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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Keppra 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Keppra und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Keppra beachten?
3. Wie ist Keppra einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Keppra aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Keppra und wofiir wird es angewendet?

Keppra 100 mg/ml Losung zum Einnehmen ist ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Anféllen bei Epilepsie).

Keppra wird angewendet:

* alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie (Monotherapie), zur Behandlung partieller
Anfélle mit oder ohne sekundéarer Generalisierung bei Erwachsenen und Jugendlichen 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 sekundérer Generalisierung bei Erwachsenen, Jugendli-
chen, Kindern und Sduglingen ab einem Alter von 1 Monat.

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

- primér generalisierten tonisch-klonischen Anfallen bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
einem Alter von 12 Jahren mit Idiopathischer Generalisierter Epilepsie.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Keppra beachten?

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Keppra einnehmen.

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

* Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums beobachten oder die Pubertét
ungewdhnlich verlauft, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

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

e Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Keppra behandelt wurden, dach-
ten daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie irgendwelche An-
zeichen von Depression und/oder Suizidgedanken haben, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

Einnahme von Keppra zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Einnahme von Keppra zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Sie kdnnen Keppra mit oder ohne Nahrung einnehmen. Nehmen Sie Keppra 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 Keppra wahrend der Schwangerschaft nicht angewen-
det werden. Das potenzielle Risiko flr Ihr ungeborenes Kind ist nicht bekannt. In Tierversuchen
hat Keppra bei Dosierungen, die hoher waren als die, die Sie zur Kontrolle lhrer Anfélle bendti-
gen, unerwtnschte Wirkungen auf die Reproduktion gezeigt.

Das Stillen wird wéhrend der Behandlung nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Keppra kann |hre Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Werkzeugen
oder Maschinen beeintrdchtigen, denn Sie kénnen sich bei der Behandlung mit Keppra miide
fuhlen. 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 Fahigkeit zur Durchfihrung solcher Aktivitaten nicht beeintrachtigt ist.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Keppra
Keppra Losung zum Einnehmen enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) und
Propyl-4-hydroxybenzoat (E216), die allergische Reaktionen hervorrufen kdnnen
(moglicherweise verzogert).

Keppra Losung zum Einnehmen enthalt Maltitol-Losung. Bitte nehmen Sie dieses Arz-
neimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Keppra einzunehmen?

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

Keppra muss zweimal tdglich eingenommen werden, einmal morgens und einmal
abends, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Uhrzeit.

Nehmen Sie bitte die Losung zum Einnehmen geméas der Anordnung Ihres Arztes ein.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 16 Jahre):

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 10 ml (1000 mg) und 30 ml (3000 mg) taglich, aufge-
teiltin 2 Einzelgaben pro Tag.

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

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12 bis 17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht:
Die Dosis betrdgt in der Regel zwischen 10 ml (1000 mg) und 30 ml (3000 mg) taglich, aufge-
teilt in 2 Einzelgaben pro Tag.

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

Ihr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darreichungsform von Keppra bezogen auf lhr
Alter, Ihr Gewicht und Ihre bendétigte Dosis verordnen.

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 0,2 ml (20 mg) und 0,6 ml (60 mg) pro kg
Korpergewicht téglich, aufgeteilt in 2 Einzelgaben pro Tag. Die genaue Menge der
Losung zum Einnehmen sollte mittels der Dosierpipette, die der Faltschachtel beiliegt,
verabreicht werden.

Korpergewicht | Anfangsdosis: 0,1 ml/kg 2-mal tdglich | Hochstdosis: 0,3 mi/kg 2-mal tglich

6 kg 0,6 ml 2-mal taglich 1,8 ml 2-mal téglich
8 kg 0,8 ml 2-mal téaglich 2,4 ml 2-mal taglich
10 kg 1 ml2-mal t&glich 3 ml 2-mal taglich
15 kg 1,5 ml 2-mal téglich 4,5 ml 2-mal taglich
20 kg 2 ml 2-mal tdglich 6 ml 2-mal tdglich
25 kg 2,5 ml 2-mal taglich 7,5 ml 2-mal taglich

ab 50 kg 5 ml 2-mal taglich 15 ml 2-mal tdglich

Dosierung bei Sauglingen (1 Monat bis unter 6 Monate):

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 0,14 ml (14 mg) und 0,42 ml (42 mg) pro kg Kor-
pergewicht taglich, aufgeteilt in 2 Einzelgaben pro Tag. Die genaue Menge der Losung zum
Einnehmen sollte mittels der Dosierpipette, die der Faltschachtel beiliegt, verabreicht werden.

Korpergewicht | Anfangsdosis: 0,07 ml/kg 2-mal taglich
4 kg 0,3 ml 2-mal téglich
5kg 0,35 ml 2-mal taglich
6 kg 0,45 ml 2-mal taglich
7 kg 0,5 ml 2-mal taglich

Hdchstdosis: 0,21 mi/kg 2-maltaglich
0,85 ml 2-mal taglich

1,05 ml 2-mal téglich

1,25 ml 2-mal tiglich

1,5 ml 2-mal taglich

Art der Einnahme:

Keppra Losung kann zum Einnehmen in einem Glas Wasser oder einer Babyflasche verdiinnt

werden.

