk it v At e waes e pekant
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e unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern

leiden.

Dieses Arzneimittel enthéit 1,6 pg Benzylalkohol pro m. Benzylalkohol

kann allergische Reaktionen hervorrufen

rLaber.oder

Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Inren Arzt oder Ay m Rat,

s o n e Kerper grage Mengen Berayyaloher amacner und
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Wenden S cisses Arzneimiti!nict bet Irem neugeborenen Baby
(jinger als 4 Wochen) an, es sei denn, Inr Arzt hat es empfohien.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro mi
L6sung zum Einnehmen, d. h. es ist nahezu ,natriumirei".

3 Wie ist Levetiracetam HEXAL einzuneh-
men?

Threm Arzt oder Apt 3

‘wenn'Sie sich nicht sicher sind.
Levetiracetam HEXAL muss zweimal taglich singenommen werd

‘einmal morgens und einmal abends, jeden Tag ungefahr zur gleichen
Unrzet

Nehmen Sie bitte die Lésung zum Einnehmen gemé8 der Anordnung
Ihres Arztes ein.

Kolben wieder zuriick, um eventuslie Luftblasen zu entfernen (Abb. 4b).
Danach zishen Sie den Kolben bis zu der Markierung in Miltern (m), e
der vom Arzt verschrisbenen Dosis entspricht (Abb. 4c), heraus.
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\vorgeschrieben eingenommen haben. Inr Arzt wird die fi eine Uberdo-
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men vergessen haben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine.
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam HEXAL abbre-

‘wiederholte edanken oder er der|
Brone, cowas e ane et wiodar 24 ' Ewnaesining

Meldung von Nsbenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihen Arzt
ot Aol Die gt auch i Nasomwriongen, e reht 1+ deser
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Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracstam HEXAL schritt-
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4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Bundesinstitut lr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

izeigen.
oo s e nfomatonen doek 6 Sehareh Gases At
2ur Verfiigung gesteltt werden.

Wie ist L HEXAL aufzube-

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
haben, die aber nicht be jedem aufireten missen.

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder suchen Sie Ihre néchst-
\gelegene Notfallambulanz auf bei
* Schwiche,

‘wahren?
Bowahren Sie dieses Arzneimitel fi Kinder unzuganglich auf,

e diren deces Armeitel nechdern aut o Ukt und de
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* aneanm:cnen Symmomen und Ausscmag im Gesicht gevulg‘ von
einem ausgedehnten Ausschlag mit hoher Temperatur, erhohten Le-
berenzymwerten in Bluttests und erhohter Anzahl einer g
hkno-
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Sie dirfen das Arzneimitel nicht langer als 7 Monate nach dem ersten|
Gffnen der Flasche verwenden.

fbewahren, um den Inhalt vor L

tomen [DRESS])
Symptomen wie geringe Uritmengen, Midighet, Obeliat, Erbre-

chen, Venwirrthait und Schwellungen der Beine, Knchel oder Fufie,

da des Avsachen T oe Lo veringene Nkt sor
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oraen Sitvens somson Syndrom,

schwerwiegendere Auspragung eines Ausschiags, der eine Hautab-

Iésung an mehr als 30 % der Kérperoberfiache hervorruft (toxische.

epidermale Nekrolyse)

Anzeichen schwerwiegender geistiger Verénderung oder wenn je-

mand in Ihrem Ufeld Anzeichen von Verwirrtheit, Somnolenz

Amnesie des.
Gedichtnisses (Vergesslichkeit, anormales Verhalten oder andere

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht iber
dle Tolete oder das Waschbecke):Fragen Siein e Apothoks, wie
das Arzneimittel zu entsorgen st, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sio ragon damit zum Schutz der Unwalt ba. Waitoro Informationan

6 Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Lovstiracatam HEXAL enth

alt
Der Wirks ml enthlt 100 mg Levetiracet:

Die sonstigen Bestandteile si
Natrumitat (Pr.Eur) (zur pH-Enstelung), Gtronensaure-Monycrat
(zur pH-Einstellung), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) (E 218), Glyce-

zeigt. Dies Enzephalo-

pathie sein.

DI
Nasen-Rachen-Raumes (Nasopharyngitis), Schifrigkeit (Somnolenz),

ol € 422), Acesulfam-Kalium (E 950), Malttol-Losung (E 965), Himbeer-
gereinigtes Wasser

Wie Levetiracetam HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Levetiracetam HEXAL 100 mg/mi Lésung zum Einnehmen ist eine Kiare,
Fliissigheit

bel einer Dosissteigerung kinnen Nebenwirkungen wie Schifrigkeit,
Midigket und Schwindel haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten
diese Nebenwirkungen jedoch schwacher werden.

‘Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

+ Somnolenz (Schlafrigkeil), Kopfschmerzen

it ann i 201 von 10 Berandoton betreffen)
‘Anorexie (Appetitiosigkelt)
Depression, Femdsehgkevl oder Aggression, Angst, Schiaflosigkelt,
Nervosiat oder Rezbaret
Konuisionen (Krar hwindel (Ge-

(for Kinder ab 4 Jah-

ane 1o Aoplatorssprize fr Zuberaiungen zum Enlimen (-
tertettin
spritze enthlt

Di 150-m Cesfesch vor Lovetracolam HEXAL (U Svoinge

die o ml-Appkationsspize fr Zuberftungen zum Einnehmen

(untertei
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Die 150-m-Glasfssche von Lovetiacetam HEXAL (i Siugings ab
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ungstehikely o (omirianer sty

bty Applnkal\onsspn\le 60 Zuberattngen um Emenmven (onlenai
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* Rash (Hautaussc!
L Rt ey Midighet

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffer)
* Yerninderte Anzah!an Bltpichen, vermindere Anzah!an weifen
Blutkorperch
Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

Sooverssching Suizidgedanken, mentale Stérungen, anormales.
Verhatten, Halluzination, Wi, Verwirttheit, Panikattacke, emotionale
InstaiitaStimmungsschwaniungen. Agfiethet

Amne:

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal
Industriestrae 25
3607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telofax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européi
schen Wi raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschiand: Levetiracetam HEXAL 100 mg/mi Losung zum)
Einnehmen

= verminderte Anzah aller Arten von Blutkérperc Niederlande: Levetiracetam Hexal 100 mg/mi, drank
L Cianwisgands siergsche Reaktonen ORESS, anaphylaklsche

Reakton schruegende und bedeutends alirische Meaktor)

Qui L
-+ erminoria asrmasamvanon o B : N §
* Suizid anomales  Diese wurde zuletzt Uberarbeitet im

Denken, Unfahig Januar 2024.
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

dsasa31 24030833



