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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levetiracetam Zentiva® 250 mg Filmtabletten

Levetiracetam

me dieses Arzneimittels beginnen.

haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

—Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden

— Wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, in-
formieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levetiracetam Zentiva®, und woftr
wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von
Levetiracetam Zentiva® beachten?

3. Wie ist Levetiracetam Zentiva® einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levetiracetam Zentiva® aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Levetiracetam Zentiva®, UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Levetiracetam Zentiva® ist ein Antiepilep-

tikum (ein Arzneimittel zur Behandlung von

Anféllen bei Epilepsie).

Levetiracetam Zentiva® wird angewendet:

—alleine, ohne andere Arzneimittel gegen
Epilepsie (Monotherapie), zur Behandlung
partieller Anfélle mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Patienten ab einem Al-
ter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epi-
lepsie festgestellt wurde,

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

— partiellen Anfallen mit oder ohne sekun-
dare Generalisierung bei Patienten ab ei-
nem Alter von 12 Jahren,

— myoklonischen Anféllen bei Patienten ab
einem Alter von 12 Jahren mit juveniler
myoklonischer Epilepsie,

— primar generalisierten tonisch-klonischen
Anféllen bei Patienten ab einem Alter von
12 Jahren mit idiopathischer generalisier-
ter Epilepsie.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAH-
ME VON Levetiracetam Zentiva® BE-
ACHTEN?

Levetiracetam Zentiva® darf nicht einge-

nommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Levetiracetam, andere Pyrrolidon-Verbin-
dungen oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Levetiracetam Zentiva® sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Levetiracetam Zentiva® ist erforderlich,

— falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Be-
achten Sie in diesem Fall die Anweisungen
Ihres Arztes. Er/Sie wird dann entscheiden,
ob Ihre Dosis angepasst werden muss.

— Falls Sie bei lhrem Kind eine Verlangsa-
mung des Wachstums beobachten oder
die Pubertdt ungewohnlich verlauft, be-
nachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

— Wenn Sie eine Zunahme des Schweregrads
der Anfélle feststellen (z. B. vermehrte An-
félle), benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

— Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Levetiracetam Zentiva®
behandelt wurde, hatte Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Le-
ben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen
Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Levetiracetam Zentiva®
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor Kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Levetiracetam Zentiva®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Sie kdnnen Levetiracetam Zentiva® mit oder
ohne Nahrung einnehmen. Nehmen Sie Le-
vetiracetam Zentiva® vorsichtshalber nicht
zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arz-
neimitteln 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 Le-
vetiracetam Zentiva® wéhrend der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden. Das
potenzielle Risiko fur lhr ungeborenes Kind
ist nicht bekannt. In Tierversuchen hat Leve-
tiracetam Zentiva® bei Dosierungen, die hé-
her waren als die, die Sie zur Kontrolle Ihrer
Anfélle benétigen, unerwlinschte Wirkungen
auf die Reproduktion gezeigt.

Das Stillen wird wéahrend der Behandlung
nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Levetiracetam Zentiva® kann lhre F&higkeit
zum Fihren eines Fahrzeugs oder zum Be-
dienen von Werkzeugen oder Maschinen be-
eintrachtigen, denn Sie kdnnen sich bei der
Behandlung mit Levetiracetam Zentiva® mu-
de fuhlen. Dies gilt besonders zu Behand-
lungsbeginn oder nach einer Dosissteige-
rung. Sie sollten kein Fahrzeug flhren oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis
sich herausgestellt hat, dass lhre Fahigkeit
zur Durchfiihrung solcher Aktivitdten nicht
beeintrachtigt ist.

3. WIE IST Levetiracetam Zentiva® EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Levetiracetam Zentiva® immer

genau nach Anweisung des Arztes ein. Bit-

te fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie bitte die Anzahl der Tabletten
gemaB der Anordnung lhres Arztes ein.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugend-
lichen (ab 16 Jahre):

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

Zu Beginn der Behandlung mit Levetirace-
tam Zentiva® wird |hr Arzt Ihnen zunachst
fir zwei Wochen eine niedrigere Dosis ver-
schreiben, bevor Sie die niedrigste fur Sie
geeignete Dosis erhalten.

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugend-
lichen (12 bis 17 Jahre) ab 50 kg Korper-
gewicht:

Die Dosis betrdgt in der Regel zwischen
1.000 mg und 3.000 mg taglich.

Dosierung bei Jugendlichen (12 bis 17
Jahre) unter 50 kg Korpergewicht:

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

lhr Arzt wird Ihnen die am besten geeigne-
te Stérke von Levetiracetam Zentiva® bezo-
gen auf Ihr Gewicht und Ihre benétigte Dosis
verordnen.

