Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Kevesy 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Kevesy 10 mg/ml infuusioneste, liuos
Kevesy 15 mg/ml infuusioneste, liuos

levetirasetaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silléi se siséiltai sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan taisaraanhottajanpuoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Kevesy on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Kevesy-valmistetta
Miten Kevesy-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Kevesyn sdilyttiminen

Pakkauksen sisédlto ja muuta tietoa

SAINAIF I S e

1. Miti Kevesy on ja mihin sitd kiyte tiiin
Kevesy on epilepsialiike (lddke, jota kdytetddn epilepsiakohtausten hoitoon).

Kevesy-valmistetta kdytetdan:

e ainoana lddkkeend tietyn epilepsiatyypin diagnoosin &dskettdin saaneille aikuisille ja vdhintdan 16-
vuotiaille nuorille. Epilepsia on sairaus, jossa potilas saa toistuvia kouristuskohtauksia.
Levetirasetaamia kéytetdén epilepsiassa, jossa kohtaus vaikuttaa ensin vain toiseen aivopuoliskoon
mutta saattaa sen jilkeen laajentua suuremmalle alueella kummassakin aivopuoliskossa
(paikallisalkuinen kohtaus, joka voi olla sekundaarisesti yleistyva tai yleistyméton). Ladkéri on
méadrannyt sinulle levetirasetaamia kohtausten lukumdérdn vihentdmiseksi.

o lisdladkkeend muiden epilepsialidkkeiden kanssa:

- paikallisalkuisten (yleistyvien tai yleistymédttomien) kohtausten hoitoon aikuisille, nuorille, ja lapsille
4 vuoden idstd ldhtien.

- myoklonisten kohtausten (lyhyiden, sdhkoéiskumaisten lihaksen tai lihasryhmén nykdysten) hoitoon
nuoruusiin myoklonista epilepsiaa sairastaville aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

- suoraan yleistyvien toonis-kloonisten kohtausten (suurten kohtausten, myds tajunnanmenetyksen)
hoitoon aikuisille ja véhintdén 12-vuotiaille nuorille, joilla on idiopaattinen yleistynyt epilepsia
(epilepsiatyyppi, jonka arvellaan olevan periytyvé).

Kevesy on vaihtoehto potilaille, kun suun kautta otettavan epilepsialiikkeen ottaminen ei ole tilapdisesti
mahdollista.

Levetirasetaamia, jota Kevesy -valmiste siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Kevesy-valmistetta
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Ali kiyti Kevesy-valmistetta
. jos olet allerginen levetirasetaamille, pyrrolidonijohdoksille taitimén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Kevesy-valmistetta:

. jos sinulla on munuaissairaus, noudata ld4kérisi antamia ohjeita. Han saattaa pAattda, ettd annostasi
pitdd muuttaa.

. jos havaitset lapsen kasvun hidastumista tai odottamatonta puberteetin kehittymisté, ota yhteytta
ladkariin.

. pienelld madrilla epilepsialddkkeiden, mukaan lukien Kevesy, kiyttéjistd on todettu esiintyneen

itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia itsensd vahingoittamisesta ja itsemurhasta). Jos sinulla on
masennuksen oireita tai itsemurha-ajatuksia, ota yhteyttd lddkariisi.

. jos sinulla on todettu tai suvussasi esiintyy syddmen rytmihéiriditd (nikyvét syddnsdhkokéayréssé) tai
jos sinulla on sairaus ja/tai saat hoitoa, joka altistaa syddmen rytmihéiridille tai suolatasapainon
hairidille.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai
kestdd muutamaa paivad kauemmin:

. Poikkeavat ajatukset, drtyneisyys tai epdtavallinen aggressiivisuus, taijos sind tai perheesija ystavisi
huomaatte merkittdvid muutoksia miclialassasi tai kayttdytymisessasi.
. Epilepsian paheneminen

Kouristuskohtaukset voivat harvinaisissa tapauksissa pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa
useammin, padasiassa ensimméisen kuukauden aikana hoidon aloittamisen tai annoksen
suurentamisen jilkeen. Jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd uusista oireista Kevesy kdyton aikana, ota
yhteyttd ladkérin mahdollisimman pian.

Lapset januoret
Kevesy eiole tarkoitettu kéytettiviksi alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille ainoana lddkkeend
(monoterapiana).

Muut Lidike valmisteet ja Kevesy
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita [Adkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen timédn lddkkeen kayttoa.

