Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Levetiracetam 1A Farma 100 mg/ml oraaliliuos

levetirasetaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa tiimén liikkeen
kiyttimisen, silli se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama ladke on miaritty 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 tidssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan
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Mitd Levetiracetam 1A Farma on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Levetiracetam 1A Farma -valmistetta
Miten Levetiracetam 1A Farma -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levetiracetam 1A Farma -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Levetiracetam 1A Farma on ja mihin siti kiyte tiin

Levetirasetaami on epilepsialddke (lddke, jota kiytetdédn epilepsiakohtausten hoitoon).

Levetiracetam 1A Farma -valmistetta kdytetdan

ainoana ladkkeeni tietyn epilepsiatyypin diagnoosin dskettidin saaneille aikuisille ja vahintdan 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 alueelle kummassakin aivopuoliskossa
(paikallisalkuinen kohtaus, joka voi olla sekundaarisesti yleistyvé tai yleistyméaton). Laédkéri on
madriannyt sinulle levetirasetaamia kohtausten lukumééran vihentdmiseksi.
lisdlddkkeend muiden epilepsialddkkeiden kanssa:
o paikallisalkuisten (yleistyvien tai yleistyméttomien) kohtausten hoitoon aikuisille, nuorille,
lapsille ja vauvoille 1 kuukauden idsté lahtien
o myoklonisten kohtausten (lyhyiden, sdhkoiskumaisten lihaksen tai lihasryhmén nykéysten)
hoitoon nuoruusiin myoklonista epilepsiaa sairastaville aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille
nuorille
o suoraan yleistyvien toonis-kloonisten kohtausten (suurten kohtausten, myos
tajunnanmenetyksen) hoitoon aikuisille ja vdhintddn 12-vuotiaille nuorille, joilla on
idiopaattinen yleistynyt epilepsia (epilepsiatyyppi, jonka arvellaan olevan periytyva).

Levetirasetaamia, jota Levetiracetam 1A Farma siséltds, voidaan joskus kiyttdd my6s muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Le vetiracetam 1A Farma -valmiste tta

Ali kiyti Levetiracetam 1A Farma -valmistetta
o jos olet allerginen levetirasetaamille, pyrrolidonijohdoksille taitimén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéirin kanssa ennen kuin kéytit Levetiracetam 1A Farma -valmis te tta

o Jos sinulla on munuaissairaus, noudata lidkérisi antamia ohjeita. Hén saattaa paattdd, ettd annostasi
pitdd muuttaa.

o Jos havaitset lapsen kasvun hidastumista tai odottamatonta puberteetin kehittymistd, ota yhteyttd
ladkarin.

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

o Jos sinulla on todettu tai suvussasi esiintyy syddmen rytmihdiriditd (nékyvit sydidnsahkokayréssé)
tai jos sinulla on sairaus ja/tai saat hoitoa, joka altistaa syddmen rytmihéiridlle tai suolatasapainon
hairioille.

Kerro ldfKirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavis ta haittavaikutuksista muuttuu

vakavaksi tai kestii muutamaa paivai kaue mmin:

o Poikkeavat ajatukset, drtyneisyys tai epétavallinen aggressiivisuus, taijos sind tai perheesija
ystavasi huomaatte merkittdvid muutoksia mielialassasi tai kdyttdytymisessési.

. Epilepsian_pahenemien
Kouristuskohtaukset voivat harvinaisissa tapauksissa pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa
useammin, padasiassa ensimméiisen kuukauden aikana hoidon aloittamisen tai annoksen
suurentamisen jilkeen. 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 ndistd uusista oireista Levetiracetam 1A Farma -valmisteen kidyton aikana, ota
yhteyttd lddkériin mahdollisimman pian.

Lapset januoret
. Levetiracetam 1A Farma ei ole tarkoitettu kéytettivéksi alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille
ainoana lidkkeeni (monoterapiana).

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

Ali ota makrogolia (ulostusliiikettd) levetirasetaamiannosta edeltiivin tai siti seuraavan tunnin aikana,
koska tdmé voi vihenté4 hoidon tehoa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Levetiracetam 1A Farma -valmistetta voi kiyttdd raskauden aikana
ainoastaan, jos ladkari pitdd sitd huolellisen arvioinnin jilkeen tarpeellisena.

