Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Levetiracetam Hetero Europe 250 mg kalvopaallysteiset tabletit
levetirasetaami

sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on méaaréatty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen,

vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1.

Mita Levetiracetam Hetero Europe on ja mihin sitd kdytetdan

1
2. Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Levetiracetam Hetero Europea
3. Miten Levetiracetam Hetero Europea kdytetaan

4,
5
6

Mahdolliset haittavaikutukset

. Levetiracetam Hetero Europen séilyttdminen
. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Levetiracetam Hetero Europe on ja mihin sitd kdytetaan

Levetiracetam Hetero Europe kalvopaallysteiset tabletit on epilepsialaake (laéke, jota kdytetdan
epilepsiakohtausten hoitoon).

Levetiracetam Hetero Europea kaytetadn:

2.

e ainoana la&kkeena epilepsiadiagnoosin dskettdin saaneille yli 16-vuotiaille potilaille
paikallisalkuisten kohtausten hoitoon, kun kohtaukset ovat sekundaarisesti yleistyvia tai
yleistymattomia

= lisdlddkkeena muiden epilepsialddkkeiden kanssa

= paikallisalkuisten (yleistyvien tai yleistymattémien) kohtausten hoitoon 1 kuukauden iasta

lahtien

= myoklonisten kohtausten hoitoon nuoruusian myoklonista epilepsiaa sairastaville yli 12-

vuotiaille potilaille

= suoraan yleistyvien toonis-kloonisten kohtausten hoitoon yli 12-vuotiaille potilaille, joilla on

idiopaattinen yleistynyt epilepsia.

Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Levetiracetam Hetero Europea

Al4 ota Levetiracetam Hetero Europea

Jos olet allerginen levetirasetaamille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele 1aékérin tai apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Levetiracetam
Hetero Europea.

Jos sinulla on munuaissairaus, noudata l&akarisi antamia ohjeita. Hén saattaa paattad, ettd annostustasi
pitdd muuttaa.

Jos havaitset lapsen kasvun hidastumista tai odottamatonta puberteetin kehittymistd, ota yhteytta laakariin.
Jos havaitset kohtausten vaikeusasteen pahenemista (esim. kohtausmaéran kasvu), ota yhteytta ladkariisi.
Pienella méaaralla epilepsialadkkeiden, mukaan lukien Levetiracetam Hetero Europen, kayttajista on
todettu itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia itsensa vahingoittamisesta ja itsemurhasta). Jos sinulla on
masennuksen oireita ja/tai itsemurha-ajatuksia, ota yhteytta laakariisi.

Muut ladkevalmisteet ja Levetiracetam Hetero Europe
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita ladkkeit.

Levetiracetam Hetero Europe ruuan jajuoman jaalkoholin kanssa
Voit ottaa Levetiracetam Hetero Europen aterian yhteydessé tai tyhjadn mahaan. Turvallisuussyista, ala
ota Levetiracetam Hetero Europea alkoholin kanssa.

Raskaus ja imetys ja suvunjatkamiskyky
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Levetiracetam Hetero Europea ei pitéisi kayttaa raskauden aikana ellei se ole vélttaméatonta. Mahdollista
riskia syntymattomalle lapsellesi ei tunneta. Eldinkokeissa levetirasetaamilla on ilmennyt haitallisia
vaikutuksia lisaantymiskykyyn annoksilla, jotka ovat suurempia kuin mité tarvitaan kohtaustesi
kontrolloimiseen.

Imettdmist4 ei suositella hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Levetiracetam Hetero Europe voi heikentda kykyasi ajaa autoa tai kayttaa tyovalineitd tai koneita, sill&
Levetiracetam Hetero Europe saattaa aiheuttaa uneliaisuutta. Tdma on todennakdisempad hoidon alussa tai
annosta suurennettaessa. Sinun tulee valttaa autolla ajoa ja koneiden kdyttamista kunnes on todettu, etta
kykysi tehda néitd tehtavia ei ole heikentynyt.

3. Miten Levetiracetam Hetero Europea kaytetaén

Ota tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1&akarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Levetiracetam Hetero Europea otetaan kaksi kertaa péivéssa, kerran aamulla ja kerran illalla, aina
suunnilleen samaan aikaan paivasta.

Ota l&&kérin antamien ohjeiden mukainen madré tabletteja.

Kaytto ainoana ladkkeena

Annostus aikuisille ja nuorille (yli 16-vuotiaille):

Tavanomainen annostus: 1 000 mg (4 tablettia) — 3 000 mg (12 tablettia) joka paiva.