Art der Einnahme:

Levetiracetam Zentiva® muss zweimal tag-
lich eingenommen werden, einmal morgens
und einmal abends, jeden Tag ungefahr zur
gleichen Uhrzeit. Nehmen Sie die Tabletten
unzerkaut zusammen mit ausreichend Flus-
sigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung:
Levetiracetam Zentiva® ist zur Langzeitbe-
handlung vorgesehen. Sie sollten Levetirace-
tam Zentiva® so lange einnehmen, wie lhr
Arzt es lhnen gesagt hat.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Leve-
tiracetam Zentiva® eingenommen haben,
als Sie sollten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu ho-
hen Dosis Levetiracetam Zentiva® sind
Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Aggression,
Verringerung der Aufmerksamkeit, Hem-
mung der Atmung und Koma.
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls
Sie mehr Tabletten als vorgeschrieben ein-
genommen haben. |hr Arzt wird die fir ei-
ne Uberdosierung am besten geeignete Be-
handlung einleiten.
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Wenn Sie die Einnahme von Levetirace-
tam Zentiva® vergessen haben
Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie
eine oder mehrere Einnahmen vergessen ha-
ben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein,
um eine vergessene Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetirace-
tam Zentiva® abbrechen

Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst
ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt. Falls lhr
Arzt entscheiden sollte, die Behandlung mit
Levetiracetam Zentiva® zu beenden, wird er/
sie lhnen mitteilen, wie Sie Levetiracetam
Zentiva® langsam (schrittweise) absetzen.
Bei Beendigung der Behandlung sollte Le-
vetiracetam Zentiva® genauso wie ande-
re antiepileptische Arzneimittel schrittwei-
se abgesetzt werden, um eine Erhéhung der
Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam

Zentiva® Nebenwirkungen verursachen, die

aber nicht bei jedem auftreten missen.

Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schlaf-
rigkeit, Mudigkeit und Schwindel koénnen
zu Behandlungsbeginn oder bei einer Do-
sissteigerung hdufiger auftreten. Im Laufe
der Zeit sollten diese Nebenwirkungen je-
doch schwécher werden.

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

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

e Infektion, Nasopharyngitis (Entziindungen
des Nasen-Rachen-Raumes)

e \erminderte Anzahl an Blutplattchen

e Anorexie (Appetitlosigkeit), Gewichtszu-
nahme

¢ Ruhelosigkeit, Depression, emotionale In-
stabilitdt/Stimmungsschwankungen, Feind-
seligkeit oder Aggression, Schlaflosigkeit,
Nervositat oder Reizbarkeit, Personlich-
keitsstérungen (Verhaltensstérungen), anor-
males Denken (langsames Denken, Unfé-
higkeit, sich zu konzentrieren)

e Schwindel (Gefuhl von Wackeligkeit), Kon-
vulsionen (Krdmpfe), Kopfschmerzen, Hy-
perkinesie (Uberaktivitat), Ataxie (mangeln-
de Koordination der Bewegungen), Tremor
(Zittern), Amnesie (Gedéachtnisverlust),
Gleichgewichtsstérungen,  Aufmerksam-
keitsstérungen (Konzentrationsstérungen),
Beeintrachtigung des Gedachtnisses (Ver-
gesslichkeit)

¢ Diplopie (Doppeltsehen), verschwomme-
nes Sehen

e Drehschwindel

e Husten (Verstarkung eines vorbestehenden
Hustens)

¢ Bauchschmerzen, Ubelkeit, Dyspepsie (Ver-
dauungsstorungen), Diarrhd (Durchfall), Er-
brechen

e Exanthem (Hautausschlag), Ekzem, Juck-
reiz

e Myalgie (Muskelschmerzen)

e Zuféllige Verletzungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfigbaren Daten nicht abschétzbar):

¢ \Verminderte Anzahl an roten und/oder wei-
Ben Blutkorperchen

ZSNTIVA

e Gewichtsverlust

* Anormales Verhalten, Wut, Angst, Verwirrt-
heit, Halluzination, mentale Stérungen, Su-
izid, Suizidversuch, Suizidgedanken

e Parasthesie (Kribbeln)

¢ Pankreatitis (Entziindung der Bauchspei-
cheldrise), Leberversagen, Hepatitis (Le-
berentziindung), anormaler Leberfunkti-
onstest

e Haarausfall, Blasenbildung der Haut, im
Mund, an den Augen und im Genitalbe-
reich, Hautausschlag

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefuhrt sind.

5. WIE IST Levetiracetam Zentiva® AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbe-

wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
~Verwendbar bis“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levetiracetam Zentiva® enthélt:
Der Wirkstoff ist Levetiracetam. 1 Filmtablet-
te enthalt 250 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Maisstédrke, hochdisperses
Siliciumdioxid, Copovidon, Crospovidon
(Typ A), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz-
lich].

Filmlberzug: Hypromellose, Talkum, Titandi-
oxid (E 171), Macrogol 6000, Indigocarmin,
Aluminiumsalz (E 132).

Wie Levetiracetam Zentiva® aussieht und
Inhalt der Packung:

Levetiracetam Zentiva® 250 mg Filmtablet-
ten sind blassblau und langlich oval geformt.
Die Faltschachteln enthalten 50, 100 oder
200 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Winthrop Arzneimittel GmbH

Urmitzer StraBe 5

56218 Mulheim-Karlich

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Juni 2011.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min
(Mobilfunk).

187900-A
1-1106

09.06.11 13:52



Sanofi-Aventis Deutschland GmbH - Winthrop

supplier:
Country:

Date:

Operator:
Version number:
Item title:

Plant code:

Local Market Code:
Dimensions:

plant barcode:

Minimum point size of text:
Used Fonts:

Number of colors:

Colors used on the artwork:

Wiewelhove GmbH
Germany
09.06.2011

Petra Unser

V2

leaflet Levetiracetam
Zentiva® 250 mg Film-
tabletten

187900-A / 1-1106
148 x 420 mm

9 pt

Helvetica Neue LT
2

Pantone 300 U .

Black .

Levetiracetam Zentiva 250mg_Gi_187900-A.indd 3 @

09.06.11 13:52