Ladkkeen kayttod eipidd keskeyttdd keskustelematta ensin lddkérin kanssa. Synnynndisten
epdmuodostumien riskid syntyméttomélle lapsellesi ei voida tdysin sulkea pois. Imettdmistd ei suositella
hoidon aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Levetiracetam 1A Farma voi heikentdé kykyési ajaa autoa tai kdyttda tyovélineitd tai koneita, silld se
saattaa aiheuttaa uneliaisuutta. Tdméa on todenndkdisempdd hoidon alussa tai annosta suurennettaessa.
Sinun tulee valttdd autolla ajoa ja koneiden kdyttamistd, kunnes on todettu, ettd kykysi tehdé niitd tehtivid
eiole heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levetiracetam 1A Farma sisiltisi me tyyliparahydroksibe ntsoaattia, maltitolia, be ntsyylialkoholia ja
natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Téama ladkevalmiste sisdltdd myos maltitolia (E965). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele [ddkarisi kanssa ennen timén [idkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,6 mikrog bentsyylialkoholia per ml Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Kysy ldédkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana taiimetét tai jos sinulla on maksa-
tai munuaissairaus, silli suuria méirid bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa
haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Ei saa kidyttdd yli vikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei lddkéari tai apteekkihenkilokunta ole ndin
neuvonut. Bentsyylialkoholin kéyttoon pienille lapsille on Littynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtymi™). Al anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle
(enintdén 4 vilkon ikdiselle) ilman ladkérin suositusta.

Tama ladkevalmiste sisdltdad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

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

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on méarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Levetiracetam 1A Farma -valmistetta otetaan kaksi kertaa péivdsséd, kerran aamulla ja kerranillalla, aina
suunnilleen samaan aikaan péivasta.

Ota lddkdrin antamien ohjeiden mukainen méaéré oraaliliuosta.

Kdytté ainoana lidikkeend (vihintidn 16-vuotiaille)

Aikuisille (> 18-vuotiaille) ja vihintian 16-vuotiaille nuorille:

Mittaa asianmukainen annos 10 mln mittaruiskulla, joka on vdhintdin 4-vuotiaille potilaille tarkoitetussa
pakkauksessa.

Suositeltu annos: Levetiracetam 1A Farma -valmistetta otetaan kahdesti joka pdivd kahteen yhtd suureen
annokseen jaettuna, siten ettd jokainen yksittdinen annos on 5 ml (500 mg) — 15 ml (1 500 mg).

Kun aloitat Levetiracetam 1A Farma -valmisteen kdyton, lakari madrad sinulle kahden vikon ajaksi
pienemmién annoksen ennen pienimméan péivittdisen annoksen kayton aloittamista.

Lisdilidakkeend



Annos aikuisille ja 12—17-vuotiaille nuorille:

Mittaa asianmukainen annos 10 mln mittaruiskulla, joka on vdhintdin 4-vuotiaille potilaille tarkoitetussa
pakkauksessa.

Suositeltu annos: Levetiracetam 1A Farma -valmistetta otetaan kahdesti joka pdivd kahteen yhtd suureen
annokseen jaettuna, siten ettd jokainen yksittdinen annos on 5 ml (500 mg) — 15 ml (1 500 mg).

Annos vihintiiin 6 kuukauden ikéisille lapsille:

Ladkari miarad sopivimman Levetiracetam 1A Farma -lidkemuodon iin, painon ja annoksen perusteella.
Mittaa asianmukainen annos 6 kuukaudesta 4 vuoden ikiisille lapsille pakkauksessa olevalla 3 mln
mittaruiskulla.

Mittaa asianmukainen annos yli 4 vuoden ikdisille lapsille pakkauksessa olevalla 10 mln mittaruiskulla.

Suositeltu annos: Levetiracetam 1A Farma -valmistetta otetaan kahdesti joka pdivd kahteen yhtd suureen
annokseen jaettuna, siten ettd jokainen yksittdinen annos on 0,1 ml (10 mg) — 0,3 ml (30 mg) lapsen

painokiloa kohden (annosesimerkkejd seuraavassa taulukossa).

Annos vihintiin 6 kuukauden ikéisille lapsille:

Paino IAloitusannos: 0,1 ml’kg kaksi kertaa [Enimmdisannos: 0,3 ml’kg kaksi kertaa
paivassi paivassi

6 kg 0,6 ml kaksi kertaa paivissa 1,8 ml kaksi kertaa paivissa

8 kg 0,8 ml kaksi kertaa piivissa 2,4 ml kaksi kertaa piivissa

10 kg 1 ml kaksi kertaa pdivissi 3 ml kaksi kertaa piivissa

15 kg 1,5 ml kaksi kertaa paiviassa 4.5 ml kaksi kertaa paiviassa

20 kg 2 ml kaksi kertaa paivissa 6 ml kaksi kertaa pdiviassa

25 kg 2,5 ml kaksi kertaa piivissa 7,5 ml kaksi kertaa paivissi

50 kg tai enemmaén |5 ml kaksi kertaa pdiviassi 15 ml kaksi kertaa paivdssi

Annos vihintdin 1 kuukauden, mutta alle 6 kuukauden ikiisille vauvoille:

Mittaa asianmukainen annos vihintiin 1 kuukauden mutta alle 6 kuukauden ikiisille vauvoille
pakkauksessa olevalla 1 ml:n mittaruiskulla.

