GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Levetiracetam DESITIN® 250 mg befilmtes Granulat im Beutel
Levetiracetam DESITIN® 375 mg befilmtes Granulat im Beutel
Levetiracetam DESITIN® 500 mg befilmtes Granulat im Beutel
Levetiracetam DESITIN® 750 mg befilmtes Granulat im Beutel
Levetiracetam DESITIN® 1000 mg befilmtes Granulat im Beutel
Levetiracetam DESITIN® 1250 mg befilmtes Granulat im Beutel
Levetiracetam DESITIN® 1500 mg befilmtes Granulat im Beutel

Levetiracetam

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

—Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levetiracetam DESITIN® und wofir wird
es angewendet?

. Was miussen Sie vor der Einnahme von
Levetiracetam DESITIN® beachten?

. Wie ist Levetiracetam DESITIN® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Levetiracetam DESITIN® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

N

OO~ W

1. WAS IST LEVETIRACETAM DESITIN® UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Levetiracetam DESITIN® ist ein Antiepileptikum (ein

Arzneimittel zur Behandlung von Anfallen bei Epi-

lepsie).

Levetiracetam DESITIN® wird alleine, ohne ande-

re Arzneimittel gegen Epilepsie (Monotherapie), zur

Behandlung partieller Anfélle bei Patienten ab einem

Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epilepsie

festgestellt wurde, angewendet.

Levetiracetam DESITIN® wird zusétzlich zu anderen

Arzneimitteln gegen Epilepsie angewendet:

¢ in der Behandlung partieller Anfélle bei Patienten
ab einem Alter von 1 Monat.

¢ in der Behandlung myoklonischer Anfélle (kurze,
ruckartige Muskelzuckungen) bei Patienten ab
einem Alter von 12 Jahren mit Juveniler Myoklo-
nischer Epilepsie.

¢ in der Behandlung priméar generalisierter tonisch-
klonischer Anfalle (,Grand-mal-Anfélle”) bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter
von 12 Jahren mit Idiopathischer Generalisierter
Epilepsie.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LEVETIRACETAM DESITIN® BEACHTEN?

Levetiracetam DESITIN® darf nicht eingenom-

men werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Leveti-
racetam oder einen der sonstigen Bestandteile von
Levetiracetam DESITIN® sind (siehe Abschnitt 6).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Leve-

tiracetam DESITIN® ist erforderlich,

e falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beachten
Sie in diesem Fall die Anweisungen lhres Arz-
tes. Er/Sie wird dann entscheiden, ob Ihre Dosis
angepasst werden muss.

Benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie

¢ eine Zunahme des Schweregrads der Anfélle fest-
stellen (z. B. vermehrte Anfélle).

e daran denken, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen. Eine geringe Anzahl von
Patienten, die mit Antiepileptika wie Levetirace-
tam behandelt wurden, hatten Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt sol-
che Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Kinder

Die Anwendung von Levetiracetam DESITIN® befilm-
tes Granulat im Beutel bei Kindern unter 6 Jahren
sowie fUr die Initialbehandlung bei Kindern unter
25 kg Koérpergewicht wird nicht empfohlen.

Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des
Wachstums beobachten oder die Pubertdt unge-
wohnlich verlduft, benachrichtigen Sie bitte lhren
Arzt.

Bei Einnahme von Levetiracetam DESITIN® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Levetiracetam DESITIN®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kénnen Levetiracetam DESITIN® mit oder ohne
Nahrung einnehmen.

Nehmen Sie Levetiracetam DESITIN® vorsichtshal-
ber nicht zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie schwanger
sind oder glauben, schwanger zu sein. Sofern nicht
unbedingt erforderlich, darf Levetiracetam DESITIN®
wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet
werden. Das potenzielle Risiko flr lhr ungeborenes
Kind ist nicht bekannt. In Tierversuchen hat Leveti-
racetam bei Dosierungen, die héher waren als die,
die Sie zur Kontrolle lhrer Anfalle bendtigen, uner-
winschte Wirkungen auf die Reproduktion gezeigt.
Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Levetiracetam DESITIN® kann lhre Fahigkeit zum
FUhren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von
Werkzeugen oder Maschinen beeintrachtigen, denn
Sie kdnnen sich bei der Behandlung mit Levetira-
cetam DESITIN® miide fiihlen. Dies gilt besonders

zu Behandlungsbeginn oder nach einer Dosisstei-
gerung. Sie sollten kein Fahrzeug filhren oder Werk-
zeuge oder Maschinen bedienen, bis sich heraus-
gestellt hat, dass lhre Fahigkeit zur Durchfiihrung
solcher Aktivitdten nicht beeintrachtigt ist.

