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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Levetiracetam beta 250 mg Filmtabletten
Levetiracetam beta 500 mg Filmtabletten
Levetiracetam beta 750 mg Filmtabletten
Levetiracetam beta 1000 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levetiracetam beta und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Levetiracetam beta beachten?

3. Wie ist Levetiracetam beta einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levetiracetam beta aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Levetiracetam beta und wofiir wird
es angewendet?
Levetiracetam beta ist ein Antiepileptikum (ein
Arzneimittel zur Behandlung von Anfallen bei
Epilepsie).

Levetiracetam beta wird angewendet:
—alleine, ohne andere Arzneimittel gegen

Epilepsie (Monotherapie), zur Behandlung

partieller Anfalle mit oder ohne sekundarer

Generalisierung bei Patienten ab einem

Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals

Epilepsie festgestellt wurde.

— als Zusatzbehandlung zu anderen Arznei-
mitteln gegen Epilepsie von:

¢ partiellen Anfallen mit oder ohne sekun-
darer Generalisierung bei Patienten ab
einem Alter von 1 Monat.

* myoklonischen Anféllen bei Patienten ab
einem Alter von 12 Jahren mit Juveniler
Myoklonischer Epilepsie.

e primar generalisierten tonisch-klonischen
Anfallen bei Patienten ab einem Alter von
12 Jahren mit Idiopathischer Generalisier-
ter Epilepsie.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Levetiracetam beta beachten?
Levetiracetam beta wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern tber 1 Monat an-
gewendet.

Levetiracetam beta darf nicht eingenom-

men werden,

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
gen Levetiracetam oder einen der sonstigen
Bestandteile von Levetiracetam beta sind
(siehe Abschnitt 6. ,Was Levetiracetam beta
enthalt®)

— Levetiracetam beta 750 mg Filmtabletten
zusatzlich: wenn Sie Uberempfindlich (aller-
gisch) gegen Gelborange S sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Levetiracetam beta ist erforderlich,

— falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Be-
achten Sie in diesem Fall die Anweisungen
Ihres Arztes. Er/Sie wird dann entscheiden,
ob lhre Dosis angepasst werden muss.

—falls Sie bei lhrem Kind eine Verlangsa-
mung des Wachstums beobachten oder die
Pubertat ungewohnlich verlauft, benach-
richtigen Sie bitte Ihren Arzt.

— Wenn Sie eine Zunahme des Schweregrads
der Anfélle feststellen (z.B. vermehrte An-
falle), benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Levetiracetam beta behan-
delt wurden, dachte daran, sich selbst zu ver-
letzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn
Sie irgendwelche Anzeichen von Depression
und/oder Suizidgedanken haben, benachrich-
tigen Sie bitte lhren Arzt.

Bei Einnahme von Levetiracetam beta mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei Einnahme von Levetiracetam beta
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Sie kdnnen Levetiracetam beta mit oder ohne
Nahrung einnehmen. Nehmen Sie Levetira-
cetam beta vorsichtshalber nicht zusammen
mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie bitte |hren Arzt, falls Sie
schwanger sind oder glauben, schwanger
zu sein.

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf Leve-
tiracetam beta wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. Das potenzielle
Risiko fir Ihr ungeborenes Kind ist nicht be-
kannt. In Tierversuchen hat Levetiracetam
beta bei Dosierungen, die héher waren als

die, die Sie zur Kontrolle Ihrer Anfalle bené-
tigen, unerwiinschte Wirkungen auf die Fort-
pflanzung gezeigt.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung
nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Levetiracetam beta kann lhre Fahigkeit zum
Flhren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen
von Werkzeugen oder Maschinen beeintrach-
tigen, denn Sie kdnnen sich bei der Behand-
lung mit Levetiracetam beta mide fihlen.
Dies gilt besonders zu Behandlungsbeginn
oder nach einer Dosissteigerung. Sie sollten
kein Fahrzeug fiihren oder Werkzeuge oder
Maschinen bedienen, bis sich herausgestellt
hat, dass lhre Fahigkeit zur Durchfiihrung
solcher Aktivitaten nicht beeintrachtigt ist.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Levetiracetam
beta

Levetiracetam beta 750 mg Filmtabletten:
Die Filmtabletten enthalten den Farbstoff
,Gelborange S, (Aluminiumsalz) (E 110)“, der
allergische Reaktionen ausldsen kann.

