Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levetiracetam Actavis 250 mg Filmtabletten
Levetiracetam Actavis 500 mg Filmtabletten
Levetiracetam Actavis 750 mg Filmtabletten

Levetiracetam Actavis 1000 mg Filmtabletten
Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

+Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Levetiracetam Actavis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Levetiracetam Actavis beachten?
Wie ist Levetiracetam Actavis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Levetiracetam Actavis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Levetiracetam Actavis und wofiir wird es angewendet?

Levetiracetam Actavis ist ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Anféllen bei Epilepsie).

Levetiracetam Actavis wird angewendet:

« alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie (Monotherapie), zur
Behandlung partieller Anfélle mit oder ohne sekundare Generalisierung
(eine sekundare Generalisierung liegt vor, wenn sich der Anfall auf das
ganze Gehirn ausbreitet) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem
Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epilepsie festgestellt wurde.

« als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimitteln gegen Epilepsie von:

« partiellen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung bei
Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Sauglingen ab einem Alter
von 1 Monat.

« myoklonischen Anfallen bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem
Alter von 12 Jahren mit Juveniler Myoklonischer Epilepsie.

« primar generalisierten tonisch-klonischen Anfallen bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren mit Idiopathischer
Generalisierter Epilepsie (Epilepsieform, von der man annimmt, dass sie
erblich bedingt ist).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levetiracetam Actavis beachten?

Levetiracetam Actavis darf nicht eingenommen werden,
« wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Levetiracetam oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Levetiracetam

Actavis einnehmen.

+  Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie in diesem Fall die
Anweisungen Ihres Arztes. Er/Sie wird dann entscheiden, ob lhre Dosis
angepasst werden muss.

+ Falls Sie bei lhrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums beobachten
oder die Pubertat ungewdhnlich verlduft, benachrichtigen Sie bitte Ihren
Arzt.

+ Wenn Sie eine Zunahme des Schweregrads der Anfalle feststellen (z. B.
vermehrte Anfalle), benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

+  Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie
Levetiracetam Actavis behandelt wurden, dachte daran, sich selbst
zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie irgendwelche
Anzeichen von Depression und/oder Suizidgedanken haben,
benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

Einnahme von Levetiracetam Actavis zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von Levetiracetam Actavis zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Sie kdnnen Levetiracetam Actavis mit oder ohne Nahrung einnehmen.
Nehmen Sie Levetiracetam Actavis vorsichtshalber 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 Actavis wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden. Ein Risiko von Geburtsfehlern
fiir Ihr ungeborenes Kind kann nicht vollsténdig ausgeschlossen werden. In
Tierversuchen hat Levetiracetam Actavis bei Dosierungen, die hoher waren als
die, die Sie zur Kontrolle Ihrer Anfélle benétigen, unerwiinschte Wirkungen auf
die Reproduktion gezeigt.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Levetiracetam Actavis kann |hre Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs oder
zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen beeintréchtigen, denn Sie

konnen sich bei der Behandlung mit Levetiracetam Actavis miide fiihlen. Dies
gilt besonders zu Behandlungsbeginn oder nach einer Dosissteigerung. Sie
sollten kein Fahrzeug steuern oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen,

bis sich herausgestellt hat, dass Ihre Féhigkeit zur Durchfiihrung solcher
Aktivitéten nicht beeintrachtigt ist.

Levetiracetam Actavis 750 mg enthalt den Farbstoff Gelborange S,
Aluminiumsalz (E 110).

Gelborange S, Aluminiumsalz (E 110) kann allergische Reaktionen auslosen.
Diehanderen Starken von Levetiracetam Actavis enthalten diesen Bestandteil
nicht.

3. Wieist Levetiracetam Actavis einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Levetiracetam Actavis muss zweimal tdglich eingenommen werden, einmal
morgens und einmal abends, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Uhrzeit.
Nehmen Sie bitte die Anzahl der Tabletten gemaf der Anordnung Ihres Arztes
ein.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 16 Jahre):

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

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam Actavis wird Ihr Arzt lhnen
zunéchst fiir zwei Wochen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie die
niedrigste fiir Sie geeignete Dosis erhalten.

Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 1000 mg knnten Sie 2 Tabletten der 250 mg
Stdirke morgens und 2 Tabletten der 250 mg Stcirke abends einnehmen.

Zusatzbehandlung

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

Die Dosis betrdgt in der Regel zwischen 1000 mg und 3000 mg taglich.
Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 1000 mg kénnten Sie 2 Tabletten der 250 mg
Stéirke morgens und 2 Tabletten der 250 mg Stdirke abends einnehmen.

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

Ihr Arzt wird die am besten geeignete Darreichungsform von Levetiracetam
Actavis bezogen auf Alter, Gewicht und bendtigte Dosis verordnen. Eine
Lsung zum Einnehmen ist die fiir Sduglinge und Kinder unter 6 Jahren
besonders geeignete Darreichungsform.