Anleitung zum Einnehmen:

« (ffnen der Flasche: Driicken Sie auf den Schraubverschluss und drehen Sie ihn gegen den
Uhrzeigersinn (Abb. 1).

e
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* Trennen Sie den Adapter von der Dosierpipette (Abb. 2). Stecken Sie den Adapter in den
Flaschenhals (Abb. 3). Stellen Sie sicher, dass der Adapter fest sitzt.

=
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« Nehmen Sie die Dosierpipette und stecken Sie sie in die Offnung des Adapters (Abb.4). Dre-
hen Sie die Flasche auf den Kopf (Abb. 5).
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* Fillen Sie die Dosierpipette mit einer kleinen Menge Losung, indem Sie den Kolben etwas
herausziehen (Abb. 5A). Driicken Sie dann den Kolben wieder zuriick, um eventuelle Luftbla-
sen zu entfernen (Abb. 5B). Danach ziehen Sie den Kolben bis zu der Markierung in Millilitern
(ml), die der vom Arzt verschriebenen Dosis entspricht (Abb. 5C), heraus.

e Drehen Sie die Flasche richtig herum (Abb.6A). Entfernen Sie die Dosierpipette vom

Adapter (Abb.6B).
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e Entleeren Sie den Inhalt der Dosierpipette in ein Glas Wasser oder in eine Babyflasche, in-
dem Sie den Kolben bis zum Anschlag in die Dosierpipette hineindriicken (Abb. 7).
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* Trinken Sie das Glas/die Babyflasche vollstdndig aus.
* \erschlieBen Sie die Flasche mit dem Plastikdeckel.
e Spllen Sie die Dosierpipette nur mit Wasser aus (Abb. 8).

Dauer der Anwendung:
* Keppra ist zur Langzeitbehandlung vorgesehen. Sie sollten Keppra so lange ein-
E nehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen gesagt hat.

¢ Beenden Sie Ihre Behandlung nicht selbst ohne Riicksprache mit [hrem Arzt, denn
dadurch kénnten Ihre Anfalle hdufiger auftreten. Falls Ihr Arzt entscheiden sollte,
die Behandlung mit Keppra zu beenden, wird er/sie lhnen mitteilen, wie Sie Keppra
langsam (schrittweise) absetzen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Keppra eingenommen haben, als Sie sollten
Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Keppra sind Schiafrigkeit, Ruhelosigkett,
Aggression, Verringerung der Aufmerksamkeit, Hemmung der Atmung und Koma.

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie eine groBere Menge als vorgeschrieben einge-
nommen haben. Ihr Arzt wird die fir eine Uberdosierung am besten geeignete Behandlung
einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Keppra vergessen haben
Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie eine oder mehrere Einnahmen vergessen haben.
Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Keppra abbrechen
Bei Beendigung der Behandlung sollte Keppra genauso wie andere antiepileptische Arznei-
mittel schrittweise abgesetzt werden, um eine Erhohung der Anfallshéufigkeit zu vermeiden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schiafrigkeit, Miidigkeit und Schwindel konnen zu Be-
handlungsbeginn oder bei einer Dosissteigerung haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten
diese Nebenwirkungen jedoch schwécher werden.

Sehr haufig: kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten
» Nasopharyngitis (Entziindungen des Nasen-Rachen-Raumes);
» Somnolenz (Schl&frigkeit), Kopfschmerzen.

Héufig: kann bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auftreten

* Anorexie (Appetitlosigkeit);

* Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst, Schlaflosigkeit, Nervositét oder Reizbarkeit;

 Konvulsionen (Krdmpfe), Gleichgewichtsstorungen, Schwindel (Geflihl der Wackeligkeit),
Lethargie, Tremor (unwillkiirliches Zittern);

¢ Drehschwindel;

e Husten;

 Bauchschmerzen, Diarrhoe (Durchfall), Dyspepsie (Verdauungsstorungen), Erbrechen, Ubelkeit;

* Rash (Hautausschlag);

* Asthenie (Schwachegefihl)/Mudigkeit.

Gelegentlich: kann bei 1 bis 10 von 1000 Behandelten auftreten

* Verminderte Anzahl an Blutpldttchen, verminderte Anzahl an weien Blutkdrperchen;

 Gewichtsverlust, Gewichtszunahme;

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

¢ Amnesie (Gedachtnisverlust), Beeintréchtigung des Geddchtnisses (Vergesslichkeit), Koordi-
nationsstérung/Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegungen), Pardsthesie (Kribbeln),
Aufmerksamkeitsstorungen (Konzentrationsstorungen);

¢ Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen;

e anormaler Leberfunktionstest;

¢ Haarausfall, Ekzem, Juckreiz;

¢ Muskelschwache, Myalgie (Muskelschmerzen);

e Verletzung.

