Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Levetiracetam Sandoz 250 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Levetiracetam Sandoz 500 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Levetiracetam Sandoz 1000 mg kalvopéaallysteiset tabletit

levetirasetaami

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa timan ladkkeen
kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkéarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. T&ma koskee
mya0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

ouprwNE

1.

Mita Levetiracetam Sandoz on ja mihin sitd kéytetadan

Mitd sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytét Levetiracetam Sandoz -valmistetta
Miten Levetiracetam Sandoz —valmistetta kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levetiracetam Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

Mité Levetiracetam Sandoz on ja mihin sité kaytetaan

Levetirasetaami on epilepsialadke (ladke, jota kaytetaan epilepsiakohtausten hoitoon).

Levetiracetam Sandozia kaytetaan:

2.

ainoana laékkeend tietyn epilepsiatyypin diagnoosin askettéin saaneille aikuisille ja yli 16-

vuotiaille nuorille. Epilepsia on sairaus, jossa potilas saa toistuvia kouristuskohtauksia.

Levetirasetaamia kaytetaan epilepsiassa, jossa kohtaus vaikuttaa ensin vain toiseen

aivopuoliskoon mutta saattaa sen jalkeen laajentua suuremmalle alueelle kummassakin

aivopuoliskossa (paikallisalkuinen kohtaus, joka voi olla sekundaarisesti yleistyva tai

yleistyméton). Ladkari on méaérannyt sinulle levetirasetaamia kohtausten lukumaéran

vahentamiseksi.

lisdhoitona muiden epilepsialéddkkeiden kanssa

0 paikallisalkuisten (yleistyvien tai yleistymattomien) kohtausten hoitoon aikuisille,
nuorille, lapsille ja vauvoille 1 kuukauden iasta lahtien

0 myoklonisten kohtausten (lyhyiden, sdéhkdiskumaisten lihaksen tai lihasryhman
nykéysten) hoitoon nuoruusian myoklonista epilepsiaa sairastaville aikuisille ja yli 12-
vuotiaille nuorille

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

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Levetiracetam Sandoz —valmistetta

Ala ota Levetiracetam Sandoz -valmistetta

jos olet allerginen levetirasetaamille, pyrrolidonijohdoksille tai tamén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkéarin kanssa ennen kuin kaytéat Levetiracetam Sandoz -valmistetta:

o jos sinulla on munuaisvaivoja, noudata 148kérin antamia ohjeita. Han saattaa paatta, etta
annostasi pitdd muuttaa.

o jos havaitset lapsen kasvun hidastumista tai odottamatonta puberteetin kehittymistd, ota yhteytté
la&kariin.

o Pienella osalla epilepsialadkkeiden (mukaan lukien Levetiracetam Sandozin) kéyttajista on ollut
ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta. Jos sinulla on masennuksen oireita ja/tai
itsemurha-ajatuksia, ota yhteytta laakariisi.

o jos sinulla on todettu tai suvussasi esiintyy sydamen rytmihdairioita (nakyvét
sydéansahkokayrassa) tai jos sinulla on sairaus ja/tai saat hoitoa, joka altistaa sydamen
rytmihairidille tai suolatasapainon héiridille.

Kerro lagkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu

vakavaksi tai kestéd muutamaa paivaa kauemmin:

) poikkeavat ajatukset, drtyneisyys tai epatavallinen aggressiivisuus, tai jos sina tai perheesi ja
ystévasi huomaatte merkittavid muutoksia mielialassasi tai kayttaytymisessasi.

o Epilepsian paheneminen
Kouristuskohtaukset voivat harvinaisissa tapauksissa pahentua tai niita voi esiintyd aiempaa
useammin, padasiassa ensimmadisen kuukauden aikana hoidon aloittamisen tai annoksen
suurentamisen jalkeen. Jos sinulle ilmaantuu jokin néista uusista oireista Levetiracetam
Sandoz -valmisteen kayton aikana, ota yhteytta laakéariin mahdollisimman pian.

Lapset ja nuoret
o Levetiracetam Sandoz ei ole tarkoitettu kdytettavéksi alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille
ainoana ladkkeena (monoterapiana).

Muut ldakevalmisteet ja Levetiracetam Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kédytat, olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttad muita laakkeita.