Kevesy-valmistetta voi kdyttdd raskauden aikana ainoastaan, jos ladkéri pitda sitd huolellisen arvioinnin
jalkeen tarpeellisena.

Ladkkeen kayttod ei pidd keskeyttdd keskustelematta ensin ladkarin kanssa.

Symymndisten epdmuodostumien ki ei voida tiysin sulkea pois.

Imettdmisti ei suositella hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kevesy voi heikentdd kykydsi ajaa autoa tai kiyttdd tyovilineitd tai koneita, silldi Kevesy saattaa aiheuttaa
uneliaisuutta. Tdma on todenndkoisempédd hoidon alussa tai annosta suurennettaessa. Sinun tulee valttaa
autolla ajoa ja koneiden kdyttdmistd, kunnes on todettu, ettei kykysi tehdé nditd tehtdvid ole heikentynyt.
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Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin laékehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Kevesy sisiltii natriumia
Kevesy 5 mg/ml siséltdd 3,50 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Témé vastaa 17,5 %:a
suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Kevesy 10 mg/ml sisdltdd 3,23 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdmi vastaa 16,15 %:a
suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Kevesy 15 mg/ml siséltdd 2,40 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per mlL Tdméi vastaa 12 %:a
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Kevesy-valmis tetta anne taan

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa Kevesyn sinulle laskimoon infuusiona.

Kevesy-valmistetta annetaan kaksi kertaa pdivéssé, kerran aamulla ja kerran illalla, aina suunnilleen samaan
aikaan péivésta.

Laskimoon annettava lidkemuoto on vaihtoehto suun kautta annettavalle lidkemuodolle. Voit siirtyd
kalvopéillysteisistd tableteista tai oraaliliuoksesta laskimoon annettavaan lddkemuotoon tai painvastoin
suoraan ilman annosmuutoksia. Péivittdinen kokonaisannoksesi ja antovili sédilyvét samana.

Kaytté lisiliiikkeend ja ainoana liiiikkeend (vihintiidn 16-vuotiaille)

Aikuisille (> 18-vuotiaille) ja 12—17-vuotiaille nuorille (paino >50 kg):

Suositeltu annos: 1 000 — 3 000 mg joka paiva.

Kun aloitat Kevesy-valmisteen kdyton, lddkéri méaédrdé smulle kahden vikkon ajaksi pie ne mmén annoksen
ennen pienimmén péivittdisen annoksen kadyton aloittamista.

Annos 4—11-vuotiaille lapsille ja 12—17-vuotiaille nuorille (paino < 50 kg):
Suositeltu annos: 20-60 mg/kg joka pdiva.

Antotapa ja -reitti:
Kevesy on tarkoitettu laskimonsisdiseen kadyttoon. Infuusioliuos tulee antaa 15 minuutin aikana.

Hoidon kesto:
Levetirasetaamin annosta laskimonsisdisesti pidempéén kuin 4 vuorokauden ajan eiole kokemusta.

Jos lopetat Kevesyn kayton

Jos ladkitys lopetetaan, Kevesyn kiytto pitdéd lopettaa asteittain, jotta véltetdidn kohtausten lisddntyminen. Jos
ladkarisi paattia, ettd Kevesy-hoito lopetetaan, hin antaa ohjeet siitd, miten laédkitys lopetetaan véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkildkunnan tai hoitajan

puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
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Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti Lidikirille tai mene Lihimmiille paivys tyspoliklinikalle, jos sinulla ilmenee
seuraavaa:

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

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

nuhakuumeen kaltaiset oireet ja kasvoihottuma, joka levidd laajemmalle ja johon lLittyy korkea
kuume; verikokein todettava maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen ja tietyntyyppisten
valkosolujen madrdn suureneminen (eosinofilia) ja imusolmukkeiden suureneminen (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyméd, DRESS).

sellaiset oireet kuten pieni virtsamddrd, visymys, pahoinvointi, oksentelu, sekavuus ja sdérten,
nilkkojen tai jalkaterien turvotus, koska nimé voivat olla merkkeji munuaistoiminnan dkillisesta
heikkenemisesta.

ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja nayttda pieniltd ldiskiltd (keskelld tummia téplid, jota
ympérdi vaaleampi alue sekéd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme).

laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, siimien ja
sukupuolielinten ympérilld (Stevens-Johnsonin oireyhtymd).

vaikeampi ihottuma aiheuttaen thon kuoriutumista yl 30 %:mn alueella kehon pintaalasta (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

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

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

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalld 10:sta

nendnielun tulehdus;
uneliaisuus, padnsérky.

