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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levetiracetam Winthrop” 100 mg/ml Losung zum Einnehmen
Wirkstoff: Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

AU e

1.

Was ist Levetiracetam Winthrop®, und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Levetiracetam Winthrop” beachten?
Wie ist Levetiracetam Winthrop® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Levetiracetam Winthrop” aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST Levetiracetam Winthrop®, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Levetiracetam Winthrop® ist ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel zu Behandlung von Anfillen bei
Epilepsie).

Levetiracetam Winthrop® wird angewendet:

allein, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie (Monotherapie), zur Behandlung partieller

Anfille mit oder ohne sekundérer Generalisierung bei Patienten ab einem Alter von

16 Jahren, bei denen erstmals Epilepsie festgestellt wurde,

als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimitteln gegen Epilepsie von:

» partiellen Anfillen mit oder ohne sekundérer Generalisierung bei Patienten ab einem Alter
von 1 Monat,

* myoklonischen Anféllen bei Patienten ab einem Alter von 12 Jahren mit juveniler
myoklonischer Epilepsie,

* primdr generalisierten tonisch-klonischen Anfillen bei Patienten ab einem Alter von
12 Jahren mit idiopathischer generalisierter Epilepsie.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Levetiracetam Winthrop BEACHTEN?

Levetiracetam Winthrop® darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Levetiracetam oder einen der sonstigen Bestandteile
von Levetiracetam Winthrop® sind (siehe 6. ,,Weitere Informationen®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levetiracetam Winthrop® ist erforderlich:

falls Sie an Nierenbeschwerden leiden, beachten Sie in diesem Fall die Anweisungen IThres Arztes
(er/sie wird dann entscheiden, ob Thre Dosis angepasst werden muss),

falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums beobachten oder die Pubertit
ungewoOhnlich verlduft, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt,

wenn Sie eine Zunahme des Schweregrads der Anfille feststellen (z. B. vermehrte Anfille),
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt,
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e cine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Levetiracetam behandelt wurden,
hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in
Verbindung.

Bei Einnahme von Levetiracetam Winthrop® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 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 Winthrop® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie konnen Levetiracetam Winthrop® mit oder ohne Nahrung einnehmen. Nehmen Sie Levetiracetam
Winthrop® vorsichtshalber nicht zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf Levetiracetam wihrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden. Das potenzielle Risiko fiir Ihr ungeborenes Kind ist nicht bekannt. In
Tierversuchen hat Levetiracetam bei Dosierungen, die hoher waren als die, die Sie zur Kontrolle Threr
Anfille bendtigen, unerwiinschte Wirkungen auf die Fortpflanzung gezeigt.

Das Stillen wird wihrend der Behandlung nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Levetiracetam Winthrop® kann Thre Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von
Werkzeugen oder Maschinen beeintrdchtigen, denn Sie konnen sich bei der Behandlung mit
Levetiracetam Winthrop® miide fiihlen. Dies gilt besonders zu Behandlungsbeginn oder nach einer
Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahrzeug steuern oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis sich
herausgestellt hat, dass Ihre Fahigkeit zur Durchfiihrung solcher Aktivitdten nicht beeintrachtigt ist.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Levetiracetam Winthrop®
Levetiracetam Winthrop® Losung zum Einnehmen enthdlt Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), die allergische Reaktionen hervorrufen
konnen (mdglicherweise verzogert).

Dieses Arzneimittel enthdlt 0,08 mmol (oder 3,11 mg) Kalium je 1 ml Lésung zum Einnehmen. Wenn
Sie an eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder eine kaliumkontrollierte Didt (Didt mit niedrigem
Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. WIE IST Levetiracetam Winthrop® EINZUNEHMEN?

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

Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 16 Jahre):

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 1.000 mg und 3.000 mg téaglich.

Levetiracetam Winthrop® muss zweimal tdglich eingenommen werden, einmal morgens und einmal
abends, jeweils die Hélfte der Tagesdosis, jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam Winthrop® wird Thr Arzt Thnen zunichst fiir zwei
Wochen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie die niedrigste fiir Sie geeignete Dosis erhalten.

