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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Levetiracetam HEXAL® 100 mg/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Levetiracetam

schwerden haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Drit-
te weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levetiracetam HEXAL Konzentrat und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levetiracetam HEXAL Kon-

zentrat beachten?

3. Wie ist Levetiracetam HEXAL Konzentrat anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist Levetiracetam HEXAL Konzentrat aufzubewahren?
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Levetiracetam
HEXAL Konzentrat und
wofiir wird es angewendet?

Levetiracetam HEXAL Konzentrat ist ein An-
tiepileptikum (ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Anféllen bei Epilepsie).

Levetiracetam HEXAL wird angewendet:

e alleine, ohne andere Arzneimittel gegen
Epilepsie (Monotherapie), zur Behandlung
partieller Anfélle mit oder ohne sekunda-
rer Generalisierung bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab einem Alter von 16 Jah-
ren, bei denen erstmals Epilepsie festge-
stellt wurde

e als Zusatzbehandlung zu anderen Arznei-
mitteln gegen Epilepsie von:

- partiellen Anfallen mit oder ohne se-
kundéarer Generalisierung bei Erwach-
senen, Jugendlichen und Kindern ab
einem Alter von 4 Jahren

- myoklonischen Anféllen bei Erwachse-
nen und Jugendlichen ab einem Alter
von 12 Jahren mit Juveniler Myokloni-
scher Epilepsie

- primar generalisierten tonisch-kloni-
schen Anféllen bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab einem Alter von
12 Jahren mit Idiopathischer Generali-
sierter Epilepsie

Levetiracetam HEXAL Konzentrat ist eine Al-
ternative fUr Patienten, wenn die Anwen-
dung der oralen Darreichungsformen von
Levetiracetam HEXAL voritibergehend nicht
moglich ist.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Levetira-
cetam HEXAL Konzentrat
beachten?

Levetiracetam HEXAL darf nicht an-

gewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Levetiracetam
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie
Levetiracetam HEXAL Konzentrat anwen-
den, falls Sie

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

bei lhrem Kind eine Verlangsamung des
Wachstums oder unerwartete Entwicklun-
gen in der Pubertét feststellen. Kontaktie-
ren Sie in diesem Fall bitte lhren Arzt.
eine Zunahme des Schweregrads der An-
félle feststellen (z. B. vermehrte Anfélle),
benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Levetiracetam HEXAL be-
handelt wurden, hatten Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeit-
punkt solche Anzeichen von Depression
und/oder Selbstmordgedanken haben, set-
zen Sie sich bitte sofort mit Ihrem Arzt in
Verbindung.

Anwendung von Levetiracetam
HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Anwendung von Levetiracetam
HEXAL zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Sie kénnen Levetiracetam HEXAL mit oder
ohne Nahrung anwenden. Wenden Sie Le-
vetiracetam HEXAL vorsichtshalber nicht
zusammen mit Alkohol an.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

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

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf Leve-
tiracetam HEXAL wahrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden. Ein Risiko
von Geburtsfehlern fur lhr ungeborenes Kind
kann nicht vollstandig ausgeschlossen werden.
In Tierversuchen hat Levetiracetam bei Do-
sierungen, die hdher waren als die, die Sie zur
Kontrolle lhrer Anfélle bendtigen, unerwiinsch-
te Wirkungen auf die Reproduktion gezeigt.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung
nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Levetiracetam HEXAL kann lhre Fahigkeit
zum Steuern eines Fahrzeugs oder zum Be-
dienen von Werkzeugen oder Maschinen
beeintrachtigen, denn Sie kdnnen sich bei
der Behandlung mit Levetiracetam HEXAL
mude fihlen. Dies gilt besonders zu Be-
handlungsbeginn oder nach einer Dosisstei-
gerung. Sie sollten kein Fahrzeug steuern
oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
bis sich herausgestellt hat, dass Ihre Fahig-
keit zur Durchfihrung solcher Aktivitdten
nicht beeintrachtigt ist.

Levetiracetam HEXAL Konzentrat
enthalt Natrium

Die maximale Einzeldosis von Levetiracetam
HEXAL Konzentrat enthalt 2,5 mmol (bzw.
57 mg) Natrium (0,8 mmol [bzw. 19 mg] Na-
trium je 5-ml-Durchstechflasche). Wenn Sie
eine kochsalzarme Di&t einhalten missen,
sollten Sie dies berlicksichtigen.

Wie ist Levetiracetam
HEXAL Konzentrat anzu-
wenden?

Ein Arzt oder medizinisches Fachpersonal
wird Ihnen Levetiracetam HEXAL Konzentrat
als Infusion verabreichen.

Levetiracetam HEXAL wird 2-mal téglich an-
gewendet, morgens und abends, jeden Tag
ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

Die intravendse Anwendung ist eine Alter-
native zur oralen Einnahme. Die Umstellung
von der intravendsen zur oralen Anwendung
oder umgekehrt kann direkt und ohne Do-
sistitration erfolgen, wobei lhre Tagesdosis
und die Haufigkeit der Anwendung gleich
bleiben.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendli-
chen (ab 16 Jahre)

Die Dosis betragt in der Regel zwischen
1.000 mg und 3.000 mg téglich.

