Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Levetiracetam 1A Farma 1500 mg kalvopiillys teiset table tit

levetirasetaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa tiimén liikkeen
ottamisen, silli se sisiltai sinulle tirkeiti tie toja.

Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

SN ol S e

Mité Levetiracetam 1A Farma on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Levetiracetam 1A Farma -valmistetta
Miten Levetiracetam 1A Farma -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levetiracetam 1A Farma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Levetiracetam 1A Farma on ja mihin siti kiyte tifin

Levetirasetaami on epilepsialddke (lidke, jota kiytetdén epilepsiakohtausten hoitoon).

Levetiracetam 1A Farma -valmistetta kdytetddn

ainoana lddkkeenai tietyn epilepsiatyypin diagnoosin &dskettéin saaneille aikuisille ja véhintdin
16-vuotiaille nuorille. Epilepsia on sairaus, jossa potilas saa toistuvia kouristuskohtauksia.
Levetirasetaamia kiytetddn epilepsiassa, jossa kohtaus vaikuttaa ensin vain toiseen
aivopuoliskoon mutta saattaa sen jilkeen laajentua suuremmalle alueella kummassakin
aivopuoliskossa (paikallisalkuinen kohtaus, joka voi olla sekundaarisesti yleistyva tai
yleistymiton). Ladkéri on médrannyt sinulle levetirasetaamia kohtausten lukuméarin
vahentdmiseksi.

lisilddkkeenda muiden epilepsialddkkeiden kanssa

] paikallisalkuisten (yleistyvien tai yleistyméttomien) kohtausten hoitoon aikuisille,
nuorille ja lapsille 6 vuoden idstd lahtien

] myoklonisten kohtausten (lyhyiden, sédhkoiskumaisten lihaksen tai lihasryhmén
nykdysten) hoitoon nuoruusiin myoklonista epilepsiaa sairastaville aikuisille ja vahintdén
12-vuotiaille nuorille

] suoraan yleistyvien toonis-kloonisten kohtausten (suurten kohtausten, myos
tajunnanmenetyksen) hoitoon aikuisille ja vdhintdén 12-vuotiaille nuorille, joilla on
idiopaattinen yleistynyt epilepsia (epilepsiatyyppi, jonka arvellaan olevan periytyva).

Levetirasetaamia, jota Levetiracetam 1A Farma sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Levetiracetam 1A Farma -valmiste tta

Ali ota Levetiracetam 1A Farma -valmiste tta
. jos olet allerginen levetirasetaamille, pyrrolidonijohdoksille taitimén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levetiracetam 1A

Farma -valmistetta

. jos sinulla on munuaissairaus, noudata ladkarisi antamia ohjeita. Hén saattaa paattia, ettd
annostasi pitid muuttaa.

. jos havaitset lapsen kasvun hidastumista tai odottamatonta puberteetin kehittymisté, ota yhteyttd
ladkariin.

. Pienelld midrilld epilepsialdékkeiden, mukaan lukien Levetiracetam 1A Farma -valmisteen,
kéyttédjistd on todettu itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia itsensd vahingoittamisesta ja
itsemurhasta). Jos sinulla on masennuksen oireita ja/tai itsemurha-ajatuksia, ota yhteytta
ladkariisi.

. Jos sinulla on todettu tai suvussasi esiintyy sydamen rytmihdirioitd (ndkyvét
sydansahkokayrissd) tai jos sinulla on sairaus ja/tai saat hoitoa, joka altistaa syddmen
rytmihdiridlle tai suolatasapainon héiridille.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu

vakavaksi tai kestdd muutamaa pdivdd kauemmin:

. Poikkeavat ajatukset, drtyneisyys tai epdtavallinen aggressiivisuus, taijos sind tai perheesija
ystavisi huomaatte merkittdvid muutoksia mielialassasi tai kiyttdytymisessasi.