Kun aloitat Levetiracetam Hetero Europe -valmisteen kayton, 1a&ké&ri maarad sinulle kahden viikon ajaksi
pienemman annoksen ennen pienimman tavanomaisen annoksen kayton aloittamista.

Esimerkki: jos vuorokausiannoksesi on 1 000 mg, ota 2 tablettia aamulla ja 2 tablettia illalla.

Lisaladkkeena



Annostus aikuisille ja 12—17-vuotiaille nuorille (paino > 50 kg):
Tavanomainen annos on: 1 000 mg (4 tablettia) — 3 000 mg (12 tablettia) joka paiva.
Esimerkki: jos vuorokausiannoksesi on 1 000 mg, ota 2 tablettia aamulla ja 2 tablettia illalla.

Annostus 6-23 kuukauden ikaisille vauvoille, 2—-11-vuotiaille lapsille ja 12—-17-vuotiaille nuorille
(paino < 50 kg):
Laakari méaaraa sopivimman levetirasetaami-ladkemuodon idn, painon ja annostuksen perusteella.

Levetirasetaami 100 mg/ml oraaliliuos on imevaisikaisille ja alle 6-vuotiaille lapsille suositeltavampi
laédkemuoto.

Tavanomainen annos: 20 mg/kg—-60 mg/kg joka paivé.
Esimerkki: jos tavanomainen annos on 20 mg painokiloa kohden (mg/kg), anna 25 kg:n painoiselle
lapselle 1 tabletti aamulla ja 1 tabletti illalla.

Annostus (vahintdan 1 kuukauden, mutta alle 6 kuukauden ikaisille) vauvoille:
Levetirasetaami 100 mg/ml oraaliliuos on imevaisikéisille paremmin sopiva ladkemuoto.

Antotapa:
Nielaise Levetiracetam Hetero Europe -tabletit riittdvan nesteméaaran kanssa (esim. lasillinen vettd).

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia niell& se kokonaisena.

Hoidon kesto:

e Levetiracetam Hetero Europea kédytetdan pitkaaikaisesti. Jatka ladkkeen kayttoa niin pitkaan kuin
14&kérisi on neuvonut.

e Ala lopeta hoitoasi ilman laakarin ohjeita, silla tima voi lisata kohtausten maaraa. Jos laakarisi
paéattad, ettd hoito lopetetaan, hén antaa ohjeet siitd, miten l1&akitys lopetetaan vahitellen.

Jos otat enemman Levetiracetam Hetero Europea Kuin sinun pitaisi

Levetiracetam Hetero Europen yliannoksesta mahdollisesti aiheutuvia haittavaikutuksia ovat uneliaisuus,
kiihtyneisyys, aggressiivisuus, vireystilan heikkeneminen, hengityksen lamaantuminen ja kooma.

Ota yhteys laakariisi, jos olet ottanut enemmaén tabletteja kuin sinun pitdisi. Laakari madrittelee
yliannostuksen parhaan hoitotavan.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimista ja lisdohjeiden saamista varten.

Jos unohdat ottaa Levetiracetam Hetero Europea

Ota yhteys laakariisi, jos unohdat yhden tai useamman annoksen.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Levetiracetam Hetero Europen kayton

Jos ladkitys lopetetaan (tdma koskee myds muita epilepsialdékkeitd), Levetiracetam Hetero Europen
kaytto pitdd lopettaa asteittain, jotta véltetddn kohtausten lisdantyminen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Kerro l&ékérillesi, jos sinulla on joku seuraavista haittavaikutuksista ja ne huolestuttavat sinua.

Jotkut haittavaikutuksista, kuten uneliaisuus, vasymys ja huimaus, voivat olla yleisempia hoidon alussa tai
annosta suurennettaessa. Nama haittavaikutukset kuitenkin lievittyvat ajan kuluessa.

Seuraavassa lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten esiintymistineys on méaritelty seuraavan
esitystavan mukaisesti:

Hyvin yleiset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std)

Yleiset (1-10 potilaalla 100:sta)

Melko harvinaiset (1-10 potilaalla 1 000:sta)

Harvinaiset (1-10 potilaalla 10 000:sta)

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin)

Hyvin yleiset:
e nendnielun tulehdus
e uneliaisuus, paansarky.