Suositeltu annos: Levetiracetam 1A Farma -valmistetta otetaan kahdesti joka pdivd kahteen yhtd suureen
annokseen jaettuna, siten ettd jokainen yksittdinen annos on 0,07 ml (7 mg) — 0,21 ml (21 mg) vauvan

painokiloa kohden (annosesimerkkejd seuraavassa taulukossa).

Annos vihintdin 1 kuukauden, mutta alle 6 kuukauden iKiisille vauvoille:

Paino Aloitusannos: 0,07 ml’kg kaksi kertaa |[Enimmaisannos: 0,21 ml’kg kaksi kertaa
paivassi paivissi
4 kg 0,3 ml kaksi kertaa paivissa 0,85 ml kaksi kertaa paivassi
S kg 0,35 ml kaksi kertaa paivassi 1,05 ml kaksi kertaa paivassi
6 kg 0,45 ml kaksi kertaa pdivissd 1,25 ml kaksi kertaa pdivissd
7 kg 0,5 ml kaksi kertaa paivissa 1,5 ml kaksi kertaa paivissa
Antotapa:

Asianmukaisella mittaruiskulla mitattu oikea annos Levetiracetam 1A Farma -oraaliliuosta voidaan
laimentaa lasilliseen vettd tai vauvan tuttipulloon.

Voit ottaa Levetiracetam 1A Farma -valmisteen aterian yhteydessa tai tyhjaéin mahaan. Levetirasetaami
saattaa maistua suussa kitkeralti.



Kéyttdohjeet:

o Avaa pullo: paina korkkia ja kd&nni sitd samalla vastapdivdédn (kuva 1).

. Irrota mittaruisku sovittimesta (kuva 2). Paina sovitin pullon suuaukkoon. Varmista, ettd se on
kiinnittynyt kunnolla.

Ota mittaruisku ja aseta se ruiskun sovittimeen. Kéénni pullo ylosalaisin (kuva 3).

Taytd ruiskuun pieni madrd liuosta vetimallda méntda ulospidin (kuva 4a), paina sitten mantai
sisdénpdin poistaaksesi mahdolliset kuplat (kuva 4b) ja vedd méntda ulospdin sithen merkkiin asti,
joka vastaa lidkirin maaradmad millilitraméardd (ml) (kuva 4c).

Kéénni pullo oikein pdin. [rrota ruisku sovittimesta.

Tyhjenni ruiskun sisdlto lasilliseen vettd tai vauvan tuttipulloon painamalla méinti ruiskun pohjaan
saakka (kuva 5).

Juo lasin tai tuttipullon siséltdé kokonaan.

Sulje pullo muovisella kierrekorkilla.

Huuhtele ruisku pelkilld vedelld (kuva 6).
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Hoidon kesto:

. Levetiracetam 1A Farma -valmistetta kdytetddn pitkdaikaisesti. Jatka lidkkeen kiyttod niin pitkddn
kuin ladkarisi on neuvonut.
° Al lopeta hoitoasi ilman liskérin ohjeita, silli tdmé voi lisitd kohtausten madras.

Jos kiytit enemmiin Le vetiracetam 1A Farma -valmis te tta kuin sinun pitiisi

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

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

Ota yhteys lddkariisi, jos olet ottanut enemmén Levetiracetam 1A Farma -valmistetta kuin sinun pitéisi.
Ladkari midrittelee yliannostuksen parhaan hoitotavan.

Jos unohdat kiyttai Levetiracetam 1A Farma -valmis te tta

Ota yhteys laédkériisi, jos unohdat yhden tai useamman annoksen.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Levetiracetam 1A Farma -valmis teen kiyton

Jos lddkitys lopetetaan, Levetiracetam 1A Farma -valmisteen kaytto pitdd lopettaa asteittain, jotta
viltetddn kohtausten lisdéntyminen.

Jos ladkarisi padttad, ettd Levetiracetam 1A Farma -hoito lopetetaan, hdn antaa ohjeet siitd, miten laékitys
lopetetaan véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaik utukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti lddkiérille tai mene lahimmalle paivystyspoliklinikalle, jos sinulla ilmenee seuraavaa:

o heikkous, pyorrytyksen tunne tai huimaus tai hengitysvaikeus, silli ndmai saattavat olla vakavan
allergisen (anafylaktisen) reaktion merkkeja