. Epilepsian pahenemien

Kouristuskohtaukset voivat harvinaisissa tapauksissa pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa
useammin, padasiassa ensimmiisen kuukauden aikana hoidon aloittamisen tai annoksen
suurentamisen jédlkeen. Jos sairastat hyvin harvinaista varhaislapsuudessa alkavan epilepsian
muotoa (epilepsia, johon littyy SCN8A:n mutaatioita), joka aiheuttaa useita erityyppisid
kohtauksia ja taitojen menettdmistd, saatat huomata, ettd kouristuskohtaukset jatkuvat tai
pahenevat hoidon aikana.

Jos sinulle ilmaantuu jokin niistd uusista oreista Levetiracetam 1A Farma -valmisteen kidyton aikana,
ota yhteyttd lddkariin mahdollisimman pian.

Lapset januoret
Levetiracetam 1A Farma ei ole tarkoitettu kéytettdviksi alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille ainoana
ladkkeend (monoterapiana) eiké alle 50 kg painaville lapsille ja nuorille.

Muut lisike valmisteet ja Levetiracetam 1A Farma
Kerro lddkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ali ota makrogolia (ulostuslidiketti) levetirasetaamiannosta edeltivin tai sitd seuraavan tunnin aikana,
koska tdma voi viedad hoidolta tehon.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdimdn ladkkeen kiyttod. Levetirasetaamia voi kdyttad raskauden aikana
ainoastaan, jos lddkari pitdd sitd huolellisen arvioinnin jilkeen tarpeellisena.

Laskkeen kayttod ei pidd keskeyttdd keskustelematta ensin lddkérin kanssa.

Synnynnéisten epdmuodostumien riskid syntymittomélle lapsellesi ei voida tdysin sulkea pois.
Imettdmisté ei suositella hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Levetiracetam 1A Farma voi heikentidd kykyési ajaa moottoriajoneuvoa tai kdyttda tyovélineitd tai



koneita, silli se saattaa aiheuttaa uneliaisuutta. TAméa on todenndkoisempdd hoidon alussa tai annosta
suurennettaessa. Sinun tulee vilttid moottoriajoneuvolla ajoa ja koneiden kdyttdmistd, kunnes on
todettu, ettd kykysi tehdd néitd tehtdvid ei ole heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Levetiracetam 1A Farma -valmis te tta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota lddkdrin antamien ohjeiden mukainen maéara tabletteja.
Levetiracetam 1A Farma -valmistetta otetaan kaksi kertaa péaivissa, kerran aamulla ja kerran illalla,
aina suunnilleen samaan aikaan péivésta.

Levetiracetam 1A Farma ei sovellu hoidon aloittamiseen, annoksen mddritykseen eikd lidkityksen
asteittaiseen lopettamiseen. Levetiracetam 1A Farma -valmisteesta ei ole saatavilla kaikkia
Jdljempiind mainittuja vahvuuksia ja valmistemuotoja. Jos kyseisii annostuksia ja valmistemuotoja
tarvitaan, etenkin aloitusannokseen ja annoksen mdiritykseen, on kiytettivi muita
levetirasetaamia sisdltivid lidkevalmisteita.

Levetiracetam 1A Farma —valmistetta ei pida kiyttiid potilailla, joilla lidkidri on kieltinyt
epilepsialiiikevalmisteiden liiiikevaihdon. Tdssd tapauksessa hoitoa pitid jatkaa samalla
levetirasetaamivalmisteella, kuin milli hoito on aloitettu.

Kiyuo lisilidkkeend ja ainoana lidkkeend (vihintidn 16-vuotiaille)

o Aikuisille (= 18-vuotiaille) ja 12—17-vuotiaille nuorille (paino > 50 kg):
Suositeltu annos: 1000 mg — 3000 mg joka pdiva.
Kun aloitat Levetiracetam 1A Farma -valmisteen kiyton, ldkari maardd sinulle kahden vilkkon
ajaksi pienemmén annoksen ennen pienimmén pdivittdisen annoksen kdyton aloittamista.
Esimerkki: jos vuorokausiannoksesi on tarkoitus olla 1000 mg, pienennetty aloitusannoksesi on
vksi 250 mg:n vahvuinen tablettia aamulla ja yksi 250 mg:n vahvuinen tabletti illalla; 2 viikon
Jjdlkeen annos nostetaan véhitellen 1000 mg:aan vuorokaudessa.