Yleiset: saattaa esiintyd 1—10 kayttdjalla 100:sta

syomishdirid (ruokahaluttomuus);

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

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

kiertohuimaus;

yské;

vatsakipu, ripuli, ruoansulatusvaivat, oksentelu, pahoinvointi;

ihottuma;

voimattomuus/vasymys.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd 1-10 kéyttdjalla 1 000:sta

verihiutalemdirin pieneneminen, valkosoluméérin pieneneminen;

painonlasku, painonnousu,

itsemurhayritys ja itsemurha-ajatukset, mielenterveyshdirid, poikkeava kédyttaytyminen, aistiharha,
vihantunne, sekavuus, paniikkikohtaus, tunteiden epidvakaisuus / mielialanvaihtelut, kiihtyneisyys;
muistinmenetys, muistin heikkeneminen (muistamattomuus), haparointi, tuntoharha (ihon
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kihelmointi), tarkkaavaisuuden hdiriintyminen (keskittymiskyvyn menetys);
kaksoiskuvat, nion sumeneminen;

maksan toimintakokeiden suurentuneet/epdnormaalit arvot;

hiustenldhto, ihottuma, kutina;

lihasheikkous, lihaskipu;

vamma.

Harvinaiset: saattaa esiintyd 1-10 kéyttdjilli 10 000:sta

infektio;

kaikkien verisolutyyppien méérin viheneminen;

vakavat yliherkkyysreaktiot (DRESS, anafylaktinen reaktio [vaikea ja merkittdva allerginen reaktio],
Quincken edeema [kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turpoaminen]);

veren natriumpitoisuuden aleneminen;

itsemurha, persoonallisuushdiriot (kdyttaytymisongelmat), poikkeava ajattelu (ajattelun hitaus,
keskittymisvaikeus);

delirium,;

enkefalopatia (katso yksityiskohtainen kuvaus oireista kohdasta ”Kerro heti lidkérille);
kouristuskohtaukset voivat pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa useammin;

péén, yldvartalon ja raajojen lihasten hallitsematon nytkdhtely, pakkolikkeet, lihastoiminnan
ylhivilkkaus;

syddnrytmin muutos (sydansédhkokdyrdssd);

haimatulehdus;

maksan vajaatoiminta, maksatulehdus;

munuaistoiminnan &killinen heikkeneminen;

ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttdd pieniltd Ildiskiltd (keskelld tummia taplid, jota
ympérdi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme), laajalle levinnyt
rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja sukupuoliclinten ymparilla
(Stevens—Johnsonin oireyhtymd), sekd vaikeampi muoto, joka aiheuttaa ihon kuoriutumista yli

30 % alueella kehon pinta-alasta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi);

rabdomyolyysin (lihaskudoksen hajoamisen) ja rabdomyolyysiin littyvd veren
kreatiinikinaasipitoisuuden suureneminen. Néitd ilmenee merkitsevésti enemmaén japanilaispotilailla
kuin muilla potilailla;

ontuminen tai kivelyvaikeudet;

seuraavien yhdistelma: kuume, lihasjaykkyys, epdvakaa verenpaine ja sydimen syke, sekavuus,
matala tajunnantaso (voivat olla merkkeja pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma -nimisesti tilasta).
Naiitd ilmenee merkitsevisti enemmaén japanilaispotilailla kuin muilla potilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla) . [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

Kevesyn siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi ldkettd kiidreessd, pussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad. Tdmén lidkevalmiste ei vaadi erityisid
séilytysolosuhteita. Tédmé lddkevalmiste on tarkoitettu yhtd kayttod varten. Yl jadnyt liuos tulee havittia.

Ladkevalmistetta, jossa on havaittavissa hiukkasia tai varinmuutoksia, ei pidd kayttaa.

Ladkkeitd ei saa havittdd viemériin eiké talousjiatteen mukana. Kysy apteekkihenkilokunnalta neuvoa
kéyttamattd jidneiden lddkkeiden havittdmiseen. TAmai auttaa suojelemaan ymparistod.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Kevesy sisaltaa
Vaikuttava aine on levetirasetaami.

Yksimillilitra sisdltdd 5 mg levetirasetaamia.
100 millilitran pussi siséltdd 500 mg levetirasetaamia.

Yksi millilitra sisdltdd 10 mg levetirasetaamia.
100 millilitran pussi sisdltdd 1 000 mg levetirasetaamia.