. Wie ist Levetiracetam beta einzunehmen?

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

Levetiracetam beta muss zweimal taglich
eingenommen werden, einmal morgens und
einmal abends, jeden Tag ungeféhr zur glei-
chen Uhrzeit. Nehmen Sie bitte die Anzahl
der Tabletten gemaf der Anordnung lhres
Arztes ein.

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugend-
lichen (ab 16 Jahre):

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

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

Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 1000 mg
nehmen Sie 500 mg morgens und 500 mg
abends ein.

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugend-
lichen (12 bis 17 Jahre) ab 50 kg Kdrper-
gewicht:

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

Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 1000 mg
nehmen Sie 500 mg morgens und 500 mg
abends ein.

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

lhr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete
Darreichungsform von Levetiracetam bezo-
gen auf lhr Gewicht und lhre benétigte Dosis
verordnen.

Eine Lésung zum Einnehmen mit 100 mg/ml
Levetiracetam ist eine fiur Sauglinge und
Kinder unter 6 Jahren besonders geeignete
Darreichungsform.

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 20 mg
pro kg Koérpergewicht und 60 mg pro kg Kor-
pergewicht taglich.

Beispiel: Bei einer Tagesdosis von 20 mg
pro kg Kérpergewicht geben Sie lhrem 25 kg
schweren Kind 250 mg morgens und 250 mg
abends.

Dosierung bei Séauglingen (1 _Monat bis
unter 6 Monate):

Levetiracetam 100 mg/ml Lésung zum
Einnehmen ist die fiir Sduglinge am besten
geeignete Darreichungsform.

Art der Einnahme:

Nehmen Sie die Filmtabletten zusammen mit
ausreichend Flussigkeit (z.B. ein Glas Wasser)
ein.



Dauer der Anwendung:

— Levetiracetam beta ist zur Langzeitbehand-
lung vorgesehen. Sie sollten Levetiracetam
beta so lange einnehmen, wie |hr Arzt es
lhnen gesagt hat.

— Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst
ohne Rucksprache mit lhrem Arzt, denn
dadurch kénnten Ihre Anfalle haufiger auf-
treten. Falls Ihr Arzt entscheiden sollte, die
Behandlung mit Levetiracetam beta zu be-
enden, wird er/sie lhnen mitteilen, wie Sie
Levetiracetam beta langsam (schrittweise)
absetzen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Leve-
tiracetam beta eingenommen haben, als
Sie sollten

Mdgliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen
Dosis Levetiracetam beta sind Schlafrigkeit,
Ruhelosigkeit, Aggression, Verringerung der
Aufmerksamkeit, Hemmung der Atmung und
Koma.

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie
mehr Tabletten als vorgeschrieben eingenom-
men haben. Ihr Arzt wird die fir eine Uber-
dosierung am besten geeignete Behandlung
einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam
beta vergessen haben

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie
eine oder mehrere Einnahmen vergessen
haben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein,
um eine vergessene Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam
beta abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte
Levetiracetam beta genauso wie andere
antiepileptische Arzneimittel schrittweise
abgesetzt werden, um eine Erhéhung der
Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam beta
Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bei sich bemer-
ken, die Sie beunruhigen.

Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schlaf-
rigkeit, Mudigkeit und Schwindel kénnen zu
Behandlungsbeginn oder bei einer Dosis-
steigerung haufiger auftreten. Im Laufe der
Zeit sollten diese Nebenwirkungen jedoch
schwacher werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

Sehr haufig
— Somnolenz (Schl&frigkeit)

— Asthenie/Schwachegefihl (Midigkeit)

Haufig

— Infektion, Entziindungen des Nasen-Rachen-
Raumes

— Verminderte Anzahl an Blutplattchen

—Anorexie (Appetitlosigkeit), Gewichtszu-
nahme

— Ruhelosigkeit, Depression, emotionale Insta-
bilitat/ Stimmungsschwankungen, Feind-
seligkeit oder Aggression, Schlaflosigkeit,
Nervositat oder Reizbarkeit, Personlich-
keitsstorungen (Verhaltensstérungen),
anormales Denken (langsames Denken,
Unfahigkeit sich zu konzentrieren)