. Annos 6—11-vuotiaille lapsille ja 12—17-vuotiaille nuorille (paino < 50 kg):
Levetiracetam 1A Farma 1500 mg tabletit eivdt sovellu alle 50 kg painavien lasten ja nuorten
hoitoon.

Antotapa
Nielaise Levetiracetam 1A Farma -tabletit riittdvan nestemaédrian kanssa (esim. lasillinen vettd). Voit

ottaa Levetiracetam 1A Farma -valmisteen aterian yhteydessa tai tyhjidn mahaan.
Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Hoidon kesto

. Levetiracetam 1A Farma -valmistetta kdytetddn pitkdaikaisesti. Jatka lidkkeen kayttod niin
pitkddn kuin ldékarisi on neuvonut.
. Alj lopeta hoitoasi ilman lddkéirin ohjeita, silld timi voi lisdtd kohtausten méaaria.

Jos otat enemmiin Levetiracetam 1A Farma -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Levetiracetam 1A Farma -valmisteen yliannoksesta mahdollisesti aiheutuvia haittavaikutuksia ovat
uneliaisuus, kiihtyneisyys, aggressiivisuus, vireystilan heikkeneminen, hengityksen lamaantuminen ja
kooma.



Ota yhteys lddkariisi, jos olet ottanut enemmaén tabletteja kuin sinun pitdisi. Laakari maarittelee
yhannostuksen parhaan hoitotavan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Levetiracetam 1A Farma -valmis te tta
Ota yhteys ld4kariisi, jos unohdat yhden tai useamman annoksen.
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Levetiracetam 1 A Farma -valmisteen oton

Jos ladkitys lopetetaan, Levetiracetam 1A Farma -valmisteen kéytto pitdd lopettaa asteittain, jotta
véltetddn kohtausten lisdéintyminen. Jos lddkérisi padttda, ettd Levetiracetam 1A Farma -hoito
lopetetaan, hén antaa ohjeet siitd, miten lddkitys lopetetaan véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Kerro heti Lidikérille tai mene Lihimmiille piivystyspoliklinikalle, jos sinulla ilme nee seuraavaa:

. heikkous, pyorrytyksen tunne tai huimaus tai hengitysvaikeus, silld nima saattavat olla vakavan
allergisen (anafylaktisen) reaktion merkkeja

. kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turpoaminen (Quincken edeema)

. nuhakuumeen kaltaiset oireet ja kasvoihottuma, joka levidd laajemmalle ja johon littyy kuume;
verikokein todettava maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen ja tietyntyyppisten
valkosolujen midrdn suureneminen (eosinofilia) ja imusolmukkeiden suureneminen
(yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymid, DRESS)

. sellaiset oireet kuten pieni virtsamdédrd, visymys, pahoinvointi, oksentelu, sekavuus ja sdirten,
nilkkojen tai jalkaterien turvotus, koska nima voivat olla merkkejd munuaistoiminnan
dkillisestd heikkenemisesti

. ithottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttda pieniltd maalitauluilta (keskelld tummia
taplid, joita ympdroi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme)

. laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja
sukupuolielinten alueella (Stevens—Johnsonin oireyhtymd)

. vaikeampi ihottuma aiheuttaen thon kuoriutumista yli 30 %:n alueella kehon pinta-alasta
(toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
. vakavien mielenterveysmuutosten merkit tai joku lahimméisesi huomaa sinulla sekavuutta,

uneliaisuutta, muistinmenetystd, muistin heikkenemistd (muistamattomuutta), epanormaalia
kaytosta tai muita hermostoon liittyvid merkkejd, mukaan lukien pakkolikkeet tai
hallitsemattomat likkeet. Ndma voivat olla aivosairauden (enkefalopatian) merkkeja.