Yleiset:
e syOmishairid (ruokahaluttomuus)
e masennus, vihamielisyys tai aggressiivisuus, ahdistuneisuus, unettomuus, hermostuneisuus tai
artyneisyys
e kouristus, tasapainohdirid, heitehuimaus (epavakauden tunne), pitkdaikainen horrostila (letargia),
vapina (tahdosta riippumaton)

e kiertohuimaus

e yskd

e vatsakipu, ripuli, ruoansulatusvaivat, oksentelu, pahoinvointi
e ihottuma

e Voimattomuus/vasymys.

Melko harvinaiset:
e verihiutalemadran pieneneminen, valkosolumé&arén pieneneminen
e painonlasku, painonnousu
e itsemurhayritys ja itsemurha-ajatukset, mielenterveyshairio, poikkeava kéyttaytyminen, aistiharha,
vihantunne, sekavuus, tunteiden epavakaisuus / mielialanvaihtelut, kiihtyneisyys
e muistinmenetys, muistin heikkeneminen (muistamattomuus), haparointi, tuntoharha (ihon
kihelm@inti), tarkkaavaisuuden hairiintyminen (keskittymiskyvyn menetys)

o kaksoiskuvat, nd6n sumeneminen
e poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista
e hiustenlahtd, ihottuma, kutina
¢ lihasheikkous, lihaskipu
e vamma.
Harvinaiset:
e infektio

e punasolu- ja/tai valkosolumaaran pieneneminen

e itsemurha, persoonallisuushéiriot (kayttaytymisongelmat), poikkeava ajattelu (ajattelun hitaus,
keskittymisvaikeus)

e pé&én, ylavartalon ja raajojen lihasten hallitsematon nytkahtely, pakkoliikkeet, lihastoiminnan
ylivilkkaus

¢ haimatulehdus



e maksan vajaatoiminta, maksatulehdus
e rakkulat ihossa, suussa, silmien ja sukupuolielinten alueella, iho-oireet.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkéarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
5. Levetiracetam Hetero Europen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ala kayta ladketta pahvikotelossa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadr tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laakkeiden
hévittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Levetiracetam Hetero Europe siséltéa
Vaikuttava aine on levetirasetaami. Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 250 mg levetirasetaamia.
Muut aineet on ovat:
Tablettiydin:
maissitarkkelys, kroskarmelloosinatrium, povidoni (K 30), vedetdn kolloidinen piidioksidi, talkki ja

magnesiumstearaatti

Kalvopaallyste:
polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki, indigokarmiini (E132)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Levetiracetam Hetero Europe 250 mg kalvopéaallysteiset tabletit ovat sinisid, soikean muotoisia,
jakouurteellisia tabletteja, joiden toisella puolella on merkinta "H" ja toisella "87".

Pahvikotelot siséaltavat 10, 20, 30, 50, 60, 80, 100, 120 tai 200 kalvopaallysteista tablettia
lapipainolevyissé.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétt4 ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Hetero Europe S.L.
Viladecans Business Park — Edificio Brasil
Catalunya 83-85



08840 Viladecans (Barcelona)
Espanja

Valmistaja

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Portugali: Levetiracetam Hetero Europe 250 mg comprimido revestido per pelicula
Ruotsi: Levetiracetam Hetero Europe 250 mg filmdragerade tabletter

Tanska: Levetiracetam Hetero Europe

Suomi: Levetiracetam Hetero Europe 250 mg kalvopéallysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.04.2012



Bipacksedel: information till anvéandaren

Levetiracetam Hetero Europe 250 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

-Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Levetiracetam Hetero Europe ar och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Levetiracetam Hetero Europe
3. Hur du anvander Levetiracetam Hetero Europe

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Levetiracetam Hetero Europe ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Levetiracetam Hetero Europe ar och vad det anvands for

Levetiracetam Hetero Europe filmdragerade tabletter &r ett lakemedel mot epilepsi (ett lakemedel som
anvands for att behandla epileptiska anfall).

Levetiracetam Hetero Europe anvénds:
e som ensam behandling hos patienter fran 16 ars alder med nydiagnostiserad epilepsi, for att
behandla partiella anfall med eller utan sekundér generalisering.

e somtillagg till andra lakemedel mot epilepsi for att behandla:
= partiella anfall med eller utan generalisering hos patienter fran en manads alder
= myokloniska anfall hos patienter fran 12 ars alder med juvenil myoklonisk epilepsi
= primart generaliserade tonisk-kloniska anfall hos patienter fran 12 ars alder med generaliserad

epilepsi av okant ursprung

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Levetiracetam Hetero Europe
Anvand inte Levetiracetam Hetero Europe
e omdu ar allergisk mot levetiracetam eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Levetiracetam Hetero
Europe.