Yksimillilitra siséltid 15 mg levetirasetaamia.
100 millilitran pussi siséltdd 1 500 mg levetirasetaamia.

Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti, vikeva etikkahappo, natriumkloridi, injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kevesy on kirkas, vériton tai vaaleankellertdvé infuusiolius, jota on saatavilla kertakdyttdisend
kayttovalmiina kaksiporttisena 100 mln pussina, jossa on alumiinikdare.

Ladkevalmistetta on saatavana kolmena eri pitoisuutena 10 pussin pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Stragen Nordic A/S
Helsingarsgade 8C,

3400 Hillered

Tanska

Tel: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Valmis taja:

Infomed Fluids SRL

50 Theodor Pallady Blvd, District 3
032266 Bukarest

Romania

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.07.2022
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Kevesy 5 mg/ml infusions viitska, l6sning
Kevesy 10 mg/ml infusions viitska, 16sning
Kevesy 15 mg/ml infusions vitska, losning

levetiracetam

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liike medel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kanbehova ldsa den igen.

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

- Omdu fér biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Kevesy ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du far Kevesy

Hur Kevesy ges

Eventuella biverkningar

Hur Kevesy ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SAINAIF I S e

1. Vad Kevesy ir och vad det anviinds for

Kevesy ér ett likemedel mot epilepsi (ett likemedel som anvénds for att behandla epileptiska anfall).
Kevesy anvinds:

. som ensambehandling hos vuxna och ungdomar fran 16 ars lder med nydiagnostiserad epilepsi, for
att behandla en viss typ av epilepsi. Epilepsi dr en ett tillstind dér patienterna har upprepade anfall
(kramper). Levetiracetam anvénds fo6r den form av epilepsi dér anfallen till en borjan endast paverkar
den ena sidan av hjirnan, men kan dérefter sprida sig till stérre omraden pa bada sidor av hjirnan
(partiella anfall med eller utan sekundir generalisering). Din likare har gett dig levetiracetam for att
minska antalet anfall.

. som tilldgg till andra likemedel mot epilepsi for att behandla:

- partiella anfall med eller utan generalisering hos vuxna, ungdomar och barn frén 4 érs alder.

- myokloniska anfall (korta, plotsliga ryckningar i ndgon muskel eller muskelgrupp) hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder med juvenil myoklonisk epilepsi.

- primért generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, inklusive medvetandeforlust) hos
vuxna och ungdomar fran 12 ars dlder med generaliserad epilepsiav oként ursprung (den typ av
epilepsi som anses vara arftlig).

Kevesy ér ett alternativ for patienter nir oral administrering av likemedel mot epilepsi tillfilligt inte &r
mojlig.

Levetiracetam som finns i Kevesy kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna bipacksedel. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och
o} alitid deras instruktion.
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2. Vad du behdver veta innan du fir Kevesy

Anviind inte Kevesy
. om du dr allergisk (6verkdnslig) mot levetiracetam, pyrrolidonderivat eller ndgot annat innehallsémne
1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare eller sjukskéterska innan du far Kevesy

. om du lider av njurproblem, folj likarens instruktioner. Han eller hon avgér om din dos behdver
Jjusteras.

. om du mérker att tillvixten saktar ned eller att puberteten utvecklas pa ovintat satt hos ditt barn,
kontakta din lékare.

. ett litet antal personer som behandlats med likemedel mot epilepsi som t ex Kevesy har ocksé haft

tankar pa att skada sig sjilva eller bega sjilvmord. Om du har ndgra symtom pé depression och/eller
sjalvmordstankar, kontakta din likare.

. Om du eller ndgon 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
n ett par dagar:

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

Dina anfall kan i sillsynta fall forvirras eller ske oftare, frimst under forsta ménaden efter paborjad
behandling eller 6kning av dosen. Uppsok en lidkare s& snart som mdjligt om du upplever nagot av
dessa nya symtom medan du tar Kevesy.

Barn och ungdomar
Kevesy ska inte anvindas till barn och ungdomar under 16 ar som ensam behandling (monoterapi).

Andra liikemedel och Kevesy
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
aven receptfria sddana.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Kevesy kan anvéndas under graviditet, men endast om likaren efter noggrant 6vervigande anser det vara nddvandigt.
Du ska inte avbryta din behandling utan att forst diskutera detta med din likare.

En risk for fosterskador hos ditt ofodda barn kan inte helt uteslutas.

