Indleegsseddel: Information til patienten

Levetiracetam SUN 100 mg/ml koncentrat til infusionsvasker, oplgsning
Levetiracetam

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at bruge Levetiracetam SUN.
Sadan skal De bruge Levetiracetam SUN

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Levetiracetam SUN-koncentrat er et legemiddel mod epilepsi (et legemiddel som anvendes til
behandling af epileptiske anfald).

Levetiracetam SUN anvendes
- alene (uden andre leegemidler) til behandling af partielle anfald med eller uden sekundeer
generalisering hos voksne og unge over 16 ar med nydiagnosticeret epilepsi
- sammen med andre leegemidler (tillegsbehandling) mod epilepsi til behandling af:
- partielle anfald med eller uden generalisering hos voksne, unge og barn, der er over 4 ar
gamle
- myoklone anfald hos voksne og unge over 12 ar med juvenil myoklon epilepsi
- primeert generaliserede tonisk-kloniske anfald hos voksne og unge over 12 ar med
idiopatisk generaliseret epilepsi

Levetiracetam SUN-koncentrat kan anvendes, nar det midlertidigt ikke er muligt at give
levetiracetam gennem munden.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Levetiracetam SUN

Brug ikke Levetiracetam SUN
- Hvis De er allergisk over for levetiracetam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Levetiracetam
SUN (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, far De bruge Levetiracetam SUN

- Hvis De lider af nyreproblemer. Fglg lzegens instruktioner. Han/hun kan afgare, om Deres dosis
skal justeres.

- Kontakt Deres lege, hvis De bemarker en stagnation i veeksten eller hvis der opstar uventet
pubertetsudvikling hos Deres barn.



- Kontakt Deres laege, hvis De bemarker en forggelse i anfaldenes intensitet (f.eks. gget antal).

- En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som for eksempel
Levetiracetam SUN, har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa sig selv.
Kontakt Deres lege, hvis De har symptomer pa depression og/eller selvmordstanker.

Brug af anden medicin sammen med Levetiracetam SUN
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Brug af Levetiracetam SUN sammen med mad, drikke og alkohol
De kan bruge Levetiracetam SUN med eller uden mad. Som en sikkerhedsforanstaltning ma De ikke
bruge Levetiracetam SUN, hvis De har drukket alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres laege eller apoteket til rads, far De tager Levetiracetam SUN.

Levetiracetam SUN ma ikke anvendes under graviditet, medmindre det er absolut ngdvendigt. Den
potentielle risiko for Deres ufgdte barn er ukendt. Levetiracetam SUN har vist ugnskede virkninger pa
forplantningsevnen i dyreforsgg ved hgjere doser, end De har behov for til at kontrollere Deres anfald.

Det anbefales ikke at amme under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Levetiracetam SUN kan pavirke Deres evne til at kare bil, motorcykel, cykle eller betjene vearktgj og
maskiner, da Levetiracetam SUN kan give dgsighed. Dette er mere sandsynligt i begyndelsen af
behandlingen eller efter forggelse af dosis. De ma ikke kare bil, motorcykel, cykle eller anvende
maskiner, far De er helt sikker pa, at Deres evne til at udfgre sadanne aktiviteter ikke er pavirket.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Levetiracetam SUN

Levetiracetam SUN-koncentrat indeholder 2,5 mmol (eller 57 mg) natrium (0,8 mmol (eller 19 mg)
natrium pr. haetteglas) pr. maksimal enkeltdosis. Hvis De er pa natrium- eller saltfattig diet, skal De
tage hensyn hertil.

3. Sadan skal De tage Levetiracetam SUN

En laege eller en sygeplejerske vil give Dem Levetiracetam SUN som intravengs infusion.
Levetiracetam SUN skal indgives to gange dagligt, én gang om morgenen og én gang om
aftenen, pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Den intravengse formulering er et alternativ til indtagelse gennem munden. De kan blive skiftet fra
den ene til den anden uden dosisjustering. Deres totale daglige dosis og antal indgivelser forbliver
den samme.

Monoterapi

Dosis til voksne og unge (fra 16 ar)

Nar De begynder at bruge Levetiracetam SUN, vil Deres leege ordinere en lavere dosis i 2 uger,
far der foretages de ngdvendige justeringer af dosis.