Om du lider av njurproblem, folj 1akarens instruktioner. Han/hon avgdr om din dos behdver justeras.

Om du mérker att tillvaxten saktar ned eller att puberteten utvecklas pa ovantat satt hos ditt barn, kontakta
din l&kare.



Om du marker att anfallen blir allvarligare (t ex 6kar i antal), kontakta din lakare.

Ett litet antal personer som behandlats med lakemedel mot epilepsi som t ex Levetiracetam Hetero
Europe, har ocksa haft tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord. Om du har nagra symtom pa
depression och/eller sjalvmordstankar, kontakta din l&kare.

Andra lakemedel och Levetiracetam Hetero Europe
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Levetiracetam Hetero Europe med mat och dryck och alkohol
Du kan anvanda Levetiracetam Hetero Europe med eller utan mat. Som en forsiktighetsatgard, ta inte X
tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Levetiracetam Hetero Europe bor inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nédvéndigt. Den
eventuella risken for ditt ofédda barn ar okand. Levetiracetam har visats ge oonskade
fortplantningseffekter i djurstudier vid dosnivaer hdgre an du skulle behdva for att kontrollera dina anfall.
Amning &r inte rekommenderat under behandling.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Levetiracetam Hetero Europe kan forsamra din formaga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner
eftersom Levetiracetam Hetero Europe kan gora dig sémnig. Detta ar mer troligt i bdrjan av behandlingen
eller efter 6kning av dosen. Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner forran det faststéllts att din
formaga att utfora sadana aktiviteter inte paverkas.

3. Hur du anvénder Levetiracetam Hetero Europe

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Levetiracetam Hetero Europe ska tas tva ganger om dagen, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen,
vid ungefar samma tid varje dag.

Ta det antal tabletter din l&kare ordinerat.

Ensam behandling

Dos till vuxna och ungdomar (fran 16 ar):

Vanlig dos: Mellan 1 000 mg (4 tabletter) och 3 000 mg (12 tabletter) varje dag.

Né&r du borjar ta Levetiracetam Hetero Europe kommer din l&kare att férskriva en lagre dos under 2
veckor innan du far den lagsta vanliga dosen.

Exempel: Om din dagliga dos ar 1 000 mg ska du ta 2 tabletter pa morgonen och 2 tabletter pa kvéllen.

Tillaggsbehandling

Dos till vuxna och ungdomar (12 till 17 ar) som véger 50 kg eller mer:
Vanlig dos: Mellan 1 000 mg (4 tabletter) och 3 000 mg (12 tabletter) varje dag.
Exempel: Om din dagliga dos ar 1 000 mg ska du ta 2 tabletter pa morgonen och 2 tabletter pa kvallen.

Dos till spadbarn (6 till 23 manader), barn (2 till 11 &r) och ungdomar (12 till 17 ar) som vager
mindre an 50 kg:

Léakaren kommer att forskriva den bast lampade beredningsformen av Levetiracetam beroende pa alder,
vikt och dos.



Levetiracetam 100 mg/ml oral losning ar en beredningsform som ar lamplig for spadbarn och sma barn
under 6 ar.

Vanlig dos: Mellan 20 mg per kg kroppsvikt och 60 mg per kg kroppsvikt varje dag.
Exempel: For en vanlig dos om 20 mg per kg kroppsvikt varje dag, ska du ge ditt barn som vager 25 kg 1
tablett pa morgonen och 1 tablett pa kvallen.

Dos till spadbarn (1 manad till yngre &n 6 manader):
Levetiracetam 100 mg/ml oral I6sning &r en beredningsform som &r lamplig for spadbarn.

Administreringssatt:
Svalj Levetiracetam Hetero Europe tabletter med tillracklig mangd vétska (t ex ett glas vatten).

Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.

Behandlingstid:

e Levetiracetam Hetero Europe anvéands som langtidsbehandling. Du bor fortsétta behandlingen med
Levetiracetam Hetero Europe under sa lang tid som din ldkare har sagt.

e Upphor inte med behandlingen utan att radfraga din lakare, eftersom detta kan oka antalet anfall. Om
din lakare beslutar att avsluta din behandling med Levetiracetam Hetero Europe kommer han/hon att
instruera dig om hur behandlingen ska avslutas gradvis.