3. WIE IST LEVETIRACETAM DESITIN® EINZU-
NEHMEN?

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

Monotherapie:

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen

(ab 16 Jahre)

Nehmen Sie die Anzahl der Beutel gemaBi der Anord-

nung lhres Arztes ein.

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

e Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam
DESITIN® wird Ihr Arzt lhnen zuné&chst fiir zwei
Wochen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor
Sie die niedrigste fiir Sie geeignete Dosis erhal-
ten.

¢ Levetiracetam DESITIN® muss zweimal taglich
eingenommen werden, die Halfte der taglichen
Dosis morgens und die Halfte der taglichen Dosis
abends, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Uhrzeit.

Zusatzbehandlung:

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen
(12 bis 17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht
Nehmen Sie die Anzahl der Beutel gemaB der Anord-
nung lhres Arztes ein.

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

e Levetiracetam DESITIN® muss zweimal taglich
eingenommen werden, die Halfte der taglichen
Dosis morgens und die Halfte der téglichen Dosis
abends, jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

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

Nehmen Sie bzw. geben Sie Ihrem Kind die Anzahl

der Beutel gemaB der Anordnung lhres Arztes.

¢ Die Dosis betragt in der Regel zwischen 20 mg/kg
Kdrpergewicht und 60 mg/kg Kdrpergewicht tég-
lich.

¢ Levetiracetam Lésung zum Einnehmen ist eine fir
Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren besonders
geeignete Darreichungsform.

e Levetiracetam DESITIN® muss zweimal téglich
eingenommen werden, die Halfte der téglichen
Dosis morgens und die Hélfte der taglichen Dosis
abends, jeden Tag ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

Dosierung bei Sauglingen (1 Monat bis unter

6 Monate)

Levetiracetam Ldsung zum Einnehmen ist die fir
Sauglinge am besten geeignete Darreichungsform.

Art der Einnahme:

Nehmen Sie Levetiracetam DESITIN® befilmtes Gra-
nulat zusammen mit ausreichend Flissigkeit (z. B.
ein Glas Wasser) ein.

1. Beutel oberhalb des Pfeils anfassen und den
Inhalt nach unten schutteln.
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2. An der Markierung (Pfeil) den oberen Teil der
Packung abreien oder abschneiden.
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3. Inhalt direkt in den Mund leeren und das Granulat
sofort unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (z. B.
ein Glas Wasser) schlucken.
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Das befilmte Granulat kann auch in mindestens
10 ml Wasser suspendiert und Uber eine Magenson-
de gegeben werden, die unmittelbar anschlieBend
zweimal mit 10 ml Wasser gespilt werden muss.
Wenn diese Art der Anwendung gewéhlt wird, sollte
die Suspension unmittelbar vor der Gabe zubereitet
werden.

Dauer der Anwendung:
¢ Levetiracetam DESITIN® ist zur Langzeitbehand-
lung vorgesehen. Sie sollten Levetiracetam DESI-



TIN® so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es lhnen
gesagt hat.

¢ Beenden Sie lhre Behandlung nicht selbst ohne
Riicksprache mit lhrem Arzt, denn dadurch
kénnten lhre Anfalle haufiger auftreten. Falls
Ihr Arzt entscheiden sollte, die Behandlung mit
Levetiracetam DESITIN® zu beenden, wird er/sie
lhnen mitteilen, wie Sie Levetiracetam DESITIN®
langsam (schrittweise) absetzen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levetira-
cetam DESITIN® eingenommen haben, als Sie
sollten

Mdgliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis
Levetiracetam DESITIN® sind Schlafrigkeit, Ruhelo-
sigkeit, Aggression, Verringerung der Aufmerksam-
keit, Hemmung der Atmung und Koma. Benach-
richtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie mehr Levetira-
cetam DESITIN® als vorgeschrieben eingenommen
haben. Ihr Arzt wird die fiir eine Uberdosierung am
besten geeignete Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam
DESITIN® vergessen haben

Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie eine
oder mehrere Einnahmen vergessen haben.
Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um eine ver-
gessene Einnahme nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam DESI-
TIN® abbrechen

Andern Sie nicht von sich aus die von lhrem Arzt
verordnete Dosierung. Beenden Sie lhre Behand-
lung nicht selbst ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt,
denn dadurch kdénnten Sie den Erfolg der Therapie
gefahrden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levetiracetam DESITIN®

Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Informieren Sie Ihren Arzt darlber, wenn bei lhnen

eine der nachfolgenden Nebenwirkungen auftritt

und Sie deswegen beunruhigt sind.