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat nendnielun tulehdus, uneliaisuus, padnsirky, visymys ja
huimaus. Hoidon alussa tai annosta suurennettaessa jotkin haittavaikutuksista, kuten uneliaisuus,
vasymys ja huimaus, voivat olla yleisempid. Ndma haittavaikutukset kuitenkin lievittyvit ajan
kuluessa.

Hyvin yleiset: voiesiintyd yli 1 kdyttdjalli 10:std
. nenénielun tulehdus

. uneliaisuus, padnsarky.

Yleiset: voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std



ruokahaluttomuus

masennus, vihamielisyys tai aggressiivisuus, ahdistuneisuus, unettomuus, hermostuneisuus tai
artyneisyys

kouristus, tasapainohdirid, heitehuimaus (epdvakauden tunne), letargia (energian- ja
innokkuuden puute), vapina (tahdosta riippumaton)

kiertohuimaus

yska

vatsakipu, ripuli, ruoansulatusvaivat, oksentelu, pahoinvointi

ithottuma

voimattomuus/visymys.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta

verihiutaleméérin pieneneminen, valkosoluméérin pieneneminen

painonlasku, painonnousu

itsemurhayritys ja itsemurha-ajatukset, mielenterveyshiirio, poikkeava kéyttdytyminen,
aistiharha, vihantunne, sekavuus, paniikkikohtaus, tunteiden epivakaisuus / mielialanvaihte lut,
kithtyneisyys

muistinmenetys, muistin heikkeneminen (muistamattomuus), haparointi (koordinaation
heikentyminen), tuntoharha (ihon kihelmointi), tarkkaavaisuuden hiiriintyminen
(keskittymiskyvyn menetys)

kaksoiskuvat, ndon sumeneminen

maksan toimintakokeiden suurentuneet/epdnormaalit arvot

hiustenlihto, ihottuma, kutina

lihasheikkous, lihaskipu

vamma.

Harvinaiset: voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalli 1000:sta

infektio

kaikkien verisolutyyppien madrdn viheneminen

vaikeat allergiset reaktiot (DRESS, anafylaktinen reaktio [vaikea ja merkittédva allerginen
reaktio], Quincken edeema [kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turpoaminen))

veren natriumpitoisuuden aleneminen

itsemurha, persoonallisuushéiriot (kdyttdytymisongelmat), poikkeava ajattelu (ajattelun hitaus,
keskittymisvaikeus)

delirium

enkefalopatia (katso yksityiskohtainen kuvaus oireista kohdasta Kerro heti lddkarille™)
kouristuskohtaukset voivat pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa useammin

padn, ylavartalon ja raajojen lihasten hallitsematon nytkdhtely, pakkoliikkeet, lihastoiminnan
ylhivilkkaus

sydianrytmin muutos (syddnsahkokayridssi)

haimatulehdus

maksan vajaatoiminta, maksatulehdus

munuaistoiminnan &killinen heikkeneminen

ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttda pieniltd maalitauluilta (keskelld tummia
taplid, joita ympardi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme),
laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja
sukupuolielinten alueella (Stevens—Johnsonin oireyhtymd), seké vaikeampi muoto aiheuttaen
ithon kuoriutumista yli 30 % alueella kehon pinta-alasta (foksinen epidermaalinen nekrolyysi)
rabdomyolyysi (lihaskudoksen hajoaminen) ja rabdomyolyysiin Littyvd veren
kreatiinikinaasipitoisuuden suureneminen. Naitd ilmenee merkitsevasti enemman
japanilaispotilailla kuin muilla potilailla.

ontuminen tai kdvelyvaikeudet

seuraavien yhdistelméd: kuume, lihasjaykkyys, epdvakaa verenpaine ja syddmen syke, sekavuus,
matala tajunnantaso (voivat olla merkkejd pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymd -nimisesté
tilasta). Nditd ilmenee merkitsevasti enemman japanilaispotilailla kuin muilla potilailla.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta



o toistuvat ei-toivotut ajatukset tai tuntemukset tai tarve toistaa jotakin toimintaa (pakko-oireinen
hairio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Levetiracetam 1A Farma -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levetiracetam 1A Farma sis altaa
Vaikuttava aine on levetirasetaami.
Yksi tabletti sisdltdd 1500 mg levetirasetaamia.