Den seedvanlige dosis er mellem 1.000 mg og 3.000 mg dagligt.

Tillegsbehandling

Dosis til voksne og unge (12 til 17 ar), som vejer 50 kg eller mere
Den seedvanlige dosis er mellem 1.000 mg og 3.000 mg dagligt.



Dosis til bgrn og unge (4 til 17 ar), som vejer under 50 kg
Den seedvanlige dosis er mellem 20 mg og 60 mg pr. kg legemsvagt dagligt.

Indgivelsesmade

Levetiracetam SUN skal fortyndes med mindst 100 ml forenelig fortyndingsveeske og infunderes i
Igbet af 15 minutter.

For leeger og sygeplejersker er der angivet mere detaljerede retningslinjer for korrekt anvendelse af
Levetiracetam SUN i afsnit 6.

Behandlingsvarighed

- Levetiracetam SUN anvendes til langtidsbehandling. De skal fortsatte behandlingen med
Levetiracetam SUN sa lang tid, som Deres leege har fortalt Dem.

- Stop ikke behandlingen uden leegens anbefaling, da dette kan gge antallet af anfald. Hvis leegen
beslutter at stoppe Deres behandling med Levetiracetam SUN, vil han/hun instruere Dem i,
hvordan De gradvist skal ophgre med at tage Levetiracetam SUN.

- Der er ingen erfaring med intravengs indgivelse af levetiracetam i mere end 4 dage.

Hvis De holder op med at bruge Levetiracetam SUN
Ved ophgr af behandling skal Levetiracetam SUN ligesom andre leegemidler mod epilepsi
nedtrappes gradvist for at undga en forggelse af anfald.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle af bivirkningerne sasom sgvnighed, treethed og svimmelhed kan vaere mere almindelige i
begyndelsen af behandlingen eller i forbindelse med dosisggning. Disse bivirkninger vil imidlertid
normalt mindskes efterhanden.

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
- snue;
- desighed, hovedpine.

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

- appetitlgshed;

- depression, fjendtlighed eller aggression, angst, sgvnlgshed, nervesitet eller irritabilitet;

- kramper, problemer med at holde balancen, svimmelhed (fglelse af usikker gang), letargi
(ssvnlignende slgvhedstilstand), tremor (ufrivillig rysten);

- vertigo (felelse af at snurre rundt);

- hoste;

- mavesmerter, diarré, dyspepsi (fordgjelsesbesveer), opkastning, kvalme;

- udsleet;

- krafteslgshed og svaghed/trathed.

Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

- nedsat antal blodplader og hvide blodlegemer;

- veegttab, veegtegning;

- selvmordsforsgg og selvmordstanker, mental ubalance, unormal adfeerd, hallucinationer, vrede,
forvirring, panikanfald, falelsesmaessig ustabilitet/humgarsvingninger, rastlgs uro;

- amnesi (hukommelsestab), hukommelsessvaekkelse (glemsomhed), koordinationsbesveer,
parastesi (prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden),
opmaerksomhedsforstyrrelser (koncentrationsbesveer);

- dobbeltsyn, slgret syn;



unormale leverfunktionspraver;
hartab, eksem, klge;
muskelsvaghed, muskelsmerter;
skader ved uheld.

Sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

- infektion;

- nedsat antal af alle typer blodlegemer;

- selvmord, personlighedsforstyrrelser (adfeerdsproblemer), unormal tankevirksomhed (langsom
tankegang, koncentrationsbesveer);

- ukontrollerede muskelspasmer med indvirkning pa hovedet, kroppen samt arme og ben;
vanskelighed med at kontrollere kroppens bevagelser, ufrivillige beveegelser;

- betaendelse i bugspytkirtlen;

- leversvigt, leverbeteendelse;

- hududslzt, der kan danne blerer, og som ligner sma skydeskiver (mark plet i midten omgivet af
et blegere omrade, med en mgark ring om kanten) (erythema multiforme), et udbredt udslaet med
blerer og skeellende hud, iseer omkring munden, nasen, gjnene og kansdelene (Stevens—
Johnson syndrom) og en mere alvorlig form, der forarsager afskalning af hud pa mere end 30 %
af kropsoverfladen (toksisk epidermal nekrolyse).