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

Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 20 mg pro kg Kérpergewicht kénnten Sie lhrem
25 kg schweren Kind 1 Tablette der 250 mg Stdrke morgens und 1 Tablette der
250 myg Stdirke abends geben.

Dosierung bei Sauglingen (1 Monat bis unter 6 Monate):
Eine Lésung zum Einnehmen st die fiir Sduglinge am besten geeignete
Darreichungsform.

Artder Einnahme:
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zusammen mit ausreichend Fliissigkeit
(z.B.ein Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung:

+  Levetiracetam Actavis ist zur Langzeitbehandlung vorgesehen. Sie sollten
Ir_]evetiracetam Actavis so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen gesagt

at.

+ Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst ohne Riicksprache mit Ihrem
Arzt, denn dadurch kdnnten Ihre Anfélle héufiger auftreten.
Falls Ihr Arzt entscheiden sollte, die Behandlung mit Levetiracetam Actavis
zu beenden, wird er/sie Ihnen mitteilen, wie Sie Levetiracetam Actavis
langsam (schrittweise) absetzen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levetiracetam Actavis eingenommen
haben, als Sie sollten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Levetiracetam

Actavis sind Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Aggression, Verringerung der
Aufmerksamkeit, Hemmung der Atmung und Koma.

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie mehr Tabletten als vorgeschrieben
eingenommen haben. lhr Arzt wird die fiir eine Uberdosierung am besten
geeignete Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam Actavis vergessen haben
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine oder mehrere Einnahmen
vergessen haben.

Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine vergessene Tablette
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam Actavis abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracetam Actavis genauso wie
andere antiepileptische Arzneimittel schrittweise abgesetzt werden, um eine
Erhdhung der Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schléfrigkeit, Mlidigkeit und Schwindel
konnen zu Behandlungsbeginn oder bei einer Dosissteigerung haufiger
auftreten. Im Laufe der Zeit sollten diese Nebenwirkungen jedoch schwacher
werden.

Sehr haufig: kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten
+ Nasopharyngitis (Entziindungen des Nasen-Rachen-Raumes);
« Somnolenz (Schlafrigkeit), Kopfschmerzen.

Hauﬁg kann bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auftreten
Anorexie (Appetitlosigkeit);

« Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst, Schlaflosigkeit,
Nervositat oder Reizbarkeit;

+ Konvulsionen (Krémpfe), Gleichgewichtsstorungen, Schwindel (Gefiihl der
Wackeligkeit), Lethargie, Tremor (unwillkiirliches Zittern);

+ Drehschwindel;

+ Husten;

«  Bauchschmerzen, Diarrhoe (Durchfall), Dyspepsie (Verdauungsstdrungen),
Erbrechen, Ubelkeit;

+  Rash (Hautausschlag);

«  Asthenie (Schwachegefiihl)/Miidigkeit.

Gelegentlich: kann bei 1 bis 10 von 1000 Behandelten auftreten

« Verminderte Anzahl an Blutplattchen, verminderte Anzahl an wei3en
Blutkorperchen;

+ Gewichtsverlust, Gewichtszunahme;

« Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Storungen, anormales
Verhalten, Halluzination, Wut, Verwirrtheit, Panikattacke, emotionale
Instabilitét/Stimmungsschwankungen, Agitiertheit;

« Amnesie (Gedéchtnisverlust), Beeintrachtigung des Gedéchtnisses

(Vergesslichkeit), Koordinationsstorung/Ataxie (mangelnde Koordination

der Bewegungen), Parasthesie (Kribbeln), Aufmerksamkeitsstorungen

(Konzentrationsstorungen);

Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen;

anormaler Leberfunktionstest;

Haarausfall, Ekzem, Juckreiz;

Muskelschwache, Myalgie (Muskelschmerzen);

Verletzung.

Selten: kann bei 1 bis 10 von 10000 Behandelten auftreten

+  Infektion;

+ Verminderte Anzahl aller Arten von Blutkdrperchen;

+  Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (DRESS-Syndrom);

«  Verringerte Natriumkonzentration im Blut;Suizid, Persénlichkeitsstorungen
(Verhaltensstorungen), anormales Denken (langsames Denken,
Unféhigkeit sich zu konzentrieren);

« unwillkiirliche und nicht unterdrickbare, krampfartige Anspannungen
von Muskeln, die Kopf, Rumpf und Gliedmaf3en betreffen; Schwierigkeiten,
Bewegungen zu kontrollieren, Hyperkinesie (Uberaktivitét);

« Pankreatitis (Entzlindung der Bauchspeicheldriise);

«  Leberversagen, Hepatitis (Leberentziindung);

« Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben
aussieht (dunkle Flecken 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 Hautabldsung an mehr als 30 % der Kérperoberfléche hervorruft
(toxische epidermale Nekrolyse).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uiber das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger- Allee 3