—Schwindel (Gefuhl von Wackeligkeit),
Krampfe, Kopfschmerzen, Uberaktivitat,
Ataxie (mangelnde Koordination der Be-
wegungen), Tremor (Zittern), Amnesie (Ge-
dachtnisverlust), Gleichgewichtsstérungen,
Aufmerksamkeitsstorungen (Konzentra-
tionsstérungen), Beeintrachtigung des
Gedachtnisses (Vergesslichkeit)

— Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes
Sehen

— Drehschwindel

— Husten (Verstarkung eines vorbestehenden
Hustens)

— Bauchschmerzen, Ubelkeit, Dyspepsie (Ver-
dauungsstoérungen), Durchfall, Erbrechen

— Hautausschlag, Ekzem, Juckreiz

— Myalgie (Muskelschmerzen)

— Zuféallige Verletzungen

Nich kann

—Verminderte Anzahl an roten und/oder
weillen Blutkérperchen

— Gewichtsverlust

— Anormales Verhalten, Wut, Angst, Verwirrt-
heit, Halluzination, mentale Stérungen,
Suizid, Suizidversuch, Suizidgedanken

— Parasthesie (Kribbeln); Schwierigkeiten, Be-
wegungen zu kontrollieren, unwillkirliche,
krampfartige Anspannungen von Muskeln,
die Kopf, Rumpf und GliedmaRen betreffen

— Entzliindung der Bauchspeicheldriise, Leber-
versagen, Hepatitis (Leberentziindung),
anormaler Leberfunktionstest

— Haarausfall, Blasenbildung der Haut, im
Mund, an den Augen und im Genitalbereich,
Hautausschlag

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

. Wie ist Levetiracetam beta aufzubewah-

ren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese Maflinahme hilft die Umwelt zu schitzen.

. Weitere Informationen

Was Levetiracetam beta enthalt

Der Wirkstoff ist Levetiracetam. 1 Filmtablette
enthalt 250 mg bzw. 500 mg bzw. 750 mg bzw.
1000 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Povidon K 30
hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) pflanzl.

Filmiiberzug:

Poly(vinylalkohol), teilweise hydrolisiert
Macrogol 3350

Talkum (E 553b)

Titandioxid (E 171)

Zusatzlich:
Levetiracetam beta 250 mg Filmtabletten
Indigocarmin (Aluminiumsalz) (E 132)

Levetiracetam beta 500 mg Filmtabletten
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Levetiracetam beta 750 mg Filmtabletten
Eisen(lll)-oxid (E 172)
Gelborange S, (Aluminiumsalz) (E 110)

Wie Levetiracetam beta aussieht und Inhalt
der Packung

Levetiracetam beta 250 mg Filmtabletten:
Die Filmtabletten sind blau, kapselférmig,
biconvex mit der Pragung ,LVC* auf der ei-
nen und ,250“ auf der anderen Seite, wobei
,2"“ und 50" durch eine Linie getrennt sind.
Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt
werden.

Levetiracetam beta 500 mg Filmtabletten:
Die Filmtabletten sind gelb, kapselférmig,
biconvex mit der Pragung ,LVC* auf der ei-
nen und ,500“ auf der anderen Seite, wobei
,9“und ,00“ durch eine Linie getrennt sind.
Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt
werden.

Levetiracetam beta 750 mg Filmtabletten:
Die Filmtabletten sind orange, kapselférmig,
biconvex mit der Pragung ,LVC* auf der einen
und , 750" auf der anderen Seite, wobei ,7“
und ,50“ durch eine Linie getrennt sind.

Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt
werden.

Levetiracetam beta 1000 mg Filmtabletten:
Die Filmtabletten sind weil}, oval, biconvex
mit der Pragung ,LVC" auf der einen und
,1000“ auf der anderen Seite, wobei ,10“ und
,00“ durch eine Linie getrennt sind.

Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt
werden.

Die Packungen enthalten 50, 100 oder 200
Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95

86156 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10

Fax: 08 21/74 88 14 20

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europdischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland:

Levetiracetam beta 250 mg/-500 mg/-750 mg/
-1000 mg Filmtabletten

ltalien:
Levetiracetam Dr. Reddy‘s 500 mg/-1000 mg
compresse rivestite con film

Ruménien:
Levetiracetam Dr. Reddy's, 250 mg/-500 mg/
-750 mg/-1000 mg, comprimate filmate

Vereinigtes Konigreich:
Levetiracetam 250 mg/-500 mg/-750 mg/
-1000 mg film-coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im September 2011 107291