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

5. OPBEVARING
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Levetiracetam SUN indeholder:

- Aktivt stof: levetiracetam. Hver ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning indeholder
100 mg levetiracetam.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, iseddikesyre, natriumchlorid, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Levetiracetam SUN koncentrat til infusionsvaesker, oplasning er en klar, farvelgs veeske.
Levetiracetam SUN-koncentrat 5 ml heetteglas er pakket i en papaeske med 10 hatteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:



Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/Danmark/Eesti/ExLada/Ireland/ island/
Kvmpog/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Po
Iska/ Portugal/Romania/Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Tel./ren./tlf./mA./ Simi/mA./T1f./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Nederland/ Pays-Bas/ Niederlande/Xonaunus/ Nizozemsko/Holland/OAAavdio/The
Netherlands/Holland/ OAlavdio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/L-
Olanda/Nederland/ Niederlande/Holandia/ Paises Baixos/Olanda/Nizozemska/
Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna

Deutschland Italia

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH Sun Pharmaceuticals Italia S.R.L.
Kandelstrasse 7 Via Luigi Rizzo, 8

79199 Kirchzarten 1-20151 - Milano
Deutschland Italia

tel. +49 (0) 7661 90 91 58-0 tel. +39 02 33 49 07 93
Espafia Slovenija

Sun Pharmaceuticals Spain S.L. Lenis farmacevtika, d.o.0.
C/Bobinadora 1-5 Planta 1a Local 13 Preloge 53,

Mataro, 08302 1211 Ljubljana-Smartno
Barcelona Slovenija

Espafa Tel. +386 (8) 387-3783

tel. +34 93 798 02 85
United Kingdom

France Sun Pharmaceuticals UK Limited
Sun Pharmaceuticals France 4100 Park Approach

34, Rue Jean Mermoz Thorpe Park

78600 Maisons Laffitte Leeds

France LS15 8GB

tel. +33 139 62 10 24 United Kingdom

tel. +44 (0) 113 3970870

Denne indlaegsseddel blev senest eendret marts 2013
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

Fglgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Retningslinjer for korrekt anvendelse af Levetiracetam SUN er beskrevet i afsnit 3.

Et heetteglas med Levetiracetam SUN koncentrat indeholder 500 mg levetiracetam (5 ml koncentrat
& 100 mg/ml). Se Tabel 1 for den anbefalede fremstilling og administration af Levetiracetam SUN-
koncentrat for at opna en samlet daglig dosis pa 500 mg, 1.000 mg, 2.000 mg eller 3.000 mg fordelt
pa to doser.

Tabel Fremstilling og administration af Levetiracetam SUN-koncentrat

Dosis| Udtraekningsvolumen | VVolumen af Infusionstid | Antal Samlet daglig
fortyndingsvaeske indgivelser | dosis

dagligt
250 | 2,5 ml (halvdelen afet | 100 ml 15 minutter | 2 gange 500 mg/dag
mg | 5 ml hatteglas) dagligt
500 | 5ml (et 5 ml heetteglas) | 100 mi 15 minutter | 2 gange 1.000 mg/dag
mg dagligt
1.000( 10 ml (to 5 ml hatteglas)| 100 ml 15 minutter | 2 gange 2.000 mg/dag
mg dagligt
1.500( 15 ml (tre 5 mi 100 ml 15 minutter | 2 gange 3.000 mg/dag
mg | hetteglas) dagligt

Leegemidlet er kun til enkeltdosisbrug, ubrugt oplasning skal destrueres.

Holdbarhed ved brug: Ud fra et mikrobiologisk synspunkt, bgr praeparatet anvendes umiddelbart
efter fortynding. Hvis det ikke anvendes umiddelbart, er opbevaringstid og opbevaringsbetingelser
far anvendelse brugerens eget ansvar og vil normalt ikke veere mere end 24 timer ved 2-8 °C,
medmindre fortyndingen er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Levetiracetam SUN-koncentrat er fundet fysisk kompatibelt og kemisk stabilt i mindst 24 timer,
nar det blandes med faglgende fortyndere og opbevares i PVC beholdere ved kontrolleret
stuetemperatur pa 15-25 °C.

Fortyndere:

- Natriumchlorid (0,9 %) injektionsvaeske
- Ringer lactat injektionsvaeske

- Glucose, 5 % injektionsvaske



	Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
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