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

o nuhakuumeen kaltaiset oireet ja kasvoihottuma, joka levidd laajemmalle ja johon littyy kuume;

verikokein todettava maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen ja tietyntyyppisten valkosolujen
madrin suureneminen (eosinofilia) ja imusolmukkeiden suureneminen (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymd, DRESS)



o sellaiset oireet kuten pieni virtsamddrd, visymys, pahoinvointi, oksentelu, sekavuus ja sdirten,
nilkkojen tai jalkaterien turvotus, koska nima voivat olla merkkejd munuaistoiminnan #killisesté
heikkenemisesté

o ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttda pieniltd maalitauluilta (keskelld tummia tapl,
jota ympérdi vaaleampi alue sekéd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme)

o laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja
sukupuolielinten ympérilld (Stevens—Johnsoninoireyhtymad)

o vaikeampi ihottuma aiheuttaen ithon kuoriutumista yhi 30 %:n alueella kehon pinta-alasta (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

o vakavien mielenterveysmuutosten merkit tai joku lihimméisesi huomaa sinulla sekavuutta,
uneliaisuutta, muistinmenetystd, muistin heikkenemistd (muistamattomuutta), epdnormaalia kdytosta
tai muita hermostoon littyvid merkkejd, mukaan lukien pakkoliikkeet tai hallitsemattomat likkeet.
Néamd voivat olla aivosairauden (enkefalopatian) merkkeja.

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat nendnielun tulehdus, unelaisuus, padansarky, visymys ja
huimaus. Hoidon alussa tai annosta suurennettaessa jotkin haittavaikutuksista, kuten uneliaisuus, visymys
ja huimaus, voivat olla yleisempid. Nama haittavaikutukset kuitenkin lievittyvét ajan kuluessa.

Hyvin yleiset: voiesiintyd yli 1 kdyttajilla 10:std
o nenénielun tulehdus

o uneliaisuus, padnsirky.

Yleiset: voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:std

o ruokahaluttomuus

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

o kouristus, tasapainohiirid, heitehuimaus (epidvakauden tunne), letargia (energian- ja innokkuuden
puute), vapina (tahdosta rijppumaton)

o kiertohuimaus

o yskd

o vatsakipu, ripuli, ruoansulatusvaivat, oksentelu, pahoinvointi

D ithottuma

o voimattomuus/visymys.

Melko harvinaiset: voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 100:sta

o verihiutaleméérin pieneneminen, valkosoluméérén pieneneminen

. painonlasku, painonnousu

o itsemurhayritys ja itsemurha-ajatukset, mielenterveyshiirid, poikkeava kdyttdytyminen, aistiharha,
vihantunne, sekavuus, paniikkikohtaus, tunteiden epdvakaisuus / mielialanvaihtelut, kithtyneisyys

o muistinmenetys, muistin heikkeneminen (muistamattomuus), koordinaatiohéiriét/haparointi,
tuntoharha (ihon kihelmdinti), tarkkaavaisuuden hdiriintyminen (keskittymiskyvyn menetys)

o kaksoiskuvat, nd6n sumeneminen

o maksan toimintakokeiden suurentuneet/epanormaalit arvot

o hiustenldhto, ihottuma, kutina

o lihasheikkous, lihaskipu

o vamma.

Harvinaiset: voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta

o infektio

o kaikkien verisolutyyppien madranviheneminen

o vaikeat allergiset reaktiot (DRESS, anafylaktinen reaktio [vaikea ja merkittdva allerginen reaktio],



Quincken edeema [kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turpoamineny))

o veren natriumpitoisuuden aleneminen

o itsemurha, persoonallisuushiiriét (kdyttdytymisongelmat), poikkeava ajattelu (ajattelun hitaus,
keskittymisvaikeus)

o sekavuustila (delirium)

o aivosairaus (enkefalopatia; ks. oireiden tarkempi kuvaus alakohdasta ”Kerro heti ladkarille”)

o kouristuskohtaukset voivat pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa useammin

o péén, ylivartalon ja raajojen lihasten hallitsematon nytkdhtely, pakkolikkeet, lihastoiminnan
ylhivilkkaus

o syddnrytmin muutos (syddnsédhkokdyréssd)

o haimatulehdus

o maksan vajaatoiminta, maksatulehdus

) munuaistoiminnan #killinen heikkeneminen

o ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja néyttdd pieniltd maalitauluilta (keskelld tummia taplid,

jota ympérdi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme), laajalle levinnyt
rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja sukupuolielinten ympérilld

(Stevens—Johnsonin oireyhtymd), sekd vaikeampi muoto aiheuttaen thon kuoriutumista yli 30 %:n

alueella kehon pinta-alasta (toksinen epidermaalinen nekrolyyst)

o rabdomyolyysi (lihaskudoksen hajoaminen) ja rabdomyolyysiin Littyvd veren
kreatiinikinaasipitoisuuden suureneminen. Néitd ilmenee merkitsevésti enemméin japanilaispotilailla
kuin muilla potilailla.

o ontuminen tai kivelyvaikeudet

o seuraavien yhdistelmd: kuume, lihasjaykkyys, epdvakaa verenpaine ja sydimen syke, sekavuus,
matala tajunnantaso (voivat olla merkkejd pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymd -nimisesta tilasta).
Naitd ilmenee merkitsevisti enemméin 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 lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Levetiracetam 1A Farma -valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiiyti titi Eikettd pullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Kaytettava 7 kuukauden kuluessa pullon avaamisesta.

