Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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. Weitere Informationen

. Was ist Levetiracetam-Hormosan und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Levetiracetam-Hormosan beachten?
. Wie ist Levetiracetam-Hormosan einzunehmen?

. Wie ist Levetiracetam-Hormosan aufzubewahren?

Levetiracetam-Hormosan 250 mg
Levetiracetam-Hormosan 500 mg
Levetiracetam-Hormosan 750 mg
Levetiracetam-Hormosan 1000 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Levetiracetam

n Was ist Levetiracetam-Hormosan und wofiir wird es angewendet?

Levetiracetam-Hormosan ist ein Antiepileptikum

(ein Arzneimittel zur Behandlung von Anfillen bei

Epilepsie)

Levetiracetam-Hormosan wird angewendet:
alleine, ohne andere Arzneimittel gegen
Epilepsie (Monotherapie), zur Behandlung
partieller Anfdlle mit oder ohne sekundarer
Generalisierung bei Patienten ab einem Alter
von 16 Jahren, bei denen erstmals Epilepsie
festgestellt wurde.

Als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimitteln
gegen Epilepsie von:

— partiellen Anfdllen mit oder ohne 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 Anfallen
bei Patienten ab einem Alter von 12 Jahren mit
Idiopathischer Generalisierter Epilepsie.

B} Was miissen Sie vor der Einnahme von Levetiracetam-Hormosan beachten?

Levetiracetam-Hormosan darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen Levetiracetam oder einen der sonstigen Bestandteile von
Levetiracetam-Hormosan sind (siehe Abschnitt 6, ,,Weitere Informationen)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levetiracetam-Hormosan ist erforderlich,

falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beach-
ten Sie in diesem Fall die Anweisungen lhres
Arztes. Er wird dann entscheiden, ob Ihre Dosis
angepasst werden muss.

falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung
des Wachstums beobachten oder die Pubertat
ungewdhnlich verldauft, benachrichtigen Sie bitte
lhren Arzt.

wenn Sie eine Zunahme des Schweregrads der
Anfille feststellen (z. B. vermehrte Anfille),
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Levetiracetam-Hormosan
behandelt wurden, dachten daran, sich selbst
zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Wenn Sie irgendwelche Anzeichen von Depres-
sion und/oder Suizidgedanken haben, benach-
richtigen Sie bitte lhren Arzt.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Bei Einnahme von Levetiracetam-Hormosan 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-Hormosan zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Sie kdnnen Levitiracetam-Hormosan mit oder ohne Nahrung einnehmen. Nehmen Sie Levetiracetam-
Hormosan vorsichtshalber nicht zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

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

Sofern nicht unbedingt erforderlich, darf Leve-
tiracetam-Hormosan wadhrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. Das potenzielle Risiko
fiir Ihr ungeborenes Kind ist nicht bekannt. In Tier-

versuchen hat Levetiracetam-Hormosan bei Dosie-
rungen, die hdher waren als die, die Sie zur Kontrolle
lhrer Anfélle benétigen, unerwiinschte Wirkungen
auf die Reproduktion gezeigt.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen, solange Sie Levetira-
cetam-Hormosan einnehmen. Dies gilt besonders zu
Behandlungsbeginn oder nach einer Dosissteigerung.

Bei einigen Patienten traten Miidigkeit oder andere
dhnliche Symptome auf, die lhre Fdhigkeit zum
Fiihren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen kénnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Levetiracetam-Hormosan

750 mg Filmtabletten

Der Filmiiberzug enthalt den Farbstoff Gelborange S Aluminiumsalz (E110), der allergische Reaktionen

hervorrufen kann.

B Wie ist Levetiracetam-Hormosan einzunehmen?

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

B Monotherapie:
Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab
16 Jahren):

Nehmen Sie bitte die Anzahl der Tabletten gemaf
der Anordnung lhres Arztes ein.

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

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam-
Hormosan wird Ihr Arzt Ihnen fiir zwei Wochen
eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie
die niedrigste fiir Sie geeignete Dosis erhalten.
Levetiracetam-Hormosan muss zweimal taglich
eingenommen werden, einmal morgens und
einmal abends, jeden Tag ungefdhr zur gleichen
Uhrzeit.

B Zusatzbehandlung:
Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12
bis 17 Jahre) ab 50 kg Korpergewicht:
Die Dosis betrdgt in der Regel zwischen 1000 mg
und 3000 mg taglich.