Muut aineet ovat:

Tablettiydin: krospovidoni (tyyppi A), krospovidoni (tyyppi B), povidoni, kolloidinen vedetoén
piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Kalvopdillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), talkki, makrogoli, keltainen rautaoksidi (E172),
indigokarmiini (E132).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Levetiracetam 1A Farma 1500 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat vihreitd, soikean muotoisia,
kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre.

Tabletit ovat alumiini/PVC/PE/PVDC-ldpipainopakkauksissa.

Levetiracetam 1A Farma -tabletit toimitetaan ldpipainopakkauksessa pahvikotelon sisille pakattuina
seuraavissa pakkauskoissa: 30, 50, 60, 100 ja 200 kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja

Rontis Hellas S.A., Medical and Pharmaceutical Products, P.O. Box 3012 Larissa Industrial Area,
Larissa, 41500, Kreikka

tai



PharOS MT Ltd., HF 62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 3000, Malta
tai
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.03.2024



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Levetiracetam 1A Farma 1500 mg filmdragerade tabletter
levetiracetam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar anvinda detta liikemedel.

Den innehéller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Levetiracetam 1A Farma dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Levetiracetam 1A Farma
Hur du tar Levetiracetam 1A Farma

Eventuella biverkningar

Hur Levetiracetam 1A Farma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Levetiracetam 1A Farma ir och vad det anviands for

Levetiracetam ar ett likemedel mot epilepsi (ett likemedel som anvinds for att behandla epileptiska
anfall).

Levetiracetam 1A Farma anvénds:

. som ensam behandling hos vuxna och ungdomar fran 16 ars alder med nydiagnostiserad epilepsi
for att behandla en viss typ av epilepsi. Epilepsi dr ett tillstaind déir patienterna har upprepade
anfall (kramper). Levetiracetam anvénds for den form av epilepsi dér anfallen till en borjan
endast paverkar den ena sidan av hjarnan, men kan dérefter sprida sig till stérre omrédden pa
béada sidor av hjirnan (partiella anfall med eller utan sekundér generalisering). Din likare har
gett dig levetiracetam for att minska antalet anfall.

. som tilligg till andra likemedel mot epilepsi for att behandla:

] partiella anfall med eller utan generalisering hos vuxna, ungdomar eller barn dver 6 ars
alder

] myokloniska anfall (korta, plotsliga ryckningar i ndgon muskel eller muskelgrupp) hos
vuxna och ungdomar fran 12 érs &lder med juvenil myoklonisk epilepsi

. primart generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, inklusive medvetandeforlust)
hos vuxna och ungdomar fran 12 &rs alder med generaliserad epilepsi av okédnt ursprung
(den typ av epilepsi som anses vara arftlig).

Levetiracetam som finns i Levetiracetam 1A Farma kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Levetiracetam 1A Farma
Ta inte Levetiracetam 1A Farma

. om du &r allergisk mot levetiracetam, pyrrolidonderivat eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Levetiracetam 1A Farma

. Om du lider av njurproblem, fo]j likarens instruktioner. Han/hon avgdér om din dos behdver
justeras.

. Om du mérker att tillvixten saktar ned eller att puberteten utvecklas pé ovéntat sitt hos ditt
barn, kontakta din ldkare.

o Ett litet antal personer som behandlats med likemedel mot epilepsi som t.ex. Levetiracetam 1A

Farma har ocksa haft tankar pé att skada sig sjilv eller begd sjilvmord. Om du har ndgra
symtom pa depression och/eller sjalvmordstankar, kontakta din ldkare.

o Om du eller ndgon i din familj har en sjukdomshistoria med oregelbunden hjartrytm (syns pa
elektrokardiogram, EKG) eller om du har en sjukdom och/eller far behandling som okar
bendgenheten for oregelbunden hjirtrytm eller rubbningar i saltbalansen.