Zusatzbehandlung
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Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12 bis 17 Jahre) ab 50 ke Korpergewicht:

Die Dosis betrégt in der Regel zwischen 1.000 mg und 3.000 mg téglich.

Levetiracetam Winthrop® muss zweimal tdglich eingenommen werden, einmal morgens und einmal
abends, jeweils die Halfte der Tagesdosis, jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

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

Geben Sie Threm Kind die Menge an Lésung zum Einnehmen nach Anweisung des Arzt/der Arztin.
Die Dosis betrégt in der Regel zwischen 20 mg und 60 mg pro kg Korpergewicht téglich.
Levetiracetam Winthrop® muss zweimal tdglich eingenommen werden, einmal morgens und einmal
abends, jeweils die Hélfte der Tagesdosis, jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

Die Losung zum Einnehmen wird mit Hilfe einer Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen gegeben.

Die Losung wird zusammen mit einer 1 ml Applikationsspritze fiir Dosierungen bis zu 250 mg und
einer 10 ml Applikationsspritze fiir Dosierungen tliber 250 mg geliefert.

Dosierungstabelle
Gewicht iibliche Tagesdosis Dosierung mit der 1 ml | Dosierung mit der 10 ml
(20-60 mg/kg/Tag) Applikationsspritze Applikationsspritze
0,6-1,8 ml Bitte benutzen Sie die
6 ke 120-360 mg zweimal téglich 1 ml Applikationsspritze
0,8-2,4 ml Bitte benutzen Sie die
8 ke 160-480 mg zweimal tiglich 1 ml Applikationsspritze
1-3 ml** 1-3 ml*
10 kg 200-600 mg zweimal téglich zweimal téglich
1,5-4,5 ml 1,5-4,5 ml*
15 ke 300-900 mg zweimal téglich ** zweimal tiglich
2—6 ml 2—6 ml*
20kg 400-1.200 mg zweimal téglich ** zweimal téglich
Bitte benutzen Sie die
25kg 500-1.500 mg 10 ml Zwi’fn: Zl’féimllich
Applikationsspritze £
Bitte benutzen Sie die 59 x7.5ml
iiber 50 kg 1.000-3.000 mg 10 ml : -
_— . zweimal tiglich
Applikationsspritze

*Fiir Dosierungen bis 250 mg verwenden Sie die 1 ml Applikationsspritze.
** Fiir Dosierungen iiber 250 mg verwenden Sie die 10 ml Applikationsspritze.

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

Geben Sie Ihrem Kind die Menge an Losung zum Einnehmen nach Anweisung des Arztes/der Arztin.
Die Dosis betrégt in der Regel zwischen 14 mg und 42 mg pro kg Korpergewicht téglich
Levetiracetam Winthrop® muss zweimal tédglich eingenommen werden, einmal morgens und einmal
abends, jeweils die Halfte der Tagesdosis, jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

Die Losung zum Einnehmen wird mit Hilfe einer 1 ml Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen dosiert und gegeben.

Dosierungstabelle
Gewicht iibliche Tagesdosis Dosierung mit der
(14-42 mg/kg/Tag) 1 ml Applikationsspritze

0,3-0,85 ml

4 kg >6-168 mg zweimal téglich
0,35-1,05 ml

> ke 70-210mg zweimal tiglich

6 kg 84-252 mg 0,45-1,25 ml
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zweimal téglich

0,5-1,5 ml
zweimal tiglich

7kg 98-294 mg

Art der Einnahme
Levetiracetam Winthrop® Ldsung zum Einnehmen kann direkt aus der Applikationsspritze oder in
einem Glas Wasser verdiinnt werden.

Anleitung zum Einnehmen:

e Offnen der Flasche: Driicken Sie auf den Schraubverschluss und
drehen Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn.

)
=
e Halten Sie die Flasche aufrecht auf einem Tisch. Driicken Sie den ﬁ

Plastikadapter so weit Sie konnen fest in die Offnung der Flasche
(Abbildung ©).