Ala ota makrogolia (ulostuslazketta) levetirasetaamiannosta edeltavan tai sita seuraavan tunnin
aikana, koska tama voi vahentaa hoidon tehoa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa. Levetiracetam Sandozia voi kayttaa
raskauden aikana ainoastaan, jos ladkari pita4 sitd huolellisen arvioinnin jalkeen tarpeellisena.
Ladkkeen kayttoa ei pida keskeyttad keskustelematta ensin la&karin kanssa. Synnynndisten
epamuodostumien riskia syntymattomalle lapsellesi ei voida taysin sulkea pois. Imettamisté ei
suositella hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Levetiracetam Sandoz saattaa heikentda kykyasi ajaa autoa tai kayttaa tyovalineita tai koneita, silla
Levetiracetam Sandoz saattaa aiheuttaa uneliaisuutta. Td&méa on todennékdisempéad hoidon alussa tai
annosta suurennettaessa. Valta autolla ajoa ja koneiden kayttamistd, kunnes on todettu, ettd kykysi
tehda naité tehtévia ei ole heikentynyt.

Laake voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké naihin tehtéviin ladkehoidon aikana. L&ékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Levetiracetam Sandoz sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéallysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.



3. Miten Levetiracetam Sandozia kaytetéaan

Ota t4t4 1adkettd juuri siten kuin 1a8kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota l&&kérin antamien ohjeiden mukainen méaaré tabletteja.
Levetiracetam Sandozia otetaan kahdesti vuorokaudessa, kerran aamulla ja kerran illalla, aina
suunnilleen samaan aikaan paivasta.

Kaytto ainoana ladkkeena

Annos aikuisille ja nuorille (yli 16-vuotiaille)

Tavanomainen annos: 1000 mg — 3000 mg joka paiva.

Kun aloitat Levetiracetam Sandoz -valmisteen kayton, ladkari maaréaé sinulle kahden viikon ajaksi
pienemman annoksen ennen pienimman tavanomaisen annoksen kéayton aloittamista.

Esimerkki: jos vuorokausiannoksesi on 1000 mg, pienennetty aloitusannoksesi on kaksi 250 mg:n
vahvuista tablettia aamulla ja kaksi 250 mg:n vahvuista tablettia illalla.

Lisahoitona

Annos aikuisille ja 12-17-vuotiaille nuorille (paino > 50 kg)

Tavanomainen annos on: 1000 mg — 3000 mg joka paiva.

Esimerkki: jos vuorokausiannoksesi on 1000 mg, saatat ottaa kaksi 250 mg:n vahvuista tablettia
aamulla ja kaksi 250 mg:n vahvuista tablettia illalla.

Annos 1-23 kuukauden ikaisille vauvoille, 2-11-vuotiaille lapsille ja 12-17-vuotiaille nuorille
(paino < 50 kQ)
Laakari méarad sopivimman levetirasetaami-ladkemuodon ian, painon ja annoksen perusteella.

Levetirasetaamin 100 mg/ml oraaliliuos on sopivampi ladkemuoto imevaisikéisille, alle 6-vuotiaille
lapsille ja alle 50 kg:n painoisille lapsille ja nuorille (6-17 vuotiaille) seké silloin kun annostuksesta ei
saada tableteilla tarkkaa.

Antotapa:

Levetiracetam Sandoz -tabletit nielldan riittdvan nestemaaran kera (esim. lasillinen vettd). Voit ottaa
Levetiracetam Sandoz —tabletit aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan. Levetirasetaami saattaa maistua
suussa kitkeralta.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Hoidon kesto:

o Levetiracetam Sandozia kéytetdan pitk&aikaisesti. Jatka ladkkeen kayttda niin pitk&én kuin
ladkari on neuvonut.

. Al4 lopeta hoitoa ilman l4akarin ohjeita, silla timé& voi lisita kohtausten maaraa.

Jos otat enemman Levetiracetam Sandoz -valmistetta kuin sinun pitéisi

Levetiracetam Sandozin yliannoksesta mahdollisesti aiheutuvia haittavaikutuksia ovat uneliaisuus,
Kiihtyneisyys, aggressiivisuus, vireystilan heikkeneminen, hengityksen lamaantuminen ja kooma.
Ota yhteys laakariin, jos olet ottanut enemman tabletteja kuin sinun pitéisi. Laakéari paattaa
yliannostuksen parhaan hoitotavan.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l&ékettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Levetiracetam Sandoz -valmistetta
Ota yhteys laékaériin, jos unohdat yhden tai useamman annoksen.



Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Levetiracetam Sandoz —valmisteen kayton

Jos laakitys lopetetaan, Levetiracetam Sandozin kéytto pitad lopettaa asteittain, jotta valtetdan
kohtausten lisd&ntyminen. Jos ladkérisi paattad, ettd Levetiracetam Sandoz -hoito lopetetaan, hén antaa
ohjeet siit4, miten ladkitys lopetetaan véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksié tamén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

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

o heikkous, pydrrytyksen tunne tai huimaus tai hengitysvaikeus, silld ndmaé saattavat olla vakavan
allergisen (anafylaktisen) reaktion merkkeja

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

o nuhakuumeen Kkaltaiset oireet ja kasvoihottuma, joka levidé laajemmalle ja johon liittyy korkea
kuume; verikokein todettava maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen ja tietyntyyppisten
valkosolujen méaran suureneminen (eosinofilia) ja imusolmukkeiden suureneminen
(yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd, DRESS)

o sellaiset oireet kuten pieni virtsamaard, vasymys, pahoinvointi, oksentelu, sekavuus ja saarten,
nilkkojen tai jalkaterien turvotus, koska ndma voivat olla merkkeja munuaistoiminnan
&killisestd heikkenemisesta

o ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja nayttaa pienilta laiskiltd (keskella tummia taplig, jota
ymparoi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme)
o laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja

sukupuolielinten ymparilla (Stevens-Johnsonin oireyhtyma)

) vaikeampi ihottuma aiheuttaen ihon kuoriutumista yli 30 %:n alueella kehon pinta-alasta
(toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

o vakavien mielenterveysmuutosten merkit tai joku lahimmaisesi huomaa sinulla sekavuutta,
uneliaisuutta, muistinmenetystd, muistin heikkenemista (muistamattomuutta), epanormaalia
kaytosté tai muita hermostoon liittyvid merkkejéd, mukaan lukien pakkoliikkeet tai
hallitsemattomat liikkeet. Ndmé voivat olla aivosairauden (enkefalopatian) merkkeja.

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat nenénielun tulehdus, uneliaisuus, paansarky, vasymys ja
huimaus. Hoidon alussa tai annosta suurennettaessa jotkut haittavaikutuksista, kuten uneliaisuus,
vasymys ja huimaus, voivat olla yleisempid. Namé haittavaikutukset kuitenkin lievittyvat ajan
kuluessa.

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 kdyttajalla 10:sta
) nenénielun tulehdus
o uneliaisuus, paansarky.

Yleiset: voi esiintya enintadn 1 kayttajalla 10:sta

o ruokahaluttomuus

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

o kouristus, tasapainohairio, heitehuimaus (epavakauden tunne), letargia (energian ja

innokkuuden puute), vapina (tahdosta riippumaton)

kiertohuimaus

yska

vatsakipu, ripuli, ruoansulatusvaivat, oksentelu, pahoinvointi

ihottuma



voimattomuus/vasymys.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta

verihiutalemaaran pieneneminen, valkosolumaaran pieneneminen

painonlasku, painonnousu

itsemurhayritys ja itsemurha-ajatukset, mielenterveyshaéirio, poikkeava kayttaytyminen,
aistiharha, vihantunne, sekavuus, paniikkikohtaus, tunteiden epdvakaisuus / mielialanvaihtelut,
kiihtyneisyys

muistinmenetys, muistin heikkeneminen (muistamattomuus), lihasten
yhteistoimintahdirié/haparointi, tuntoharha (ihon kihelméinti), tarkkaavaisuuden héiriintyminen
(keskittymiskyvyn menetys)

kaksoiskuvat, nd6n sumeneminen

maksan toimintakokeiden suurentuneet/epanormaalit arvot

hiustenl&hto, ihottuma, kutina

lihasheikkous, lihaskipu

vamma.

Harvinaiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1000:sta

infektio

kaikkien verisolutyyppien méaéran vaheneminen

vaikeat allergiset reaktiot (DRESS, anafylaktinen reaktio [vaikea ja merkittava allerginen
reaktio], Quincken edeema [kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turpoaminen])

veren natriumpitoisuuden aleneminen

itsemurha, persoonallisuushairiot (kayttdytymisongelmat), poikkeava ajattelu (ajattelun hitaus,
keskittymisvaikeus)

delirium

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

padn, ylavartalon ja raajojen lihasten hallitsematon nytkahtely, pakkoliikkeet, lihastoiminnan
ylivilkkaus

sydanrytmin muutos (sydansahkokayrassa)

haimatulehdus

maksan vajaatoiminta, maksatulehdus

munuaistoiminnan &killinen heikkeneminen

ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja nayttaa pienilta laiskiltd (keskella tummia taplig, jota
ymparoi vaaleampi alue seka tummarenkainen reunus) (erythema multiforme), laajalle levinnyt
rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja sukupuolielinten
ymparilla (Stevens-Johnsonin oireyhtymé), seka vaikeampi muoto aiheuttaen ihon
kuoriutumista yli 30 %:n alueella kehon pinta-alasta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
rabdomyolyysi (lihaskudoksen hajoaminen) ja rabdomyolyysiin liittyva veren
kreatiinikinaasipitoisuuden suureneminen. Naita ilmenee merkitsevasti enemman
japanilaispotilailla kuin muilla potilailla.

ontuminen tai kdvelyvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Levetiracetam Sandoz -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pahvirasiassa/purkissa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jélkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Kéytettava 100 pdivan kuluessa purkin ensimmaisen avaamisen jalkeen.

Ladkkeité ei pid4 heittdd viemariin eikd hévittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Levetiracetam Sandoz sisaltda
Vaikuttava aine on levetirasetaami. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltda 250 mg, 500 mg tai 1000
mg levetirasetaamia.

Muut aineet ovat:

250 mg kalvopaallysteiset tabletit: povidoni K25, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
krospovidoni (tyyppi A), vedetdn kolloidinen piidioksidi, talkki, magnesiumstearaatti, hypromelloosi,
hydroksipropyyliselluloosa, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E171), talkki, indigokarmiini (E132)
(siséltad natriumia).

500 mg kalvopaallysteiset tabletit: povidoni K25, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
krospovidoni (tyyppi A), vedetdn kolloidinen piidioksidi, talkki, magnesiumstearaatti, hypromelloosi,
hydroksipropyyliselluloosa, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E171), talkki, keltainen rautaoksidi
(E172).

1000 mg kalvopaallysteiset tabletit: povidoni K25, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
krospovidoni (tyyppi A), vedetdn kolloidinen piidioksidi, talkki, magnesiumstearaatti, hypromelloosi,
hydroksipropyyliselluloosa, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E171), talkki.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

250 mg kalvopaallysteiset tabletit:

Vaaleansininen, soikea, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka molemmilla puolilla on
jakouurre ja toisella puolella kaiverrus "LVT / 250”.

500 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Keltainen, soikea, kaksoiskupera, kalvopaéllysteinen tabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre
ja toisella puolella kaiverrus "LVT / 500”.

1000 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Valkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopaéallysteinen tabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre
ja toisella puolella kaiverrus "LVT / 1000”.

Kalvopéaallysteiset tabletit on pakattu OPA/AI/PVC-Al —l&pipainopakkauksiin tai HDPE-purkkeihin,
joissa on piidioksidigeelia sisaltava polypropyleenikorkki. Lapipainopakkaukset ja purkit on pakattu
pahvirasioihin.

Pakkauskoot:
Levetiracetam Sandoz 250 mg



Lapipainopakkaus: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 100, 120, 200 kalvopéaallysteista tablettia
Purkki: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 200 kalvopé&éallysteista tablettia

Levetiracetam Sandoz 500 mg ja 1000 mg
Léapipainopakkaus: 10, 28, 30, 50, 50x1, 60, 100, 120, 200 kalvopaallysteista tablettia
Purkki: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 200 kalvopéaallysteista tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kddpenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia (Purkki)

tai

Lek Pharmaceuticals, d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia (L&pipainopakkaus)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.05.2021



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Levetiracetam Sandoz 250 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam Sandoz 500 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam Sandoz 1000 mg filmdragerade tabletter

levetiracetam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bérjar anvanda detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

o whE

1.

Vad Levetiracetam Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behodver veta innan du tar Levetiracetam Sandoz
Hur du tar Levetiracetam Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Levetiracetam Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Levetiracetam Sandoz ar och vad det anvands for

Levetiracetam &r ett lakemedel mot epilepsi (ett lakemedel som anvands for att behandla
epileptiska anfall).