Tala om for likare eller apotekspersonal om nigon av foljande biverkningar blir allvarlig eller varar

langre 4n ett par dagar:

o Onormala tankar, littretlighet eller ovanligt aggressiva reaktioner, eller om du eller din familj
och vinner mirker betydande foréndringar i ditt humor eller beteende.

° Forvirrad epilepsi
Dina anfall kan i séllsynta fall forvirras eller ske oftare, frimst under férsta manaden efter
péaborjad behandling eller 6kning av dosen. Om du har en mycket séllsynt form av tidigt
debuterande epilepsi (epilepsi forknippad med SCN8A-mutationer) som orsakar flera olika
typer av anfall och funktionsnedséttning kan du mérka att anfallen fortséitter eller forvirras
under din behandling.

Uppsok en ldkare s& snart som mdjligt om du upplever nidgot av dessa nya symtom medan du
tarLevetiracetam 1A Farma.

Barn och ungdomar
Levetiracetam 1A Farma ska inte anvéindas till barn och ungdomar under 16 ar som ensam behandling
(monoterapi) eller till barn och ungdomar som viager mindre &n 50 kg.

Andra likemedel och Levetiracetam 1A Farma
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ta inte makrogol (ett likemedel som anvdnds som laxermedel) en timme fore och en timme efter att
du har tagit levetiracetam eftersom det kan resultera i att levetiracetam forlorar sin effekt.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvidnder detta likemedel. Levetiracetam kan anviandas under graviditet, men endast om
lakaren efter noggrant 6verviagande anser det vara nodvandigt.

Du ska inte avbryta din behandling utan att forst diskutera detta med din likare.

En risk for fosterskador hos ditt ofédda barn kan inte helt uteslutas.

Amning &r inte rekommenderat under behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner

Levetiracetam 1A Farma kan forsdmra din formaga att kdra motorfordon eller hantera verktyg eller
maskiner eftersom det kan géra dig somnig. Detta &r mer troligt i borjan av behandlingen eller efter
Okning av dosen. Du bor inte kéra motorfordon eller anvéinda maskiner férrdn det faststillts att din
formaga att utfora sddana aktiviteter inte paverkas.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Levetiracetam 1A Farma

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr oséker.

Ta det antal tabletter din likare ordinerat.
Levetiracetam 1A Farma ska tas tva gdnger om dagen, en gang p4 morgonen och en gang pé kvillen,
vid ungefar samma tid varje dag.

Levetiracetam 1A Farma dir inte limpligt for initialbehandling, for dosjustering eller for gradvis
utsittning. Levetiracetam 1A Farma finns inte tillgingligt i alla styrkor och likemedelsformer som
beskrivs nedan. For dessa doser och likemedelsformer, siirskilt for startdos och dosjustering ska
andra likemedel som innehdller levetiracetam anviindas.

Levetiracetam 1A Farma ska inte anviindas i fall diir likaren har bedomt att utbyte av
antiepileptiska preparat inte dr tillitet. I dessa fall ska behandlingen fortsittas med det
levetiracetaminnehdllande likemedel som anvindes vid inledning av behandlingen.

Tilliggsbehandling och ensam behandling (frdan 16 drs dlder)

. Vuxna (= 18 ar) och ungdomar (12 till 17 ir) som viger 50 kg eller mer:
Rekommenderad dos: Mellan 1000 mg och 3000 mg varje dag.
Nir du borjar ta Levetiracetam 1A Farma kommer din ldkare att forskriva en ldgre dos under
2 veckor innan du far den Idgsta dagliga dosen.
Exempel: Omdin dagliga dos dr avsedd att vara 1000 mg dr din minskade startdos 1 tablett d
250 mg pa morgonen och I tablett a 250 mg pd kvillen, varefter dosen gradvis okas till att na
1 000 mg dagligen efter 2 veckor.