Dosierung bei Sduglingen (6 bis 23 Monate),

Kindern (2 bis 11 Jahre) und Jugendlichen (12 bis

17 Jahre) unter 50 kg Korpergewicht:
Die Dosis betrdgt in der Regel zwischen 20 mg
pro kg Kérpergewicht und 60 mg pro kg Korper-
gewicht taglich. Die Dosis sollte idealerweise
als Losung zum Einnehmen verabreicht werden.
lhr Arzt wird die am besten geeignete Darrei-
chungsform von Levetiracetam bezogen auf das
Gewicht und die bendétigte Dosis verordnen.
Levetiracetam-Hormosan muss zweimal taglich
eingenommen werden, einmal morgens und
einmal abends, jeden Tag ungefdhr zur gleichen
Uhrzeit.

Dosierung bei Sduglingen (1 Monat bis weniger als

6 Monate):
Eine Losung zum Einnehmen ist die fiir Sduglinge
am besten geeignete Darreichungsform.



Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zusammen mit
ausreichend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir
ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen

Dauer der Anwendung:

Levetiracetam-Hormosan ist zur Langzeitbehand-
lung vorgesehen. Sie sollten Levetiracetam-
Hormosan so lange einnehmen, wie lhr Arzt es
lhnen gesagt hat.

Beenden Sie Ihre Behandlung nicht selbst ohne
Riicksprache mit lhrem Arzt, denn dadurch
konnten Ihre Anfélle hdufiger auftreten.

Falls Ihr Arzt entscheiden sollte, die Behand-
lung mit Levetiracetam-Hormosan zu beenden,
wird er lhnen mitteilen, wie Sie Levetiracetam-
Hormosan langsam (schrittweise) absetzen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Leve-

tiracetam-Hormosan eingenommen haben, als

Sie sollten
Mogliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis
von Levetiracetam-Hormosan sind Schléfrigkeit,
Ruhelosigkeit, Aggression, Verringerung der Auf-
merksamkeit, Hemmung der Atmung und Koma.
Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie mehr
Tabletten als vorgeschrieben eingenommen haben.

ﬂ Welche Nebenwirkungen sind méglich?

in gleiche Dosen. Das heifit, wenn die Tablette zur
leichteren Einnahme geteilt wird, miissen beide
Halften zur gleichen Zeit eingenommen werden.

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

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam-
Hormosan vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen ha-
ben, nehmen Sie die ndchste Tablette zum tiblichen
Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam-
Hormosan abbrechen
Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetira-
cetam-Hormosan genauso wie andere antiepilep-
tische Arzneimittel schrittweise abgesetzt werden,
um eine Erhdhung der Anfallshdufigkeit zu vermei-
den.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam-Hormosan Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten miissen.

Informieren Sie lhren Arzt dariiber, wenn bei lhnen eine der nachfolgenden Nebenwirkungen auftritt und

Sie deswegen beunruhigt sind.

Einige der Nebenwirkungen wie z.B. Schléf-
rigkeit, Miidigkeit und Schwindel kénnen zu
Behandlungsbeginn oder bei einer Dosis-
steigerung hdufiger auftreten. Im Laufe der
Zeit sollten diese Nebenwirkungen jedoch
schwécher werden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten):
H&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Behandelten)
Selten (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Behandelten)
Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von
10.000):

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschitzbar)

Sehr haufig
- Somnolenz (Schlifrigkeit)
- Asthenie (Schwiachegefiihl)/Miidigkeit
Haufig
- Infektion, Nasopharyngitis (Entziindungen des
Nasen-Rachen-Raumes)
— Verminderte Anzahl an Blutplattchen
— Anorexie (Appetitlosigkeit), Gewichtszunahme
- Ruhelosigkeit, Depression, emotionale Instabilitat/
Stimmungsschwankungen, Feindseligkeit oder
Aggression, Schlaflosigkeit, Nervositdt oder Reiz-
barkeit, Personlichkeitsstorungen (Verhaltenssto-
rungen), abnormes Denken (langsames Denken,
Unfahigkeit sich zu konzentrieren)
- Schwindel, Konvulsionen (Krampfe), Kopfschmer-
zen, Hyperkinesie (Uberaktivitit), Ataxie (mangeln-

de Koordination der Bewegungen), Tremor (unwill-
kiirliches Zittern), Amnesie (Gedachtnisverlust),
Gleichgewichtsstorungen, Aufmerksamkeitsstorun-
gen (Konzentrationsstérungen), Beeintrachtigung
des Geddchtnisses (Vergesslichkeit)

— Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen

— Drehschwindel

— Husten (Verstarkung eines vorbestehenden Hus-
tens)

- Bauchschmerzen, Ubelkeit, Dyspepsie (Verdau-
ungsstérungen), Diarrhoe (Durchfall), Erbrechen