Levetiracetam Sandoz anvands:

2.

som ensam behandling hos vuxna och ungdomar fran 16 ars alder med nydiagnostiserad

epilepsi for att behandla en viss typ av epilepsi. Epilepsi &r ett tillstand dar patienterna har

upprepade anfall (kramper). Levetiracetam anvands for den form av epilepsi dar anfallen till

en borjan endast paverkar den ena sidan av hjarnan, men kan darefter sprida sig till storre

omraden pa bada sidor av hjarnan (partiella anfall med eller utan sekundar generalisering).

Din l&kare har gett dig levetiracetam for att minska antalet anfall.

som till&gg till andra lakemedel mot epilepsi for att behandla:

0 partiella anfall med eller utan generalisering hos vuxna, ungdomar, barn och spadbarn
fran en manads alder

0 myokloniska anfall (korta, pl6tsliga ryckningar i nagon muskel eller muskelgrupp) hos
vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med juvenil myoklonisk epilepsi

0 primart generaliserade tonisk-kloniska anfall (stérre anfall, inklusive
medvetandeforlust) hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med generaliserad
epilepsi av okant ursprung (den typ av epilepsi som anses vara arftlig).

Vad du behdver veta innan du tar Levetiracetam Sandoz

Ta inte Levetiracetam Sandoz

om du ar allergisk mot levetiracetam, pyrrolidonderivat eller nagot annat innehallsamne i
detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Levetiracetam Sandoz:



. om du har njurproblem, f6lj lakarens instruktioner. Lakaren avgér om din dos behdver
justeras.

. om du marker att tillvaxten saktar ned eller att puberteten utvecklas pa ovantat sétt hos ditt
barn, kontakta din lékare.

. Ett litet antal personer som behandlats med lakemedel mot epilepsi som t.ex. Levetiracetam
Sandoz har haft tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord. Om du har nagra symtom
pa depression och/eller sjalvmordstankar, kontakta din lakare.

. om du eller nagon i din familj har en sjukdomshistoria med oregelbunden hjartrytm (syns pa
elektrokardiogram, EKG) eller om du har en sjukdom och/eller far behandling som 6kar
benédgenheten for oregelbunden hjartrytm eller rubbningar i saltbalansen.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig eller

varar langre &n ett par dagar:

. onormala tankar, lattretlighet eller ovanligt aggressiva reaktioner, eller om du eller din familj
och vanner marker betydande férandringar i ditt humor eller beteende.

o Forvérrad epilepsi
Dina anfall kan i sallsynta fall forvarras eller ske oftare, framst under forsta manaden efter
paborjad behandling eller 6kning av dosen. Uppsok en lakare sa snart som méjligt om du
upplever ndgot av dessa nya symtom medan du tar Levetiracetam Sandoz.

Barn och ungdomar
. Levetiracetam Sandoz ska inte anvandas till barn och ungdomar under 16 &r som ensam
behandling (monoterapi).

Andra lakemedel och Levetiracetam Sandoz
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte makrogol (ett lakemedel som anvénds som laxermedel) en timme fére och en timme efter att
du har tagit levetiracetam eftersom det kan resultera i att levetiracetam forlorar sin effekt.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvénder detta lakemedel. Levetiracetam Sandoz kan anvandas under graviditet,
men endast om ldkaren efter noggrant évervégande anser det vara ngdvandigt.

Du ska inte avbryta din behandling utan att forst diskutera detta med din lakare. En risk for
fosterskador hos ditt ofédda barn kan inte helt uteslutas. Amning rekommenderas inte under
behandling.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Levetiracetam Sandoz kan forsamra din formaga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner
eftersom Levetiracetam Sandoz kan gora dig somnig. Detta ar mera troligt i borjan av
behandlingen eller efter 6kning av dosen. Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner forran det
faststallts att din formaga att utfora sadana aktiviteter inte paverkas.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Levetiracetam Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r
nast intill “natriumfritt”.



3. Hur du tar Levetiracetam Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ta det antal tabletter din l&kare ordinerat.
Levetiracetam Sandoz ska tas tva ganger om dagen, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen,
vid ungefér samma tid varje dag.

Ensam behandling

Dos for vuxna och ungdomar (fran 16 ar)

Vanlig dos: Mellan 1000 mg och 3000 mg varje dag.

Nér du borjar ta Levetiracetam Sandoz kommer din lakare att forskriva en lagre dos under
2 veckor innan du far den lagsta vanliga dosen.