Sailytd alkuperdisessé pullossa. Herkka valolle.



Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levetiracetam 1A Farmasisiltia

- Vaikuttava aine on levetirasetaami. Yksi millilitra sisdltdd 100 mg levetirasetaamia.

- Muut aineet ovat natriumsitraatti (pH:n sédételyyn), sitruunahappo (pH:n séételyyn),
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), glyseroli (E422), asesulfaamikalium (E950), nestemidinen
maltitoli (E965), vadelma-aromi (sisdltdd bentsyylialkoholia), puhdistettu vesi.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Levetiracetam 1A Farma on kirkas neste.

Levetiracetam 1A Farma -valmisteen 300 mln lasipullo (aikuisille, nuorille ja véhintéén 4-vuotiaille
lapsille) on pakattu koteloon, jossa on 10 mLn mittaruisku (asteikon mittavéli 0,25 ml) ja ruiskun sovitin.

Levetiracetam 1A Farma -valmisteen 150 mln lasipullo (vdhintdin 6 kuukauden ikdisille, mutta alle 4-
vuotiaille lapsille) on pakattu koteloon, jossa on 3 mln mittaruisku (asteikon mittavéli 0,1 ml) ja ruiskun
sovitin.

Levetiracetam 1A Farman 150 mln lasipullo (véhintddn 1 kuukauden, mutta alle 6 kuukauden ikaisille
lapsille) on pakattu koteloon, jossa on 1 mLn mittaruisku (asteikon mittavéli 0,05 ml) ja ruiskun sovitin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
1A Farma, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Remedica IP Ltd, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, CY-3508 Limassol, Kypros
tai

Lek Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Romania
tai

LEK S.A., UL Domaniewska 50 C, Warsaw, 02-672, Puola

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.08.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Levetiracetam 1A Farma 100 mg/ml oral 16sning

levetiracetam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bérjar anvénda detta liikemedel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SN S e

1.

Vad Levetiracetam 1A Farma ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Levetiracetam 1A Farma
Hur du anvinder Levetiracetam 1A Farma

Eventuella biverkningar

Hur Levetiracetam 1A Farma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Levetiracetam 1A Farma ir och vad det anvinds for

Levetiracetam 100 mg/ml oral 16sning ar ett likemedel mot epilepsi (ett likemedel som anvinds for att
behandla epileptiska anfall).

Levetiracetam 1A Farma anvinds:

som ensam behandling hos vuxna och ungdomar fran 16 ars alder med nydiagnostiserad epilepsi for
attbehandla en viss typ av epilepsi. Epilepsi ar ett tillstdnd dér patienterna har upprepade anfall
(kramper). Levetiracetam anvénds for den form av epilepsi dér anfallen till en borjan endast
paverkar den ena sidan av hjdrnan, men kan dérefter sprida sig till stérre omraden pa bada sidor av
hjdrnan (partiella anfall med eller utan sekundér generalisering). Din likare har gett dig
levetiracetam for att minska antalet anfall.
som tillagg till andra likemedel mot epilepsi for att behandla:
o partiella anfall med eller utan generalisering hos vuxna, ungdomar, barn och spadbarn fran
en manads dlder
o myokloniska anfall (korta, plotsliga ryckningar i ndgon muskel eller muskelgrupp) hos
vuxna ochungdomar fran 12 ars alder med juvenil myoklonisk epilepsi
o primért generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, inklusive medvetandeforlust)
hos vuxna och ungdomar frén 12 &rs alder med generaliserad epilepsi av okédnt ursprung
(den typ av epilepsi som anses vara drftlig).

Levetiracetam som finns i Levetiracetam 1A Farma kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover vetainnan du anvinder Levetiracetam 1A Farma

Anvind inte Levetiracetam 1A Farma
o om du &r allergisk mot levetiracetam, pyrrolidonderivat eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvinder Levetiracetam 1A Farma

. Om du lider av njurproblem, folj likarens instruktioner. Han/hon avgdr om din dos behéver
Jjusteras.

o Om du mérker att tillvixten saktar ned eller att puberteten utvecklas pa ovéntat sitt hos ditt barn,
kontakta din likare.