. Dos till barn (6 till 11 ar) och ungdomar (12 till 17 4r) som viger mindre 4n 50 kg:
Levetiracetam 1A Farma 1 500 mg tabletter &r inte lampliga for behandling av barn och
ungdomar som vager mindre dn 50 kg.

Administreringssatt

Svilj Levetiracetam 1A Farma tabletter med tillricklig méingd vétska (t.ex. ett glas vatten). Dukan ta
Levetiracetam 1A Farma med eller utan mat.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Behandlingstid
. Levetiracetam 1A Farma anvinds som langtidsbehandling. Du bér fortsdtta behandlingen med

Levetiracetam 1A Farma under sa lang tid som din likare har sagt.
. Upphor inte med behandlingen utan att radfraga din likare, eftersom detta kan 6ka antalet
anfall.

Om du har tagit for stor méngd av Levetiracetam 1A Farma

Mojliga biverkningar vid dverdosering av Levetiracetam 1A Farma dr sémnighet, upprordhet,
aggression, minskad vakenhet, himning av andningen och koma.

Kontakta din likare om du tar fler tabletter &n vad du borde. Lékaren kommer att besluta om den bista
behandlingen av Gverdos.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,
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Om du har glomt att ta Levetiracetam 1A Farma
Kontakta din likare om du har missat en eller flera doser.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Levetiracetam 1A Farma

Om behandlingen med Levetiracetam 1A Farma ska avslutas bor detta ske gradvis {or att undvika en
Okning av anfallen. Omdin likare beslutar att avsluta din behandling med Levetiracetam 1A Farma
kommer han/hon att instruera dig om hur behandlingen ska avslutas gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart med din léikare eller upps 6k niirmaste akutmottagning om du upplever:

. svaghet, svindelkdnsla eller kdnner dig yr eller har svarigheter att andas eftersom detta kan vara
tecken pé en allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion

. svullnad i ansikte, ldppar, tunga och svalg (Quinckes 6dem)

. influensaliknande symtom och utslag i ansiktet folit av ett utbrett utslag med feber, férhojda
nivaer av leverenzymer som ses i blodprover, och en 6kning av en typ av vita blodkroppar
(eosinofili) och forstorade lymfkortlar (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms [DRESS])

. symtom sasom liten urinvolym, trétthet, illamaende, krékningar, forvirring och svullnad i ben,
vrister eller fotter, eftersom detta kan vara ett tecken pa plotsligt forsdmrad njurfunktion

. hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som smd méltavlor (centrala morka flickar omgivna
av ett blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)

. ett omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sérskilt runt munnen, ndsan, gonen
och kbénsorganen (Stevens—Johnsons syndrom)

. en svarare form av hudutslag som orsakar hudavlossning pa mer dn 30 % av kroppsytan (foxisk
epidermal nekrolys)

. tecken pé allvarliga mentala férdndringar eller om négon i din omgivning upptécker tecken pa

forvirring, somnolens (sdémnighet), amnesi (minnesforlust), forsdmrat minne (glomska),
onormalt beteende eller andra neurologiska tecken inklusive oftivilliga eller okontrollerade
rorelser. Dessa kan vara symtom pé encefalopati.

De oftast rapporterade biverkningarna &r inflammation i ndsa och/eller svalg, somnolens (sémnighet),
huvudvirk, trétthet och yrsel. I borjan av behandlingen eller vid dosékning kan biverkningar sasom
somnighet, trotthet och yrsel vara mer vanliga. Dessa biverkningar borde emellertid minska med tiden.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare
. inflammation inédsa och/eller svalg
. somnolens (somnighet), huvudvark.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
. forlorad aptit

. depression, fientlighet eller aggression, angest, somnloshet, nervositet eller irritabilitet

. kramper, balansstorningar, yrsel (kidnsla av instabilitet), dvala (brist pa energi och entusiasm),
tremor (oftivilligt skakande)