¢ Nehmen Sie die Applikationsspritze und stecken Sie sie in die @
Offnung des Adapters. J
Dazu muss der Spritzenkolben vollstdndig in die Applikationsspritze

fiir Zubereitungen zum Einnehmen gedriickt sein.
(Abbildung @).

e Halten Sie die Flasche und die Applikationsspritze sicher fest. Dann
drehen Sie die Flasche und Spritze auf den Kopf (Abbildung ®).

e Fiillen Sie die Applikationsspritze mit dem Arzneimittel indem Sie
den Spritzenkolben bis zu der Markierung ziehen, die der vom Arzt
verschriebenen Dosis in Millilitern (ml) entspricht.

e Sie konnen die entsprechenden Milliliter am Beginn des dickeren
Teils des Spritzenkolbens ablesen (Abbildung @).
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e Sollten sich Luftblasen in der Applikationsspritze befinden, driicken
Sie den Spritzenkolben wieder in die Applikationsspritze und fiillen
die Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen nochmals
etwas langsamer.

e Drehen Sie die Flasche und die gefiillte Applikationsspritze fiir
Zubereitungen zum Einnehmen zuriick in die Ausgangsposition.

e Ziehen Sie die gefiillte Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen aus der Flasche (Abbildung ®).

e Die Arzneimitteldosis kann direkt aus der Applikationsspritze
eingenommen werden. Der Patient sollte dabei aufrecht sitzen und der
Spritzenkolben sollte so langsam in die Applikationsspritze gedriickt
werden, dass der Patient dabei gut schlucken kann.

e Oder Sie entleeren den Inhalt der Applikationsspritze in ein Glas
Wasser, indem Sie den Spritzenkolben in die Applikationsspritze fiir
Zubereitungen zum Einnehmen driicken (Abbildung ®).

e VerschlieBen Sie die Flasche mit dem Plastikschraubverschluss nach
jedem Gebrauch.

e Trinken Sie das Glas vollstéindig aus.

e Spiilen Sie die Dosierpipette mit klarem Wasser, indem Sie die
Applikationsspritze wiederholt fiillen.

Dauer der Anwendung
Levetiracetam Winthrop® ist zur Langzeitbehandlung vorgesehen. Sie sollten Levetiracetam
Winthrop® so lange einnehmen, wie Thr Arzt es Thnen gesagt hat.

Wenn Sie eine groflere Menge von Levetiracetam Winthrop® eingenommen haben, als Sie
sollten

Mogliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Levetiracetam Winthrop® sind Schléfrigkeit,
Ruhelosigkeit, Aggression, Verringerung der Aufmerksamkeit, Hemmung der Atmung und Koma.
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie mehr Levetiracetam Winthrop® Lésung zum
Einnehmen als vorgeschrieben eingenommen haben.

Thr Arzt wird die fiir eine Uberdosierung am besten geeignete Behandlung einleiten.

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

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam Winthrop® abbrechen

Beenden Sie Thre Behandlung nicht selbst ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt, denn dadurch kénnten
Ihre Anfalle hdufiger auftreten. Falls Ihr Arzt entscheiden sollte, die Behandlung mit Levetiracetam
Winthrop® zu beenden, wird er/sie [hnen mitteilen, wie Sie Levetiracetam Winthrop® langsam
(schrittweise) absetzen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam Winthrop® Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt dariiber, wenn bei Ihnen eine der nachfolgenden Nebenwirkungen auftritt
und Sie deswegen beunruhigt sind.
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Sehr hiufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10), die mit der Einnahme
von Levetiracetam Winthrop® berichtet wurden, sind:

e Somnolenz (Schléfrigkeit),
e Asthenie (Schwichegefiihl)/Miidigkeit.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 bis 10 Behandelte von 100), die mit der Einnahme
von Levetiracetam Winthrop® berichtet wurden, sind:

e Schwindel (Gefiihl von Wackeligkeit), Konvulsionen (Kridmpfe), Kopfschmerzen, Hyperkinesie
(Uberaktivitit), Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegungen), Tremor (unwillkiirliches
Zittern), Amnesie (Gedéchtnisverlust), Gleichgewichtsstorungen, Aufmerksamkeitsstorungen
(Konzentrationsstorungen), Beeintriachtigung des Gedachtnisses (Vergesslichkeit),

e Ruhelosigkeit, Depression, emotionale Instabilitdt/Stimmungsschwankungen, Feindseligkeit oder
Aggression, Schlaflosigkeit, Nervositdt oder Reizbarkeit, Personlichkeitsstorungen
(Verhaltensstorungen), abnormes Denken (langsames Denken, Unféahigkeit sich zu konzentrieren),

e Bauchschmerzen, Ubelkeit, Dyspepsie (Verdauungsstdrungen), Diarrhd (Durchfall), Erbrechen,
e Anorexie (Appetitlosigkeit), Gewichtszunahme,

e Drehschwindel,

e Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen,

e Myalgie (Muskelschmerzen),

o zufillige Verletzungen,

e Infektion, Nasopharyngitis (Entziindungen des Nasen-Rachen-Raumes),

e Husten (Verstiarkung eines vorbestehenden Hustens),

e Exanthem (Hautausschlag), Ekzem, Juckreiz,

e verminderte Anzahl an Blutplittchen.

Weitere Nebenwirkungen, die mit Levetiracetam Winthrop® berichtet wurden, sind:
o Blasenbildung der Haut, im Mund, an den Augen und im Genitalbereich, Hautausschlag,
e Paristhesie (Kribbeln),

e abnormes Verhalten, Wut, Angst, Verwirrtheit, falsche Wahrnehmungen (Halluzination), mentale
Storungen, Suizid, Suizidversuch, Suizidgedanken,

e Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise), Leberversagen, Hepatitis (Leberentziindung),
abnormer Leberfunktionstest,

e Gewichtsverlust,
e Haarausfall,

e verminderte Anzahl an weilen Blutkorperchen oder allen anderen Blutzellen.

Einige der Nebenwirkungen, wie z. B. Schlifrigkeit, Miidigkeit und Schwindel, koénnen zu
Behandlungsbeginn oder bei einer Dosissteigerung haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten diese
Nebenwirkungen jedoch schwacher werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich  beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinforrmation angegeben sind.

5. WIE IST Levetiracetam Winthrop® AUFZUBEWAHREN?

e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.




ENR: 2184469
Package leaflet

e Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Flasche nach
»Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

e Nach Anbruch nicht langer als 5 Monate verwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levetiracetam Winthrop® enthilt:
Der Wirkstoff ist Levetiracetam.
1 ml Losung zum Einnehmen enthélt 100 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216),
Citronensdure-Monohydrat, Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser, Acesulfam-Kalium (E 950),
Traubenaroma (bestehend aus Propylenglycol (E 1520) und naturidentischen Aromastoffen).

Wie Levetiracetam Winthrop® aussieht und Inhalt der Packung:
Levetiracetam Winthrop® Ldsung zum Einnehmen ist eine klare Fliissigkeit.

Die Glasflasche mit 300 ml Levetiracetam Winthrop® Losung zum Einnehmen ist in einer
Faltschachtel verpackt, die zwei skalierte Applikationsspritzen fiir Zubereitungen zum Einnehmen von
1 ml (skaliert von 0,05 ml bis 1 ml mit Skalierungsschritten von jeweils 0,05 ml) und 10 ml (skaliert
von 0,5 ml bis 10 ml mit Skalierungsschritten von jeweils 0,25 ml) und entsprechende Adapter enthalt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

Urmitzer Strale 5

56218 Miilheim-Kirlich

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80)2 02 00 11*

Mitvertrieb:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Juni 2011.

Verschreibungspflichtig. *0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).

Jede Packung enthalt als Zubehor:
Eine 1 ml und eine 10 ml Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen und entsprechenden Adaptern.
Die beigepackten Medizinprodukte entsprechen den grundlegenden Anforderungen gemaf Richtlinie 93/42/EWG.
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