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).
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Was sollten Sie vor der von (0.1 mirkg 2-mal taglich) (n e 2 -ma agich)
Leveti HEXAL 6kg 0,6 m_|2-mal taglich_| 1,8 ml [ 2-mal taglich
kg 0.8 ml_| 2-mal taglich | 2,4 mi | 2-mal tagich
L HEXAL dart werden, v [10kg iml__|2maltagich |3mi__|2-maltagich
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandelle dieses Arzneimit- | 15 kg 15 m_|2-maltagiich_| 4,5 m | 2-mal tagich
tels sind. 20kg 2mi__|2-mal tagiich |6 mi_| 2-mal tagich
|Warnhinweise und VorsichtamaBnahm 25kg 2.5ml_|2-mal taglich |76 ml | 2-mal taglicn
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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
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Disses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro mi
Losung zum Einnehmen, o h. es st nahezu natriumiei-.

3 Wie ist Levetiracetam HEXAL einzuneh-
men?

Threm Arzt oder Apt

‘wenn'Sie sich nicht sicher sind.
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‘einmal morgens und einmal abends, jeden Tag ungefahr zur gleichen
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Nehmen Sie bitte die Lésung zum Einnehmen gemé8 der Anordnung
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Kolben wieder zurtick, um eventuslie Luftblasen zu entfernen (Abb. 4b).
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Drehen Si e Flasche ichtig herum. Enfrnen S e Applkations-
spritze vom Adapt

Entieern S dennhalt der Appiiationssprize
in sin Glas Wasser odsr in oine Babyfasche.

Incom S en Kelbon s . Aaching 1 i
Femkatonsapries rmendiien fon.s)

Fortsetzung auf der Riickseite >



e Trnken Sie das Glas/cio Babyflasche volistan- * Fisbervahn Delum)
ig s : N
884588 Uoethiosen Sio cio Flascho mitdom Plastk. _ Ifem At fur sine ausfiiche Beschioloung der Symptome)
PR s « Verschiechterung von Anféen oder Erohung hrer Haufigkei
E Was-

O o6

* Lavstiacotam HEXAL st ur Langzeltbetndlung vorgessten. Sie
etiracetam S0 lange einnehmen, wie Ihr Arzt es
g gesagt hat,

von Muskeln, die Kopf, Rumpf und GliedmaBien betreffen; Schwierig-

Klen, Bowogungen 2 koniobere, Hypacnesie (Uoaracuta)
ferung des Herzrhythmus (Elektrokardiograr

Panienti Ensindon ot o uchipehatic o

Leberversagen, Hepaits (Leberentzin

pltziche Vrrngerung der Rieentuniion

Hautausschi 1 biden ke und we Keine Zelscheben

aussiant (dunier Fieck n dr il Umgeben von einem bassersn

Bereich,der von ainem durkien Fmg umgeben is) Eyinema mti-

emire o o Mt e, an dor e, a1 qen Acgen

kbnnten i auftreten

Wenn Sie eine groBere Menge von L HEXAL ein-

mehr als 30 % der Kor-
frodenriies hervovmﬂ tousche apidemmal Neleo

‘genommen haben, als Sie sollten

Mbgliche Nebenwirkungen bel einer zu hohen Dosis Levetiracetam

HEXAL s Scnsgho, Furdongot. Aggrssion, eringarng e
Aufmerks

Eenacmcnngen S e e A is\ls e ame e aroBere Menge als
\vorgeschrieben eingenommen haben. Inr Arzt wird die fi eine Uberdo-
e boan Sesaner Basardiung anieron

vergessen
haben

und damit assozilerter|

Patenten ot sgnart herals bl ot apanischen Pt
. or Schvirgion e G
Kom aus Fiober, Muske\&lemgkew Instabem Btk und
instabie Herzlvequenz‘ Verwirhsit und nisdrigemn Bewusstseinszu
tard (rnen s scganantion malignen nowrciepts
o o). i Hautghon o e japaniachen Patenien