Amning dr inte rekommenderat under behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kevesy kan forsdmra din formaga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner eftersomKevesy kan gora
dig somnig. Detta dr mer troligt 1 borjan av behandlingen eller efter en 6kning av dosen. Du bor inte kora bil
eller anvinda maskiner forrén det faststillts att din forméga att utfora sadana aktiviteter inte paverkats.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
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kraver skdarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information idenna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kevesy innehéller natrium
Kevesy 5 mg/ml innehaller 3,50 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 17,5% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Kevesy 10 mg/ml innehéller 3,23 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 16,15% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Kevesy 15 mg/ml innehéller 2,40 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 12% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Kevesy ges
En lakare eller skoterska ger dig Kevesy som en intravends infusion i en ven.

Kevesy ska ges tvd ginger om dagen, en gdng pa morgonen och en ging pa kvéllen, vid ungefdr samma tid
varje dag.

Den intravendsa formuleringen &r ett alternativ till din orala administrering. Du kan byta frén filmdragerade
tabletter eller oral 16sning till intravends administrering eller omvént, direkt och utan dosjustering. Din totala
dagliga dos och antal doseringstillfillen forblir identiska.

Tilliggsbehandling och ensam behandling (fidin 16 drs dlder)

Vuxna (> 18 ar) och ungdomar (12 till 17 ar) som viger 50 kg eller mer:

Rekommenderad dos: mellan 1 000 mg och 3 000 mg varje dag.

Niér du borjar ta Kevesy kommer din likare att forskriva en ldgre dos under 2 veckor innan du far den ldgsta
rekommenderade dagliga dosen.

Dos till barn (4 till 11 dr) och ungdomar (12 till 17 ar) som véger mindre &n 50 kg:
Rekommenderad dos: mellan 20 mg per kg kroppsvikt och 60 mg per kg kroppsvikt varje dag.

Adminis treringssitt:
Kevesy ér avsett for intravenost bruk. Denna infusionsvétska, 16sning ska ges som infusion under
15 minuter.

Behandlingstid:
Det finns ingen erfarenhet av administrering av intravendst levetiracetam under en lingre period én 4 dagar.

Om du slutar att anvinda Kevesy

Om behandlingen med Kevesy ska avslutas bor detta, precis som med andra likemedel mot epilepsi ,ske
gradvis for att undvika en dkning av anfallen. Om din likare beslutar att avsluta din behandling med Kevesy
kommer han/hon att instruera dig om hur behandlingen ska avslutas gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart med din léikare eller upps 6k niirmaste akutmottagning om du upplever:

e svaghet, svindelkédnsla eller kdnner dig yr eller har svérigheter att andas eftersom detta kan vara
tecken pé en allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion;
svullnad i ansikte, lappar, tunga och svalg (Quinckes 6dem);

e influensaliknande symtom och utslag i ansiktet folit av ett utbrett utslag med feber, forhojda nivaer av
leverenzymer som ses i blodprover, och en 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) och
forstorade lymfkortlar (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms [DRESS]);

e symtom sdsom liten urinvolym, trotthet, illaméende, krdkningar, forvirring och svullnad i ben, vrister
eller fotter, eftersom detta kan vara ett tecken pa plotsligt forsamrad njurfunktion;

e hudutslag som kan bilda bladsor och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flickar omgivna av ett
blekare omrade med en mérk ring runt kanten) (erythema multiforme);

e ctt omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sarskilt runt munnen, nésan, 6gonen och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom);,

e en svarare form av hudutslag som orsakar hudavlossning pa mer dn 30 % av kroppsytan (toxisk
epidermal nekrolys);

e teckenpa allvarliga mentala fordndringar eller om nagon i din omgivning upptéicker tecken pa
forvirring, dasighet (s6mnighet), amnesi (minnesforlust), forsdmrat minne (glomska), onormalt
beteende eller andra neurologiska tecken inklusive oftrivilliga eller okontrollerade rorelser. Dessa kan
vara symtom pa encefalopati.