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

Farma, har ocksé haft tankar pa att skada sig sjilv eller bega sjalvmord. Om du har ndgra symtom
pa depression och/eller sjalvmordstankar, kontakta din likare.

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

Tala om for likare eller apotekspersonal om nigon av foljande biverkningar blir allvarlig eller
varar lingre in ett par dagar:

o Onormala tankar, littretlighet eller ovanligt aggressiva reaktioner, eller om du eller din familj och
vanner marker betydande foréndringar i ditt humér eller beteende.
o Forvérrad epilepsi

Dina anfall kan i séllsynta fall férvarras eller ske oftare, frimst under forsta manaden efter paborjad
behandling eller 6kning av dosen. Om du har en mycket sillsynt form av tidigt debuterande epilepsi
(epilepsi forknippad med SCN8A -mutationer) som orsakar flera olika typer av anfall och
funktionsnedsittning kan du mérka att anfallen fortsétter eller forvarras under din behandling.

Uppsok en ldkare sa snart som majligt om du upplever nidgot av dessa nya symtom medan du tar
Levetiracetam 1A Farma.

Barn och ungdomar
o Levetiracetam 1A Farma ska inte anvidndas till barn och ungdomar under 16 &r som ensam
behandling (monoterapi).

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

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 anvinder detta likemedel. Levetiracetam kan anvidndas under graviditet, men endast om likaren
efter noggrant 6vervigande anser det vara nodvéndigt.

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.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Levetiracetam 1A Farma kan forsdmra din formaga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner
eftersom det kan gora dig somnig. Detta &r mer troligt i borjan av behandlingen eller efter 6kning av
dosen. Dubdr inte kora bil eller anvinda maskiner forrdn det faststillts att din formaga att utféra sddana
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aktiviteter inte paverkas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lids darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Levetiracetam 1A Farma inne hiller me tylparahydroxibe ns oat, maltitol, be nsylalkohol och natrium
Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E218) som kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

Detta likemedel innehaller dven maltitol (E965). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller 1,6 mikrog bensylalkohol per ml. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner.

Om du ér gravid eller ammar eller om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i
kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Anvind inte likemedlet lingre dn 1 vecka till sma barn (yngre &n 3 ar) om inte likare eller
apotekspersonal har rekommenderat det. Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga
biverkningar sd som andningssvarigheter hos sma barn. Ge inte likemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors
alder) om inte likare har ordinerat det.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Levetiracetam 1A Farma

Anvind alltid detta ldkemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Levetiracetam 1A Farma ska tas tva gdnger om dagen, en gang pd morgonen och en gang pé kvillen, vid
ungefir samma tid varje dag.

Ta den orala 16sningen som din likare ordinerat.

Ensam behandling (frdn 16 drs dlder)

Vuxna (2 18 ar) och ungdomar (fran 16 ar):

Mait upp ritt dos genom att anvinda sprutan pa 10 ml som finns i forpackningen for patienter fran 4 ar.
Rekommenderad dos: Levetiracetam 1A Farma tas tva ganger dagligen, fordelat pa tva lika stora doser.
Varje enskild dos uppmits till mellan 5 ml (500 mg) och 15 ml (1 500 mg).

Nér du borjar ta Levetiracetam 1A Farma kommer din ldkare att forskriva en ldgre dos under 2 veckor
innan du far den ldgsta dagliga dosen.

Tilliggsbehandling

Dos till vuxna och ungdomar (12 till 17 ar):

Mét upp ritt dos genom att anvdnda sprutan pa 10 ml som finns i forpackningen for patienter fran 4 ar.
Rekommenderad dos: Levetiracetam 1A Farma tas tvad ganger dagligen, fordelat pa tva lika stora doser.
Varje enskild dos uppmiits till mellan 5 ml (500 mg) och 15 ml (1 500 mg).

Dos till barn fran 6 méanader:
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Likaren kommer att forskriva den bést limpade beredningsformen av Levetiracetam 1A Farma beroende
pa alder, vikt och dos.
Till barn frian 6 manader till 4 ar, mit upp ritt dos genom att anvénda sprutan pa 3 ml som finns i

forpackningen.

Till barn fran 4 ar, mit upp ratt dos genom att anvianda sprutan pad 10 ml som finns i férpackningen.

Rekommenderad dos:_Levetiracetam 1A Farma tas tva ganger dagligen, fordelat pa tva lika stora doser.
Varje enskild dos uppmits till mellan 0,1 ml (10 mg) och 0,3 ml (30 mg) per kg kroppsvikt for barnet (se
tabellen nedan for exempel).