Selten: kann bei 1 bis 10 von 10000 Behandelten auftreten

e |nfektion;

 \Verminderte Anzahl aller Arten von Blutkérperchen;

e Suizid, Personlichkeitsstorungen (Verhaltensstorungen), anormales Denken (lang-
sames Denken, Unfahigkeit sich zu konzentrieren);

e unwillklrliche und nicht unterdriickbare, krampfartige Anspannungen von Mus-
keln, die Kopf, Rumpf und GliedmaBen betreffen; Schwierigkeiten, Bewegungen zu
kontrollieren, Hyperkinesie (Uberaktivitat);

e Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldrise);

e | eberversagen, Hepatitis (Leberentziindung);

» Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunk-
ler Fleck in der Mitte umgeben von einem blasseren Bereich, der von einem dunk-
len Ring umgeben ist) (Erythema multiforme); ausgedehnter Ausschlag mit Blasen
und abblatternder Haut, besonders um den Mund herum, an der Nase, an den Au-
gen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson Syndrom), und eine schwerwiegen-
dere Ausprdgung, die eine Hautablosung an mehr als 30 % der Kérperoberflache
hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse).

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

5. Wie ist Keppra aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen das Arzneimittel nicht l&nger als 7 Monate nach dem dem ersten Offnen der Flasche
anwenden.

Im Originalbehéltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Keppra enthélt
Der Wirkstoff ist Levetiracetam. 1 ml enthélt 100 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumcitrat, Citronenséure-Monohydrat, Methyl-4-hydroxybenzoat (E218), Propyl-4-hydroxy-
benzoat (E216), Ammoniumglycyrrhizat, Glycerol (E422), Maltitol-L6sung (E965), Acesulfam-
Kalium (E950), Traubenaroma, gereinigtes Wasser.

Wie Keppra aussieht und Inhalt der Packung

Keppra 100 mg/ml Losung zum Einnehmen ist eine klare Flssigkeit.

Die 300 ml-Glasflasche von Keppra flir Kinder ab 4 Jahre, Jugendliche und Erwach-
sene ist in einer Faltschachtel verpackt, die eine 10 ml Dosierpipette (unterteilt in
Schritten von 0,25 ml) und einen Adapter flr die Dosierpipette enthalt.

Die 150 ml-Glasflasche von Kepprafir Sduglinge undKleinkinder ab 6 Monate bis unter
4 Jahren ist in einer Faltschachtel verpackt, die eine 3 ml Dosierpipette (unterteilt in
Schritten von 0,1 ml) und einen Adapter fiir die Dosierpipette enthalt.

Die 150 mI-Glasflasche von Keppra fur Sduglinge ab 1 Monat bis unter 6 Monaten ist
in einer Faltschachtel verpackt, die eine 1 ml Dosierpipette (unterteilt in Schritten von
0,05 ml) und einen Adapter flr die Dosierpipette enthalt.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller
Zulassungsinhaber: UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brissel, Belgien.
Hersteller: NextPharma SAS, 17 Route de Meulan, F-78520 Limay, Frankreich.

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: + 32/ (0)2 559 92 00 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
Bonrapua Magyarorszag

tO CW BU bwarapua EOO[ UCB Magyarorszag Kft.
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Ceska republika Malta

UCBsr.o. Pharmasud Ltd.

Tel: + 420221 773 411 Tel: + 356/ 21 37 64 36
Danmark Nederland

UCB Nordic A/S UCB PharmaB.V.

TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel.: +31/(0)76-573 11 40
Deutschland Norge

UCB Pharma GmbH UCB Nordic A/S

Tel: +49/(0) 2173 48 4848 TIf: + 45/ 32 46 24 00
Eesti Osterreich

UCB Pharma Qy Finland UCB Pharma GmbH

Tel: + 358 10 234 6800 (Soome) Tel: +43(1) 291 80 00
EAAGOa Polska

UCBAE. UCB Pharma Sp. z 0.0.

Tnk: +30/2109974000 Tel.: + 48 22 696 99 20

Espafia Portugal
UCB Pharma, S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +34 /9157034 44 Tel: + 351 /21 302 5300

France Romania

UQB Pharma SA. UCB Pharma Roméania S.R.L.
Tel:+33/(0)1472944 35 Tel: + 40 21 300 29 04
Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.0.0.

Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Tel: + 354 535 7000

ltalia
UCB Pharma S.p.A.
Tel:+39/02 300791

Kumpog

Lifepharma (Z.AM.) Ltd
Tnh: + 357 22 34 74 40
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
UCB Pharma Qy Finland

Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Tel: + 386 1589 69 00

Slovenska republika
UCB sr.0., organizacnd zlozka
Tel: +421(0) 25920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Qy Finland
Puh/Tel: + 358 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46/(0) 402949 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel:+44/(0)1753 534 655

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2012.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der

Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur in allen EU-Amtssprachen verfligbar.

Bei der Dosierpipette handelt es sich um ein Medizinproduk. c €
Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf die Dosierpipette. 0120
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