Wenn Ihnen Levetiracetam HEXAL zum ers-
ten Mal verabreicht wird, wird Ihnen |hr Arzt
in den ersten beiden Behandlungswochen
eine geringere Dosis verordnen, bevor die
Behandlung mit der niedrigsten Standard-
dosis fortgefiihrt wird.

Zusatztherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendli-
chen (12-17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht
Die Dosis betragt in der Regel zwischen
1.000 mg und 3.000 mg taglich.

Dosierung bei Kindern (4-11 Jahre) und Ju-
gendlichen (12-17 Jahre) unter 50 kg Kor-
pergewicht

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 20
und 60 mg/kg Korpergewicht taglich.

Art der Anwendung

Levetiracetam HEXAL wird in mindestens
100 ml eines kompatiblen Verdiinnungsmit-
tels verdlinnt und Uber 15 Minuten infundiert.
Fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
sind in Abschnitt 6 detailliertere Anleitungen
zur korrekten Anwendung von Levetirace-
tam HEXAL enthalten.

Dauer der Anwendung

e |evetiracetam HEXAL ist zur Langzeitbe-
handlung vorgesehen. Sie sollten die Be-
handlung mit Levetiracetam HEXAL so
lange fortsetzen, wie Ihr Arzt es Ihnen ge-
sagt hat.

¢ Beenden Sie die Behandlung nicht ohne
Riicksprache mit Inrem Arzt, denn dadurch
kénnten lhre Anfalle haufiger auftreten.
Falls lhr Arzt entscheiden sollte, die Be-
handlung mit Levetiracetam HEXAL zu
beenden, wird er Ihnen mitteilen, wie Sie
Levetiracetam HEXAL langsam (schritt-
weise) absetzen.

¢ Esliegen keine Erfahrungen mit der intra-
vendsen Anwendung von Levetiracetam
Uber einen langeren Zeitraum als 4 Tage vor.

Wenn Sie die Anwendung von Leve-
tiracetam HEXAL abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Le-
vetiracetam HEXAL genauso wie andere an-
tiepileptische Arzneimittel schrittweise ab-
gesetzt werden, um eine Erhéhung der
Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schlaf-
rigkeit, Mudigkeit und Schwindel kénnen
zu Behandlungsbeginn oder bei einer Dosis-
steigerung haufiger auftreten. Im Laufe der
Zeit sollten diese Nebenwirkungen jedoch
schwécher werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten

von 10 betreffen)

e Nasopharyngitis (Entziindung des Nasen-
Rachen-Raumes)

e Somnolenz (Schlafrigkeit), Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 be-

treffen)

e Anorexie (Appetitlosigkeit)

e Depression, Feindseligkeit oder Aggres-
sion, Angst, Schlaflosigkeit, Nervositat
oder Reizbarkeit

e Konvulsionen (Krampfe), Gleichgewichts-
stérungen, Schwindel (Geflihl der Wacke-
ligkeit), Lethargie, Tremor (unwillkirliches
Zittern)

e Drehschwindel

e Husten

e Bauchschmerzen, Diarrhé (Durchfall),
Dyspepsie (Verdauungsstérungen), Erbre-
chen, Ubelkeit

¢ Rash (Hautausschlag)

e Asthenie (Schwachegefihl)/Mudigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von

100 betreffen)

e Verminderte Anzahl an Blutplattchen, ver-
minderte Anzahl an wei3en Blutk&érperchen

e Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

e Suizidversuch und Suizidgedanken, men-
tale Stérungen, anormales Verhalten, Hal-
luzination, Wut, Verwirrtheit, Panikattacke,
emotionale Instabilitat/Stimmungsschwan-
kungen, Agitiertheit

e Amnesie (Gedachtnisverlust), Beeintrach-
tigung des Gedéchtnisses (Vergesslichkeit),
Koordinationsstérung/Ataxie (mangelnde
Koordination der Bewegungen), Parésthe-
sie (Kribbeln), Aufmerksamkeitsstérungen
(Konzentrationsstérungen)

