GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

V- Jevetiracetam UCB
A 4500 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

_ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levetiracetam UCB und wof(r wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Levetiracetam UCB
beachten?

3. Wie ist Levetiracetam UCB einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levetiracetam UCB aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Levetiracetam UCB UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Levefiracetam UCB ist ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel zur

Behandlung von Anfdllen bei Epilepsie).

Levetiracetam UCB wird angewendet:

o alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie (Monothera-
pie), zur Behandlung partieller Anfdlle mit oder ohne sekunddrer
Generalisierung bei Patienten ab einem Alter von 16 Jahren, bei
denen erstmals Epilepsie festgestellt wurde.

e als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimittel gegen Epilepsie
von:

— partiellen Anféllen mit oder ohne sekunddrer Generalisierung
bei Patienten ab einem Alter von T Monat.

- myoklonischen Anfdllen bei Patienten ab einem Alter von
12 Jahren mit Juveniler Myoklonischer Epilepsie.

— primdr generalisierten tonisch-klonischen Anfdllen bei Patien-
ten ab einem Alter von 12 Jahren mit Idiopathischer Generali-
sierter Epilepsie.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
Levetiracetam UCB BEACHTEN?

Levetiracetam UCB darf nicht eingenommen werden,
 wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Levetiracetam oder
einen der sonstigen Bestandteile von Levetiracetam UCB sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levetiracetam UCB
ist erforderlich,
o falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie in diesem
Fall die Anweisungen lhres Arztes. Er/Sie wird dann entscheiden,
ob Ihre Dosis angepasst werden muss.
falls Sie bei lhrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums
beobachten oder die Pubertét ungewshnlich verlduft, benach-
richtigen Sie bitte lhren Arzt.
o wenn Sie eine Zunahme des Schweregrads der Anfdlle feststellen
(z. B. vermehrte Anfdlle), benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.
Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie
Levetiracetam UCB behandelt wurden, hatten Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie
zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich
sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Bei Einnahme von Levetiracetam UCB mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Einnahme von Levetiracetam UCB zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrdnken

Sie kénnen Levetiracetam UCB mit oder ohne Nahrung einnehmen.
Nehmen Sie Levetiracetam UCB 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 lhren Arzt, falls Sie schwanger sind oder
glauben, schwanger zu sein.

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf Levetiracetam UCB wéh-
rend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Das poten-
zielle Risiko fur Ihr ungeborenes Kind ist nicht bekannt. In Tierver-
suchen hat Levetiracetam UCB bei Dosierungen, die héher waren
als die, die Sie zur Kontrolle Ihrer Anfélle benétigen, unerwinschte
Wirkungen auf die Reproduktion gezeigt.

Das Stillen wird wéhrend der Behandlung nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Levetiracetam UCB kann Ihre Féhigkeit zum Fuhren eines Fahrzeugs
oder zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen beeintréch-
tigen, denn Sie kdnnen sich bei der Behandlung mit Levetiracetam
UCB mude fuhlen. Dies gilt besonders zu Behandlungsbeginn
oder nach einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahrzeug fihren
oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis sich herausgestellt
hat, dass Ihre Fahigkeit zur Durchfihrung solcher Akfivitéten nicht
beeintrdchtigt ist.

3. WIE IST Levetiracetam UCB EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Levetiracetam UCB immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Levetiracetam UCB muss zweimal téglich eingenommen werden,
einmal morgens und einmal abends, jeden Tag ungefdhr zur glei-
chen Uhrzeit. Nehmen Sie bitte die Anzahl der Tabletten gemaB der
Anordnung lhres 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 UCB wird Ihr Arzt

Ihnen zundchst fir zwei Wochen eine niedrigere Dosis verschrei-
ben, bevor Sie die niedrigste fur Sie geeignete Dosis erhalten.
Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12 bis 17 Jah-
re) ab 50 kg Kérpergewicht:

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

Dosierung bei Sduglingen (6 bis 23 Monate), Kindern (2 bis
1 Jahre) und Jugendlichen (12 bis 17 Jahre) unter 50 kg
Korpergewicht:

lhr Arzt wird lhnen die am besten geeignete Darreichungsform
von Levetiracetam UCB bezogen auf Ihr Alter, Ihr Gewicht und lhre
benétigte Dosis verordnen.

Levetiracetam UCB 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist eine fur
Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren besonders geeignete Dar-
reichungsform.

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

Die Dosis sollte idealerweise als Lésung zum Einnehmen mittels
der 3 ml oder der 10 ml Dosierpipette (je nach Dosis) verabreicht
werden.

Dosierung bei Séuglingen (1 Monat bis unter 6 Monate):
Levetiracetam UCB 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist die fur
Sauglinge am besten geeignete Darreichungsform.