Om du anvant for stor mangd av Levetiracetam Hetero Europe:

Mojliga biverkningar vid 6verdosering av Levetiracetam Hetero Europe &r sémnighet, upprordhet,
aggression, minskad vakenhet, hdmning av andningen och koma.

Kontakta din lakare om du tar fler tabletter &n vad du borde. Lakaren kommer att besluta om den bésta
behandlingen av 6verdos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Finland: 09-471 977, Sverige tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning. Ta med dig tabletterna och kartongen till sjukhuset sa att lakaren vet vad du har
tagit.

Om du har glémt att anvanda Levetiracetam Hetero Europe:

Kontakta din ldkare om du har missat en eller flera doser.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd tablett.

Om du slutar att anvanda Levetiracetam Hetero Europe:

Om behandlingen med Levetiracetam Hetero Europe skall avslutas bor detta, precis som med andra
lakemedel mot epilepsi, ske gradvis for att undvika en 6kning av anfallen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Tala om for din lakare om du har nagon av féljande biverkningar och de oroar dig.

Nagra av biverkningarna sasom sémnighet, trétthet och yrsel kan vara vanligare i borjan av behandlingen
eller vid dosokning. Dessa biverkningar borde emellertid minska med tiden.



Frekvensen av mojliga biverkningar listade nedan definieras enligt féljande:

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)
Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéndare)

Mindre vanliga (férekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare)
Séllsynta (férekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare)

Mycket séllsynta (férekommer hos féarre an 1 av 10 000 anvéndare)
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Mycket vanliga:

inflammation i ndsa och/eller svalg
somnolens (sémnighet), huvudvark

Vanliga:

anorexi (forlorad aptit)

depression, fientlighet eller aggression, angest, somnléshet, nervositet eller irritabilitet
kramper, balansstorningar, yrsel (kansla av instabilitet), dvala, tremor (ofrivilligt skakande)
vertigo (kénsla av rotation)

hosta

buksmarta, diarré, dyspepsi (magbesvar), krakningar, illamaende

utslag

kraftldshet/utmattning (trotthet)

Mindre vanliga:

nedsatt antal blodpléattar, nedsatt antal vita blodkroppar

viktminskning, viktokning

sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar, mentala stérningar, onormalt beteende, hallucinationer, ilska,
forvirring, kénsloméssig labilitet/humorsvangningar, upprordhet

amnesi (minnesforlust), férsamring av minnet (glémska), onormal koordination/ataxi (férsdmrad
koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), stérning i uppmarksamheten (nedsatt
koncentrationsformaga)

e diplopi (dubbelseende), dimsyn
e onormalt leverfunktionstest
e haravfall, eksem, klada
e muskelsvaghet, myalgi (muskelsmérta)
e skada
Séllsynta:
e infektion

nedsatt antal réda och/eller vita blodkroppar

sjalvmord, personlighetsstorningar (beteendeproblem), onormalt tankande (langsamt tankande,
oférmaga till koncentration)

okontrollerbara muskelspasmer som paverkar huvud, bal, armar och ben, svarigheter att
kontrollera rorelser, hyperkinesi (hyperaktivitet)

pankreatit

leversvikt, hepatit

blasor pa huden, i munnen, 6gonen och kénsorganen, hudutslag

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.
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5. Hur Levetiracetam Hetero Europ ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar levetiracetam. Varje filmdragerad tablett innehaller 250 mg levetiracetam.
Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&arna:
Majsstérkelse, kroskarmellosnatrium, povidon (K 30), kiseldioxid vattenfri kolloidal, talk och
magnesiumstearat.
Filmdragering:
Polyvinynalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk och indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levetiracetam Hetero Europe 250mg filmdragerade tabletter ar blaa, avlanga, med skara pa ena sidan
markta med "H" pa ena sidan och "87" pa den andra.

Pappkartongerna innehaller 10, 20, 30, 50, 60, 80, 100, 120 och 200 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkning

Innehavare av godkdnnande for forséljning

Hetero Europe S.L.

Viladecans Business Park — Edificio Brasil
Catalunya 83-85

08840 Viladecans (Barcelona)

Spanien
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Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Detta lakemedel &r godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Portugal: Levetiracetam Hetero Europe 250 mg comprimido revestido per pelicula
Sverige: Levetiracetam Hetero Europe 250 mg filmdragerade tabletter

Danmark: Levetiracetam Hetero Europe

Finland: Levetiracetam Hetero Europe 250 mg kalvopaéllysteiset tabletit

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.04.2012
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