Dos till barn fran 6 méanader:

Vikt Startdos: 0,1 ml’kg tva ganger perdag [Maxdos: 0,3 ml/kg tva ganger per dag
6 kg 0,6 ml tva ginger per dag 1,8 ml tva ginger per dag

8 kg 0,8 ml tvd ginger per dag 2.4 ml tva ginger per dag

10 kg 1 ml tva génger per dag 3 ml tva ginger per dag

15 kg 1,5 ml tva ginger per dag 4,5 ml tvd ganger per dag

20 kg 2 ml tva ginger per dag 6 ml tvd ginger per dag

25 kg 2,5 ml tvd ganger per dag 7,5 ml tva génger per dag

Fran 50 kg 5 ml tva ginger per dag 15 ml tva ginger per dag

Dos till spiadbarn (1 méinad till yngre {in 6 minader):

Till spadbarn 1 manad till yngre in 6 manader, mat upp ritt dos genom att anvdnda sprutan pa
1 ml som finns i férpackningen.

Rekommenderad dos: Levetiracetam 1A Farma tas tva ganger dagligen, fordelat pa tva lika stora doser.
Varje enskild dos uppmits till mellan 0,07 ml (7 mg) och 0,21 ml (21 mg) per kg kroppsvikt for
spadbarnet (se tabellen nedan for exempel).

Dos till spiddbarn (1 manad till yngre fin 6 manader):

Vikt Startdos: 0,07 mlkg tva ginger per dag Maxdos: 0,21 ml/kg tva ganger per dag
4 kg 0,3 ml tvd ginger per dag 0,85 ml tva ginger per dag
5 kg 0,35 ml tva ganger per dag 1,05 ml tva ganger per dag
6 kg 0,45 ml tva ganger per dag 1,25 ml tva ganger per dag
7 kg 0,5 ml tvd ginger per dag 1,5 ml tva ginger per dag
Adminis treringssiitt:

Efter att ha métt upp ritt dos med lamplig spruta kan Levetiracetam 1A Farma oral 16sning 16sas upp i ett
glas vatten eller i nappflaska.

Du kanta Levetiracetam 1A Farma med eller utan mat. Levetiracetam kan ge bitter smak i munnen.

Anvindningsinstruktioner:

o Oppna flaskan: Tryck skruvlocket nedit och vrid moturs (bild 1).

o Skilj adaptern fran sprutan (bild 2). Satt adaptern i flaskhalsen. Se till att den sitter ordentligt fast.

o Ta sprutan och placera den i adapterdppningen. Viand flaskan upp och ner (bild 3).

. Fyll sprutan med en liten méngd 16sning genom att dra ner sprutkolven (bild 4a), tryck sedan upp
sprutkolven for att avligsna eventuella bubblor (bild 4b). Dra ner sprutkolven till graderingen som
motsvarar antalet milliliter (ml) som din lékare ordinerat (bild 4c).

o Vind flaskan upprétt. Avligsna sprutan fran adaptern.
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o Tom innehallet 1 sprutan i ett glas vatten eller nappflaska genom att trycka ner sprutkolven till
botten av sprutan (bild 5).

o Drick hela innehallet i glaset/nappflaskan.
o Forslut flaskan med skruvlocket av plast.
o Skolj sprutan med enbart vatten (bild 6).
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Behandlingstid:

o Levetiracetam 1A Farma anvdnds som langtidsbehandling. Du bor fortsdtta behandlingen med
Levetiracetam 1A Farma under sé lang tid som din ldkare har sagt.

o Upphor inte med behandlingen utan att rddfraga din likare, eftersom detta kan dka antalet anfall.

Om du har anvint for stor méiingd av Levetiracetam 1A Farma

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

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

Kontakta din likare om du tar mer Levetiracetam 1A Farma &n vad du borde. Likaren kommer att besluta
om den bésta behandlingen av 6verdos.

Om du har glomt att anvinda 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 anviinda Levetiracetam 1A Farma

Om behandlingen med Levetiracetam 1A Farma ska avslutas bor detta ske gradvis for att undvika en
Okning av anfallen.

Om din 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 likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

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

Tala omedelbart med din likare eller upps 0k nirmaste akutmottagning om du upplever:

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

o svullnad i ansikte, lippar, tunga och svalg (Quinckes ddem)

o influensaliknande symtom och utslag iansiktet foljt av ett utbrett utslag med feber, forhdjda nivder
av leverenzymer som ses i blodprover, och en dkning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) och
forstorade lymfkortlar (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms [DRESS])

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

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

o ett omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sarskilt runt munnen, nisan, 6gonen och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