Exempel: Om din dagliga dos &r 1000 mg &r din minskade startdos 2 tabletter & 250 mg pa
morgonen och 2 tabletter & 250 mg pa kvallen.

Tillaggsbehandling

Dos for vuxna och ungdomar (12-17 ar) som véager 50 kg eller mer

Vanlig dos: Mellan 1000 mg och 3000 mg varje dag.

Exempel: Om din dagliga dos ar 1000 mg kan du ta 2 tabletter & 250 mg pa morgonen och
2 tabletter & 250 mg pa kvallen.

Dos for spadbarn (1-23 manader), barn (2-11 ar) och ungdomar (12-17 ar) som vager mindre
an 50 kg

Lakaren kommer att forskriva den bast lampade beredningsformen av levetiracetam beroende pa alder,
vikt och dos.

Levetiracetam 100 mg/ml oral I6sning ar en beredningsform som ar lamplig for spadbarn och sma
barn under sex ar, for barn och ungdomar (6-17 ar) som véager mindre dn 50 kg och nar
doseringsrekommendationen inte kan uppnas med tabletter.

Administreringssatt:

Svilj Levetiracetam Sandoz tabletter med tillrdcklig mangd vatska (t.ex. ett glas vatten). Du kan ta
Levetiracetam Sandoz med eller utan mat. Levetiracetam kan ge en bitter smak i munnen.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Behandlingstid:

. Levetiracetam Sandoz anvéands som langtidsbehandling. Du bor fortsatta behandlingen med
Levetiracetam Sandoz under sa lang tid som din lakare har sagt.

. Upphor inte med behandlingen utan att radfraga din lakare, eftersom detta kan 6ka antalet
anfall.

Om du har tagit for stor mangd av Levetiracetam Sandoz

Modijliga biverkningar vid éverdosering av Levetiracetam Sandoz ar sémnighet, upprérdhet,
aggression, minskad vakenhet, hdmning av andningen och koma.

Kontakta din lakare om du tar fler tabletter an vad du borde. Lakaren kommer att besluta om den
bésta behandlingen av 6verdos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.
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Om du har glomt att ta Levetiracetam Sandoz
Kontakta din lakare om du har missat en eller flera doser.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Levetiracetam Sandoz

Om behandlingen med Levetiracetam Sandoz ska avslutas bor detta ske gradvis for att undvika en

0kning av anfallen. Om din lakare beslutar att avsluta din behandling med Levetiracetam Sandoz
kommer han/hon att instruera dig om hur behandlingen ska avslutas gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa

dem.

Tala omedelbart med din lakare eller uppsok narmaste akutmottagning om du upplever:

svaghet, svindelkansla eller kanner dig yr eller har svarigheter att andas eftersom detta kan
vara tecken pa en allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion

svullnad i ansikte, lappar, tunga och svalg (Quinckes 6dem)

influensaliknande symtom och utslag i ansiktet foljt av ett utbrett utslag med feber, férhéjda
nivaer av leverenzymer som ses i blodprover, och en 6kning av en typ av vita blodkroppar
(eosinofili) och foérstorade lymfkoértlar (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms [DRESS])

symtom sasom liten urinvolym, trotthet, illamaende, krakningar, forvirring och svullnad i
ben, vrister eller fotter, eftersom detta kan vara ett tecken pa plétsligt forsamrad njurfunktion
hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala mérka flackar
omgivna av ett blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)

ett omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sérskilt runt munnen, nasan, 6gonen
och kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

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

tecken pa allvarliga mentala férandringar eller om nagon i din omgivning upptéacker tecken
pa forvirring, dasighet (sémnighet), amnesi (minnesforlust), forsamrat minne (glomska),
onormalt beteende eller andra neurologiska tecken inklusive ofrivilliga eller okontrollerade
rorelser. Dessa kan vara symtom pa encefalopati.