Baatond ngner o b ieht arscn Panion

;r

Sehr seton ann bis.u 1 4on 10,000 Bahandsten betrfer)

men vergessen haben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine.
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam HEXAL abbre-

chen
Bei Beendigung der Behandlung solte Levetiracet:

‘wiederholte Gedanken oder oder der|
Brone, cowas o and et wisdar s Ewngesining)

Meldung von Nsbenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
alo Aotk Dis g aucn i Nasomwringen, e reht 1+ deser

HEXAL schritt-

Sie konnen

meiden.
e I Azt ntched, i Bchandung i Levetractar HEXAL
beenden, wird rave. Awessangen zum SchriweRon
Roaaizen von Lovetracerirs DEXAL goben

\den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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
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Wie ist L HEXAL aufzube-

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
haben, die aber nicht be jedem aufireten missen.
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\gelegene Notfallambulanz auf bei
* Sehwiche,

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

e dren deses Al nechdern aut o Ukt und de

Flasct oder ,verw. bis" Verfalls-

rigkei aller-
jratey (anaphy\akt\schsn) Reaktion sein kénnen

dom)

* grippeahniichen Symmomen und Ausscmag im Gesicht gevulg‘ von
einem ausgedehnten Ausschlag mit hoher Temperatur, erhohten Le-
berenzymwerten in Bluttests und erhohter Anzahl einer i
hkno-

geben
Gt i vl en. Das vartaladaturn besent Sch auf don
om0 ngsgebenen erats.

Sie dirfen das Arzneimitel nicht langer als 7 Monate nach dem ersten|
Gffnen der Flasche verwenden.

ffoewahren, um den Inhalt vor L

tomen [DRESS])
Symptomen we geringe Lrinmengen, Midigket, Ubeliat, Ebre-

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

da des Arsachen T oe Lo voringene Nkt sor

-+ Foausschiag, dor Blasen iden ke und wie Kine Zielschoiben
aussieht (dunkler Fleck in der
reich e von ainom cuiden Fing urageen o) B

form

ausgcetter Ausschiag i Blase und sblitmdsr Haut, beson-
um, an der Nase, an den Augen und im Genl

oren Sitvens vomson Syndrom,

schwerwiegendere Auspragung eines Ausschiags, der eine Hautab-

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

epidermale Nekrolyse)

Anzeichen schwerwiegender geistiger Veréinderung oder wenn je-

mand in Ihrem Ufeld Anzeichen von Verwirrtheit, Somnolenz

Amnesie des.
Gedichtnisses (Vergessiichkeit, anormales Verhalten oder andere

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht dber
dle Tolete oder das Waschbecke).Fragen Sein e Apothoks, wie
das Arzneimittel zu entsorgen st, wenn Sie es nicht mehr verwender
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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-Monohycrat
(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 Schidfrigkeit,
Midigkeit und Schwindel haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten
diese Nebenwirkungen jedoch schwacher werden.

‘Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
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InstaiitaStimmungssehwaningen. Agiie
Amne:

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal
IndustriestraBe 25
3607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telofax: (08024) 908-1290
E-Mail: senvice@hexal.com

Hersteller
Lek

o cor Bewegungen), Parasthesie (Kribbeln), Aufmerksamkeitssto-
n (Konzentrationsstérungen)
Dipiope Doppelisshen), verscnwommanes Sehen
hame/anovma\e Werte in Leberfunktionstests
causfall, Ekzem, Juckreiz
Muske\s@hwache Myalgie (Muskelschmerzen)
Verletzun

St (cann s 24 1 von 1000 Behandeen betier)
 Ifetr

Verovskova ulica 57
{526 Liwlana
Slow

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européi
sohen Witschaftoraumes (EWR) unter den folgenden Bo-
zeichnungen zugelassen:

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

= verminderte Anzaf aller Arten von Blutkbrperct Niederiande: Levetiracetam Hexal 100 mg/m, drank
© Sommerviogands slrgacne Reakionen RESS, anaphylakische

Reaklon schruegende und bedeutends alirische Meaktor)
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