¢ Diplopie (Doppeltsehen), verschwomme-
nes Sehen

e anormaler Leberfunktionstest

e Haarausfall, Ekzem, Juckreiz

e Muskelschwéache, Myalgie (Muskelschmer-
zen)

e Verletzung

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000

betreffen)

e Infektion

e Verminderte Anzahl aller Arten von Blut-
kérperchen

e Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion
(DRESS-Syndrom)

e verminderte Natriumkonzentration im Blut

e Suizid, Personlichkeitsstérungen (Verhal-
tensstérungen), anormales Denken (lang-
sames Denken, Unfahigkeit sich zu kon-
zentrieren)

e unwillktrliche und nicht unterdrlickbare,
krampfartige Anspannungen von Muskeln,
die Kopf, Rumpf und GliedmaBen betref-
fen; Schwierigkeiten, Bewegungen zu
kontrollieren, Hyperkinesie (Uberaktivitat)

e Pankreatitis (Entziindung der Bauchspei-
cheldriise)

e | eberversagen, Hepatitis (Leberentziindung)

e Hautausschlag, der Blasen bilden kann und
wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkler
Fleck in der Mitte umgeben von einem
blasseren Bereich, der von einem dunklen
Ring umgeben ist) (Erythema multiforme);
ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und
abblatternder Haut, besonders um den
Mund herum, an der Nase, an den Augen
und im Genitalbereich (Stevens-Johnson
Syndrom), und eine schwerwiegendere
Auspragung, die eine Hautablésung an
mehr als 30 % der Kérperoberflache her-
vorruft (toxische epidermale Nekrolyse)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Levetiracetam
HEXAL Konzentrat aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Verdinnung: Unter mikro-
biologischen Gesichtspunkten sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort nach der
Verdinnung verwendet werden. Sofern die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender flr die
Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung
der gebrauchsfertigen Zubereitung verant-
wortlich. Sofern die Verdiinnung nicht unter
kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen stattgefunden hat, ist die ge-
brauchsfertige Zubereitung nicht langer als
24 Stunden bei 2-8 °C aufzubewahren.

Bei Anwesenheit von Partikeln oder Verfar-
bung darf das Arzneimittel nicht verwendet
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml
Konzentrat enthalt
Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumacetat-Trihydrat, Natriumchlorid, Essig-
sdure 99 %, Wasser flr Injektionszwecke

Wie Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml
Konzentrat aussieht und Inhalt der
Packung

Levetiracetam HEXAL Konzentrat ist ein kla-
res, farbloses Konzentrat.

Die 5 ml-Durchstechflaschen Levetiracetam
HEXAL sind in Faltschachteln mit 10 Durch-
stechflaschen verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

gliedsstaaten des Europaischen Wirt-

schaftsraumes (EWR) unter den fol-

genden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande: Levetiracetam Hexal 100 mg/ml,
concentraat voor oplossing voor
infusie

Deutschland: Levetiracetam HEXAL 100 mg/
ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt liberarbeitet im Méarz 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

personal bestimmt:

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fach-

Angaben zur korrekten Anwendung von Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung sind in Abschnitt 3 enthalten.

Eine Durchstechflasche von Levetiracetam HEXAL Konzentrat enthélt 500 mg Levetirace-
tam (5 ml Konzentrat mit 100 mg/ml). Die zum Erreichen einer auf zwei Einzeldosen aufge-
teilte Tagesdosis von 500 mg, 1.000 mg, 2.000 mg bzw. 3.000 mg empfohlene Herstellung
und Anwendung von Levetiracetam HEXAL Konzentrat ist in der Tabelle unten dargestellt.

Herstellung und Anwendung von Levetiracetam HEXAL Konzentrat:

Dosie- Entnahme-Volumen |Volumen des |Infusions- | Haufigkeit | Gesamt-
rung Verdiinnungs- | dauer der An- tagesdosis
mittels wendung

250 mg |2,5 ml(eine halbe 5 mil-|100 ml 15 Minuten | 2-mal 500 mg/Tag
Durchstechflasche) téaglich

500 mg |5 ml(eine 5 mI-Durch-|100 ml 15 Minuten | 2-mal 1.000 mg/Tag
stechflasche) téaglich

1.000 mg |10 ml (zwei 5 ml-Durch- [ 100 ml 15 Minuten | 2-mal 2.000 mg/Tag
stechflaschen) téaglich

1.500 mg |15 ml (drei 5 ml-Durch- [100 ml 15 Minuten | 2-mal 3.000 mg/Tag
stechflaschen) téaglich

verwerfen.

2-8 °C aufzubewahren.

VerdUinnungsmittel:

e Natriumchlorid-Injektionslésung (0,9 %)
¢ Ringer-Lactat-Injektionslésung

e Dextrose-Injektionslésung (5 %)

Dieses Arzneimittel ist nur zur Einmalentnahme bestimmt, nicht verwendete L6sung ist zu

Haltbarkeit nach Verdiinnung: Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort nach der Verdinnung verwendet werden. Sofern die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender flr die Dau-
er und Bedingungen der Aufbewahrung der gebrauchsfertigen Zubereitung verantwortlich.
Sofern die Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
stattgefunden hat, ist die gebrauchsfertige Zubereitung nicht langer als 24 Stunden bei

Nach Mischung mit den nachfolgend aufgefiihrten Verdiinnungsmitteln ist Levetiracetam
HEXAL Konzentrat Giber mindestens 24 Stunden bei Aufbewahrung in PVC-Beuteln unter
kontrollierter Raumtemperatur (15-25 °C) physikalisch kompatibel und chemisch stabil.
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