De oftast rapporterade biverkningarna &r inflammation i ndsa och/eller svalg, somnolens (somnighet),
huvudvirk, trétthet och yrsel. I borjan av behandlingen eller vid dosokning kan biverkningar sdsom
somnighet, trotthet och yrsel vara mer vanliga. Dessa biverkningar borde emellertid minska med tiden.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
. inflammation indsa och/eller svalg;

. somnolens (somnighet), huvudvark.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

. anorexi (forlorad aptit);

. depression, fientlighet eller aggression, angest, somnloshet, nervositet eller irritabilitet;

. kramper, balansstorningar, yrsel (kinsla av instabilitet), letargi (brist pd energi och entusiasm),
tremor (ofrivilligt skakande);

. vertigo (kédnsla av rotation);

. hosta;

. buksmérta, diarré, dyspepsi (magbesvir), krakningar, illamaende;

. utslag;

. kraftloshet/utmattning (trotthet).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

. nedsatt antal blodplittar, nedsatt antal vita blodkroppar;

. viktminskning, viktokning;

. sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar, mentala storningar, onormalt beteende, hallucinationer, ilska,
forvirring, panikattack, kdnsloméssig labilitet/humérs vingningar, upprordhet;

. amnesi (minnesforlust), forsdmring av minnet (glomska), onormal koordination/ataxi (férsamrad

koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), stdrning i uppmérksamheten (nedsatt
koncentrationsférméga);
. diplopi (dubbelseende), dimsyn;
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. forhdjda/onormala vérden péd leverfunktionstest;

. haravfall, eksem, klada;

. muskelsvaghet, myalgi (muskelsmérta);

. skada.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéindare):

. infektion;

. nedsatt antal av alla typer av blodkroppar;

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

. laga halter av natrium i blodet;

. sjalvmord, personlighetsstorningar (beteendeproblem), onormalt tankande (ldngsamt ténkande,
oforméga till koncentration);

. delirium;

. encefalopati (se delavsnittet ”Tala omedelbart med din likare” for en detaljerad beskrivning av
symtomen);

. anfallen kan forvérras eller ske oftare;

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

. forandrad hjartrytm (elektrokardiogram);

. pankreatit;

. leversvikt, hepatit;

. hastigt forsdmrad njurfunktion;

. hudutslag, som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flickar omgivna av ett

blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme),ett omfattande hudutslag med
blasor och flagnande hud, sdrskilt runt munnen, ndsan, 6gonen och kdnsorganen (Stevens-Johnsons
syndrom),och en svarare form som orsakar fjallning av huden pa mer dn 30 % av kroppsytan (toxisk

epidermalnekrolys),
. rabdomyolys (nedbrytning av muskelvdvnad) forenat med forhdjt kreatinfosfokinas i blodet.
Forekomsten ér signifikant hogre hos japanska patienter jaimfort med hos icke-japanska patienter;
. haltande géng eller svérigheter att ga
. kombination av feber, muskelstelhet, mstabilt blodtryck och mstabil puls, forvirring, nedsatt

medvetandegrad (kan vara tecken pé en stérning som kallas malignt neuroleptikasyndrom).
Forekomsten dr signifikant hogre hos japanska patienter jamfort med icke-japanska patienter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Sverige Finland/Suomi
Likemedelsverket, webbplats: www.fimea.fi
Box 26, 751 03 Uppsala Sékerhets- och utvecklingscentret for

(http//www.lakemedelsverket.se). | likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea

5. Hur Kevesy ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa holjet, pdsen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad. Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Detta likemedel 4r endast avsett for
engdngsbruk. All 1osning som inte anvinds ska kasseras.

Om produkten innehéller partiklar eller har missfargats ska den inte anvandas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen ar levetiracetam.

Varje ml innehéller 5 mg levetiracetam.
Varje pase med 100 ml infusionsvitska, 16sning innehaller 500 mg levetiracetam.

Varje ml innehéller 10 mg levetiracetam.
Varje pase med 100 ml infusionsvétska, 16sning innehéller 1000 mg levetiracetam.

Varje ml innehéller 15 mg levetiracetam.
Varje pase med 100 ml infusionsvétska, 10sning innehéller 1500 mg levetiracetam.

Ovriga innehallséimnen ir: natriumacetat-trihydrat, koncentrerad éttiksyra, natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kevesy ar en klar, farglos till ust gul 16sning som &r klar att anvindas och avsedd for engangsbruk (vid ett
enda tillfalle). Losningen &r forpackadi 100 ml-pasar med tva portar och holje i aluminium.

Losningen finns i tre olika koncentrationer och dr forpackat i kartonger om 10 pasar.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for fors édljning

Stragen Nordic A/S

Helsingersgade 8C, 3400 Hillerad

Danmark

Tel.: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare

Infomed Fluids SRL

50 Theodor Pallady Blvd, District 3
032266 Bukarest

Rumiénien

Denna bipacksedel dndrades senast 05.07.2022
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