D-53175Bonn

Website: www.bfarm.de

Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wieist Levetiracetam Actavis aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der
Blisterpackung oder dem Etikett nach,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zumSchutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wias Levetiracetam Actavis enthalt

Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

Eine Tablette Levetiracetam Actavis 250 mg enthalt 250 mg Levetiracetam.
Eine Tablette Levetiracetam Actavis 500 mg enthalt 500 mg Levetiracetam.
Eine Tablette Levetiracetam Actavis 750 mg enthalt 750 mg Levetiracetam.
Eine Tablette Levetiracetam Actavis 1000 mg enthalt 1000 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, Povidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.
Eur), Poly(vinylalkohol), part. hydrolysiert, Macrogol 4000, Talkum, Titandioxid
(E171), Farbstoffe*

*Die Farbstoffe sind:

250 mg Tablette: Indigocarmin (E132)

500 mg Tablette: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172), Indigocarmin (E132)
750 mg Tablette: Indigocarmin (E132), Gelborange S (E110), Eisen(lll)-oxid
(E172)

1000 mg Tablette: (kein zusatzlicher Farbstoff)

Wie Levetiracetam Actavis aussieht und Inhalt der Packung

Levetiracetam Actavis 250 mg Tabletten sind oval, hellblau, 13,6 x 6,4 mm mit
der Pragung“L" auf einer Seite und 250" auf der anderen Seite.

Levetiracetam Actavis 500 mg Tabletten sind oval, gelb, 17,1 x 8,1 mm mit der
PragungL"auf einer Seite und “500" auf der anderen Seite.

Levetiracetam Actavis 750 mg Tabletten sind oval, orange 19,0 x 9,3 mm mit
der Pragung“L” auf einer Seite und“750" auf der anderen Seite.

Levetiracetam Actavis 1000 mg Tabletten sind oval, weif3, 19,0 x 10,0 mm mit
der Pragung“L" auf einer Seite und“1000" auf der anderen Seite.

Packungsgré3en

Blisterpackungen: 20, 30, 50, 60, 100, 120 und 200 Filmtabletten
Perforierter Blister zur Abgabe von Einzeldosen: 60 x 1 Filmtabletten (nur
erhéltlich fiir 250 mg, 500 mg und 1000 mg Tabletten).
Tablettenbehdltnisse: 30, 100 und 200 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjérour

Island

Hersteller

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
1S-220 Hafnarfjérdur
Island

Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Belgle/BeI%que/Belglen Lietuva
ALL-in-1 UAB"Actavis Baltics”
Tél/Tel: +323 451 26 88 Tel:+3705 2609615
Bbnrapus Luxembourg/Luxemburg
AxTaBuc EAZ] ALL-in-1 bvba
Ten.:+3592 9321680 Belgi c1ue/BeIg|en

Tél/Tel: +323451 26 88
Ceska republika Magyarorszag
ActavisCZas. Actavis Hungary Kft
Tel: +420251 113002 Tel.+36 1501 7001
Danmark Malta
Actavis A/S Actavis Ltd.
TIf:+4572 223000 Tel:+ 35621693533
Deutschland Nederland

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG | Actavis BV.
Telefon: +49 (0)89 558909 0 Tel: 4313554299 33

Eesti Norge

UAB“Actavis Baltics"Eesti Filiaal Actavis Norway AS
Tel:+3726100 565 TIf: +47 815221099
ENMada Osterreich

Specifar ABEE Actavis GmbH
Tel:+30210 5401500 Tel:+43 (0)662 435 235 00
Espafia Polska

Actavis Spain, S.A.

Actavis Export Int. Ltd, Malta.
Tfno. +34 9163086 45

Kontakt w Polsce:
Tel: (+4822) 5122900

France Portugal

Actavis France Actavis A/S Sucursal
Tél:+33472726072 Tel:+3512172206 50
Hrvatska Romania

Agmar d.o. Actavis SRL

Tel: +385( )6610—333 Tel:+40213181777
Ireland Slovenija

Actavis Ireland Limited

Apta Medica Internacional d.o.o.
Tel:+353(0)21 4619040

Tel: +386 51615015

island Slovenska republika
Actavis Group PTC ehf Actavis sr.o.

Simi: +354-550 3300 Tel: +421 2 3255 3800
Iltalia SuomI/FlnIand

Actavis Italy Sp.A. Actavis O
Tel:+390331583111 Puh/Tel: +358 (09348233
Kompog Sverige

A. Potamitis Medicare Ltd Actavis AB

Tn\:+357 22583333 Tel:+468136370
Latvija United Kingdom

Actavis UK Limited

Actavis Baltics parstavnieciba Latvija
Tel: +44 1271 385257

Tel: +371 67067873

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2014.
Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten

der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/
verfiigbar.

@ctavis
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