- Exanthem (Hautausschlag), Ekzem, Juckreiz

— Myalgie (Muskelschmerzen)

— Zuféllige Verletzungen

Nicht bekannt

- Verminderte Anzahl an roten und/oder weif3en
Blutkdrperchen

— Gewichtsverlust

— Abnormes Verhalten, Wut, Angst, Verwirrtheit,
Halluzinationen, mentale Stérungen, Suizid,
Suizidversuch, Suizidgedanken

— Parédsthesie (Kribbeln)

— Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise),
Leberversagen, Hepatitis (Leberentziindung), ab-
normer Leberfunktionstest

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

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

E Wie ist Levetiracetam-Hormosan aufzubewahren?

B Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshinweise erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaRnahme hilft, die Umwelt

zu schiitzen.

E Weitere Informationen

Was Levetiracetam-Hormosan enthdlt
Der Wirkstoff ist: Levetiracetam.

Levetiracetam-Hormosan 250 mg
Jede Filmtablette enthélt 250 mg Levetiracetam.

Levetiracetam-Hormosan 500 mg
Jede Filmtablette enthalt 500 mg Levetiracetam.

Levetiracetam-Hormosan 750 mg
Jede Filmtablette enthalt 750 mg Levetiracetam.

Levetiracetam-Hormosan 1000 mg
Jede Filmtablette enthadlt 1000 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Cros-
carmellose-Natrium, Povidon K30, mikrokristalline
Cellulose, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Filmiiberzug:

Levetiracetam-Hormosan 250 mg

Opadry 84F80803: Poly(vinylalkohol) part. hydroli-
siert, Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Macrogol
6000, Talkum, Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132).

Levetiracetam-Hormosan 500 mg

Opadry 84F82508: Poly(vinylalkohol) part. hydroli-
siert, Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Macrogol
6000, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172).

Levetiracetam-Hormosan 750 mg

Opadry 84F84674: Poly(vinylalkohol) part. hydroli-
siert, Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Macrogol
6000, Talkum, Eisen(ll1)-hydroxid-oxid x H,0 (E172),
Eisen(lll)-oxid (E172), Gelborange S Aluminiumsalz
(E110).

Levetiracetam-Hormosan 1000 mg

Opadry 84F58775: Poly(vinylalkohol) part. hydroli-
siert, Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Macrogol
6000, Talkum.

Wie Levetiracetam-Hormosan aussieht und
Inhalt der Packung
Levetiracetam-Hormosan 250 mg
Blaue, langliche, bikonvexe Filmtablette mit der
Prdagung ,,250“ auf der einen Seite und einer Bruch-
kerbe auf der anderen Seite.

Levetiracetam-Hormosan 500 mg

Gelbe, langliche, bikonvexe Filmtablette mit der
Pragung ,,500“ auf der einen Seite und einer Bruch-
kerbe auf der anderen Seite.

Levetiracetam-Hormosan 750 mg

Pfirsichfarbene, langliche, bikonvexe Filmtablette
mit der Pragung ,,750“ auf der einen Seite und einer
Bruchkerbe auf der anderen Seite.
Levetiracetam-Hormosan 1000 mg

Weifle bis grauweile, langliche, bikonvexe Film-
tablette mit der Pragung,,1000“ auf der einen Seite
und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken @
und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.
Levetiracetam-Hormosan ist in Blisterpackungen,
verpackt in Faltschachteln zu 50, 100 und 200 Film-
tabletten, erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hormosan Pharma GmbH
Wilhelmshoher Str. 106 = 60389 Frankfurt/Main
Telefon (0 69) 47 87 30 = Fax (0 69) 47 87 316
www.hormosan.de ™ info@hormosan.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten

des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Portugal Levetiracetam-Lupin 250 mg,
500 mg, 750 mg & 1000 mg
Comprimidos revestidos por
pelicula
Levetiracetam-Lupin 250 mg,
500 mg, 750 mg & 1000 mg
Potahované tablety

Tschechische Republik

Ungarn Levetiracetam-Lupin 250 mg,
500 mg, 750 mg & 1000 mg
Filmtabletta

Polen Levetiracetam-Lupin

Vereinigtes Konigreich Levetiracetam-Lupin 250 mg,
500 mg, 750 mg & 1000 mg

Film coated tablets

Italien Levetiracetam-Lupin 250 mg,
500 mg, 750 mg & 1000 mg
Compresse rivestite con film
Spanien Levetiracetam-Lupin 250 mg,

500 mg, 750 mg & 1000 mg
Comprimidos recubiertos
con pelicula

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im August 2011.
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