Art der Einnahme:
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zusammen mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Daver der Anwendung:

Levetiracetam UCB ist zur Langzeitbehandlung vorgesehen. Sie
sollten Levetiracetam UCB so lange einnehmen, wie |hr Arzt es
lhnen gesagt hat.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levetiracetam UCB einge-
nommen haben, als Sie sollten

Mogliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Levetiracetam
UCB sind Schléfrigkeit, Ruhelosigkeit, Aggression, Verringerung der
Aufmerksamkeit, Hemmung der Atmung und Koma.
Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie mehr Tabletten als
vorgeschrieben eingenommen haben. Ihr Arzt wird die fur eine
Uberdosierung am besten geeignete Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam UCB vergessen
haben

Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie eine oder mehrere Ein-
nahmen vergessen haben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein,
um eine vergessene Tablette nachzuholen.
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Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam UCB abbrechen

Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst ohne Ricksprache mit
lhrem Arzt, denn dadurch kénnten lhre Anfdlle haufiger auftreten.
Falls Ihr Arzt entscheiden sollte, die Behandlung mit Levetiracetam
UCB zu beenden, wird er/sie lhnen mitteilen, wie Sie Levetiracetam
UCB langsam (schrittweise) absetzen.

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracetam UCB genau-
so wie andere antiepileptische Arzneimittel schrittweise abgesetzt
werden, um eine Erhdhung der Anfallshaufigkeit zu vermeiden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam UCB Nebenwirkungen
verursachen, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schlgfrigkeit, Midigkeit und
Schwindel kénnen zu Behandlungsbeginn oder bei einer Dosis-
steigerung haufiger aufireten. Im Laufe der Zeit sollten diese
Nebenwirkungen jedoch schwdcher werden.

Sehr hdufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

¢ Nasopharyngitis (Entzindungen des Nasen-Rachen-Raumes);

e Somnolenz (Schldfrigkeit), Kopfschmerzen.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

o Anorexie (Appetitlosigkeit);

e Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst, Schlaflosig-
keit, Nervositat oder Reizbarkeit;

e Konvulsionen (Krdmpfe), Gleichgewichtsstorungen, Schwindel
(Gefihl der Wackeligkeit), Lethargie, Tremor (unwillkirliches Zit-
tern);

¢ Drehschwindel;

e Husten;

¢ Bauchschmerzen, Diarrhoe (Durchfall), Dyspepsie (Verdauungs-
stérungen), Erbrechen, Ubelkeit;

¢ Rash (Hautausschlag);

o Asthenie (Schwdchegefuhl)/Midigkeit.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000):

e Verminderte Anzahl an Bluiplétichen, verminderte Anzahl an
weiBen Blutkérperchen;

o Gewichtsverlust, Gewichtszunahme;

o Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Stérungen, anorma-
les Verhalten, Halluzination, Wut, Verwirrtheit, emotionale Instabi-
litat/Stimmungsschwankungen, Agitiertheit;

e Amnesie (Geddchtnisverlust), Beeintrdchtigung des Gedachtnis-
ses (Vergesslichkeif), Koordinationsstorung/Ataxie (mangelnde
Koordination der Bewegungen), Pardsthesie (Kribbeln), Aufmerk-
samkeitsstérungen (Konzentrationsstérungen);

¢ Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen;

¢ anormaler Leberfunktionstest;

o Haarausfall, Ekzem, Juckreiz;

e Muskelschwdche, Myalgie (Muskelschmerzen);

o Verletzung.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10000):

e Infektion;

o Verminderte Anzahl an roten und/oder weiBen Blutkdrperchen;

o Suizid, Personlichkeitsstérungen (Verhaltensstérungen), anorma-
les Denken (langsames Denken, Unfdhigkeit sich zu konzentrie-
ren);

o unwillkirliche und nicht unterdrickbare, krampfartige Anspan-
nungen von Muskeln, die Kopf, Rumpf und GliedmaBen beiref-
fen; Schwierigkeiten, Bewegungen zu kontrollieren, Hyperkinesie
(Uberaktivitat);

e Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldrise);

o Leberversagen, Hepatitis (Leberentzindung);

o Blasenbildung der Haut, im Mund, an den Augen und im Genital-
bereich, Hautausschlag.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihr-

ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
fohrt sind.

5. WIE IST Levetiracetam UCB AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
Verwendbar bis” und der Blisterpackung nach ,verw. bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimiftel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levetiracetam UCB enthdlt

- Der Wirkstoff ist Levetiracetam. 1 Filmtablefte enthdlt 500 mg
Levetiracetam.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Macrogol 6000, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Filmiberzug: Opadry 85F32004: Poly(vinylalkohol), teilweise
hydrolysiert, Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E172).

Wie Levetiracetam UCB aussieht und Inhalt der Packung

Levetiracetam UCB 500 mg Filmtabletten sind gelb, Ianglich, mit

Bruchkerbe und Prégung des Codes ,ucb” und ,500” auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Die Faltschachteln enthalten 50, 100 oder 200 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den

Verkehr gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
01/2012.

© UCB (2012) CIA74165D