De oftast rapporterade biverkningarna ar inflammation i ndasa och/eller svalg, somnolens
(sémnighet), huvudvark, trotthet och yrsel. I bérjan av behandlingen eller vid dosékning kan
biverkningar sdsom sémnighet, trétthet och yrsel vara mer vanliga. Dessa biverkningar borde
emellertid minska med tiden.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

inflammation i ndsa och/eller svalg
somnolens (somnighet), huvudvark.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

anorexi (forlorad aptit)

depression, fientlighet eller aggression, angest, somnléshet, nervositet eller irritabilitet
kramper, balansstérningar, yrsel (kansla av instabilitet), dvala (brist pa energi och
entusiasm), tremor (ofrivilligt skakande)

vertigo (kansla av rotation)

hosta

buksmarta, diarré, dyspepsi (magbesvar), krakningar, illamaende

utslag
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. kraftloshet/utmattning (trotthet).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

. nedsatt antal blodpléattar, nedsatt antal vita blodkroppar

. viktminskning, viktékning

. sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar, mentala stérningar, onormalt beteende, hallucinationer,
ilska, forvirring, panikattack, kanslomassig labilitet/humérsvangningar, upprordhet

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

(forsamrad koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), stérning i uppmarksamheten

(nedsatt koncentrationsformaga)

diplopi (dubbelseende), dimsyn

forhojda/onormala vérden pa leverfunktionstest

haravfall, eksem, klada

muskelsvaghet, myalgi (muskelsmarta)

skada.

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

. infektion

. nedsatt antal av alla typer av blodkroppar

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

. laga halter av natrium i blodet

. sjalvmord, personlighetsstérningar (beteendeproblem), onormalt tankande (langsamt
tankande, oformaga till koncentration)

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

. anfallen kan forvarras eller ske oftare

okontrollerbara muskelspasmer som paverkar huvud, bal, armar och ben, svarigheter att

kontrollera rorelser, hyperkinesi (hyperaktivitet)

forandrad hjértrytm (elektrokardiogram)

pankreatit

leversvikt, hepatit

hastigt forsamrad njurfunktion

hudutslag, som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flackar

omgivna av ett blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme), ett

omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sarskilt runt munnen, nasan, 6gonen
och konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), och en svarare form som orsakar fjallning av
huden pa mer &n 30 % av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

. rabdomyolys (nedbrytning av muskelvéavnad) férenat med forhojt kreatinfosfokinas i blodet.
Forekomsten ar signifikant hogre hos japanska patienter jamfort med hos icke-japanska
patienter.

. haltande gang eller svarigheter att ga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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
lakemedels sékerhet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Levetiracetam Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/burken och pa blistret efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Oppnad burk ska anvéandas inom 100 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningen innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar levetiracetam. En filmdragerad tablett innehaller 250 mg, 500 mg eller
1000 mg levetiracetam.

Ovriga innehallsamnen &r:

250 mg filmdragerade tabletter: povidon K25, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
krospovidon (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk, magnesiumstearat, hypromellos,
hydroxipropylcellulosa, makrogol 6000, titandioxid (E171), talk, indigokarmin (E132) (innehaller
natrium).

500 mg filmdragerade tabletter: povidon K25, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
krospovidon (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk, magnesiumstearat, hypromellos,
hydroxipropylcellulosa, makrogol 6000, titandioxid (E171), talk, gul jarnoxid (E172).

1000 mg filmdragerade tabletter: povidon K25, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
krospovidon (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk, magnesiumstearat, hypromellos,
hydroxipropylcellulosa, makrogol 6000, titandioxid (E171), talk.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg filmdragerade tabletter:

Ljusblaa, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med skara pa bada sidorna och markta med
”LVT /250" pa ena sidan.

500 mg filmdragerade tabletter:
Gula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med skara pa bada sidorna och markta med
”LVT /500" pa ena sidan.

1000 mg filmdragerade tabletter:
Vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med skara pa bada sidorna och markta med
”LVT / 1000” pa ena sidan.

De filmdragerade tabletterna &r forpackade i OPA/AI/PVC-Al-blister eller HDPE-burkar med
polypropen skruvlock som innehéller en kiseldioxidgel torkkapsel. Blistren och burkarna ar
forpackade i pappkartonger.

Férpackningsstorlekar:

Levetiracetam Sandoz 250 mg

Blister: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 100, 120, 200 filmdragerade tabletter
Burk: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 200 filmdragerade tabletter

Levetiracetam Sandoz 500 mg och 1000 mg
Blister: 10, 28, 30, 50, 501, 60, 100, 120, 200 filmdragerade tabletter
Burk: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120, 200 filmdragerade tabletter
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien (Burk)
eller

Lek Pharmaceuticals, d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien (Blister)

Denna bipacksedel &ndrades senast 03.05.2021
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