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

o tecken pa allvarliga mentala fordndringar eller om nagon i din omgivning uppticker tecken pa

forvirring, désighet (somnighet), 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 dr inflammation i ndsa och/eller svalg, somnolens (somnighet),
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huvudvirk, trétthet och yrsel. I bdrjan av behandlingen eller vid dosdkning kan biverkningar sdsom
somnighet, trotthet och yrsel vara mer vanliga. Dessa biverkningar borde emellertid minska med tiden.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare
o inflammation inisa och/eller svalg
o somnolens (sdmnighet), huvudvérk.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare

o forlorad aptit

o depression, fientlighet eller aggression, dngest, somnloshet, nervositet eller irritabilitet

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

vertigo (kdnsla av rotation)

hosta

buksmérta, diarré, dyspepsi (magbesvér), krikningar, illamaende

utslag

kraftloshet/utmattning (trétthet).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
o nedsatt antal blodplattar, nedsatt antal vita blodkroppar
o viktminskning, viktokning

o sjalvmordsforsok, sjilvmordstankar, mentala stérningar, onormalt beteende, hallucinationer, ilska,
forvirring, panikattack, kdnsloméssig labilitet/humdrsvangningar, upprordhet
o amnesi (minnesforlust), forsémring av minnet (glomska), onormal koordination/ataxi (forsémrad

koordination av rorelserna), parestesi(stickningar), stdrning i uppméarksamheten (nedsatt
koncentrationsformaga)

diplopi (dubbelseende), dimsyn

forhojda/onormala vérden pé leverfunktionstest

haravfall, eksem, klada

muskelsvaghet, myalgi (muskelsmérta)

skada.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

J infektion

o nedsatt antal av alla typer av blodkroppar

o allvarliga allergiska reaktioner (DRESS, anafylaktisk reaktion [svar och allvarlig allergisk reaktion],
angioddem [svullnad i ansikte, [dppar, tunga och svalg])

. laga halter av natrium i blodet

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

o forvirringstillstand (delirium)

. encefalopati (se avsnittet ”Tala omedelbart med din likare” for en detaljerad beskrivning av
symtomen)
o anfallen kan forvirras eller ske oftare

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

fordndrad hjartrytm (elektrokardiogram)

pankreatit

leversvikt, hepatit

hastigt forsdmrad njurfunktion

hudutslag, som kan bilda blasor och ser ut som sma méaltavlor (centrala morka flickar omgivna av
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ett blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme), ett omfattande hudutslag
med blasor och flagnande hud, sirskilt runt munnen, nidsan, 6gonen och kdnsorganen (Stevens-
Johnsons syndrom), och en svérare form som orsakar hudavlossning pa mer &n 30 % av kroppsytan
(toxisk epidermal nekrolys)

o rabdomyolys (nedbrytning av muskelvivnad) forenat med forhojt kreatinfosfokinas i blodet.
Forekomsten dr signifikant hdgre hos japanska patienter jamfort med hos icke-japanska patienter.

o haltande ging eller svérigheter att ga

o kombination av feber, muskelstelhet, instabilt blodtryck och instabil puls, forvirring, nedsatt
medvetandegrad (kan vara tecken pa en storning 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 anvéndare
o aterkommande odnskade tankar eller fornimmelser eller ett tvang att gora ndgonting om och om
igen (tvangssyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PBS5S

00034 FIMEA

5. Hur Levetiracetam 1A Farma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Oppnad flaska ska anviindas inom 7 ménader.

Forvaras i originalflaskan. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

laikemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr levetiracetam. Varje ml innehéller 100 mg levetiracetam.

- Ovriga innehallsimnen dr natriumcitrat (for justering av pH), citronsyra (for justering av pH),
metylparahydroxibensoat (E218), glycerol (E422), acesulfamkalium (E950), flytande maltitol
(E965), hallonarom (innehaller bensylalkohol), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levetiracetam 1A Farma &r en klar vdtska.

Glasflaskan med Levetiracetam 1A Farma pa 300 ml (for vuxna, ungdomar och barn frédn 4 ar) ar
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forpackad i en kartong som ocksé innehéller en 10 ml oral doseringsspruta (graderadi steg om 0,25 ml)
samt en adapter for sprutan.

Glasflaskan med Levetiracetam 1A Farma pa 150 ml (for barn frdn 6 ménader till yngre &n 4 ar) ar
forpackad i en kartong som ocksé innehéller en 3 ml oral doseringsspruta (graderadistegom 0,1 ml) samt
en adapter for sprutan.

Glasflaskan med Levetiracetam 1A Farma pa 150 ml (for barn fran 1 ménad till yngre 4n 6 ménader) ar
forpackad i en kartong som ocksé innehéller en 1 ml oral doseringsspruta (graderad i steg om 0,05 ml)
samt en adapter for sprutan.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
1A Farma, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare

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

eller

Remedica Ltd, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, CY-3508 Limassol, Kypern
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

eller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller
S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Ruménien
eller

LEK S.A., UL Domaniewska 50 C, Warsaw, 02-672, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 31.08.2023

18