. vertigo (kédnsla av rotation)

. hosta

. buksmiirta, diarré, dyspepsi (magbesvér), krikningar, illamaende

. utslag

. kraftloshet/utmattning (trétthet).
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Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare
. nedsatt antal blodplittar, nedsatt antal vita blodkroppar
. viktminskning, viktokning

. sjalvmordsforsok, sjilvmordstankar, mentala stérningar, onormalt beteende, hallucinationer,
ilska, forvirring, panikattack, kdnslomédssig labilitet/humoérsvingningar, upprordhet
. amnesi (minnesforlust), forsdmring av minnet (glomska), onormal koordination/ataxi

(forsdmrad koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), storning i uppmérksamheten
(nedsatt koncentrationsformaga)

. diplopi (dubbelseende), dimsyn

. forhojda/onormala vérden péd leverfunktionstest

. haravfall, eksem, kldda

. muskelsvaghet, myalgi (muskelsméirta)

. skada.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare

. infektion

. nedsatt antal av alla typer av blodkroppar

. allvarliga allergiska reaktioner (DRESS, anafylaktisk reaktion [svar och allvarlig allergisk
reaktion], Quinckes 6dem [svullnad 1 ansikte, lippar, tunga och svalg])

. laga halter av natrium i blodet

. sjalvmord, personlighetsstorningar (beteendeproblem), onormalt tinkande (lingsamt tdnkande,
oformaga till koncentration)

. delirum

. encefalopati (se delavsnittet ”Tala omedelbart med din likare” for en detaljerad beskrivning av
symtomen)

. anfallen kan forvirras eller ske oftare

. okontrollerbara muskelspasmer som paverkar huvud, bal, armar och ben, svarigheter att

kontrollera rorelser, hyperkinesi (hyperaktivitet)
. forandrad hjartrytm (elektrokardiogram)
. pankreatit (bukspottskortelinflammation)

. leversvikt, hepatit (leverinflammation)
. hastigt forsdmrad njurfunktion
. hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma méltavlor (centrala morka flickar omgivna

av ett blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme), ett omfattande
hudutslag med blasor och flagnande hud, sarskilt runt munnen, nisan, 6gonen och kdnsorganen
(Stevens—Johnsons syndrom) och en svarare form som orsakar hudavlossning pa mer &n 30 %
av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

. rabdomyolys (nedbrytning av muskelvdvnad) forenat med forhdjt kreatinfosfokinas i blodet.
Forekomsten dr signifikant hogre hos japanska patienter jamfort med hos icke-japanska
patienter.

. haltande géng eller svarigheter att g

. kombination av feber, muskelstelhet, instabilt blodtryck och instabil puls, forvirring, nedsatt
medvetandegrad (kan vara tecken pa en stérning som kallas malignt neuroleptikasyndrom).
Forekomsten ar signifikant hogre hos japanska patienter jamfort med icke-japanska patienter.

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
. aterkommande oonskade tankar eller fornimmelser eller ett tvang att gora nigonting om och om
igen (tvangssyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB55
00034 FIMEA.

5. Hur Levetiracetam 1A Farma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar levetiracetam.
En tablett mnehéller 1500 mg levetiracetam.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: krospovidon typ A, krospovidon typ B, povidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol, gul jarnoxid (E172), indigokarmin
(E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levetiracetam 1A Farma 1500 mg filmdragerade tabletter &r grona, ovala, filmdragerade tabletter med
skara pa ena sidan.

Tabletterna finns i aluminium-PVC/PE/PVDC-blister.

Levetiracetam 1 A Farma tabletter dr forpackade i blister som finns i en pappkartong innehéllande 30,
50, 60, 100 och 200 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Rontis Hellas S.A., Medical and Pharmaceutical Products, P.O. Box 3012 Larissa Industrial Area,
Larissa, 41500, Grekland

eller

PharOS MT Ltd., HF 62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 3000, Malta

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel indrades senast 27.03.2024
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