Sehr haufig (treten bei mehr als 1 von 10 Behan-

delten auf):

e Schlafrigkeit, Kopfschmerzen

e Nasopharyngitis (Entziindungen des
Rachen-Raumes)

Haufig (treten bei 1 bis 10 von 100 Behandelten

auf):

e Schwindel, Konvulsionen (Krampfe), Lethargie

e Tremor (unwillkirliches Zittern), Gleichgewichts-
stérungen

¢ Schlaflosigkeit, Nervositét

e Depression, Angst, Feindseligkeit,
Reizbarkeit

e Mudigkeit, Schwéachegefihl

e Bauchschmerzen, Dyspepsie (Verdauungsstorun-
gen), Diarrh6 (Durchfall)

e Erbrechen, Ubelkeit

e Anorexie (Appetitlosigkeit)

e Vertigo (Drehschwindel)

¢ Husten

e Hautausschlag

Gelegentlich (treten bei 1 bis 10 von 1000 Behan-

delten auf):

e \erminderte Anzahl an Blutplattchen, verminderte
Anzahl an weiBen Blutkorperchen

e Pardsthesie (Missempfindungen der Haut, z. B.
Brennen, Prickeln, Jucken oder Kribbeln, ohne
erkennbare kdrperliche Ursache)

e Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegungen)

e Amnesie (Gedachtnisverlust), Vergesslichkeit, Kon-
zentrationsstérungen

e Abnormes Verhalten, Wut, Verwirrtheit

e emotionale Instabilitét, Stimmungsschwankungen,
Ruhelosigkeit

¢ Halluzination, psychotische Stdérungen (abnorme
Gedanken und Wahrnehmungen)

e Suizidversuch, Suizidgedanken

e Abnormer Leberfunktionstest

e Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

¢ Doppeltsehen, verschwommenes Sehen

e Muskelschwache, Muskelschmerzen

¢ \erletzungen

e Haarausfall, Ekzem, Juckreiz

Selten (treten bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten

auf):

¢ \Verminderte Anzahl einer bestimmten Art von wei-
Ben Blutkérperchen (Neutrophile Granulozyten)
bzw. aller Arten von Blutkérperchen

Nasen-

Aggression,
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e unwillktrliche und nicht unterdriickbare, krampfar-
tige Anspannungen von Muskeln, die Kopf, Rumpf
und GliedmaBen betreffen

e Hyperkinesie (vermehrter Bewegungsdrang und
Unfahigkeit, still zu halten)

e Suizid, Personlichkeitsstérungen (Verdnderungen
von Gedanken, Geflhlen und des Verhaltens)

¢ Denkstérungen (z. B. verlangsamtes Denken)

e Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)

e | eberversagen, Hepatitis (Leberentziindung)

e Infektion

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

e Schwierigkeiten, Bewegungen zu kontrollieren

Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schlafrigkeit,
Mudigkeit und Schwindel kénnen zu Behandlungs-
beginn oder bei einer Dosissteigerung haufiger auf-
treten. Im Laufe der Zeit sollten diese Nebenwirkun-
gen jedoch schwécher werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST LEVETIRACETAM DESITIN® AUFZU-
BEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf dem Beutel nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levetiracetam DESITIN® enthilt

Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

Levetiracetam DESITIN® 250 mg befilmtes Granulat
im Beutel

Jeder Beutel enthalt 250 mg Levetiracetam.
Levetiracetam DESITIN® 375 mg befilmtes Granulat
im Beutel

Jeder Beutel enthalt 375 mg Levetiracetam.
Levetiracetam DESITIN® 500 mg befilmtes Granulat
im Beutel

Jeder Beutel enthalt 500 mg Levetiracetam.
Levetiracetam DESITIN® 750 mg befilmtes Granulat
im Beutel

Jeder Beutel enthalt 750 mg Levetiracetam.
Levetiracetam DESITIN® 1000 mg befilmtes Granulat
im Beutel

Jeder Beutel enthalt 1000 mg Levetiracetam.
Levetiracetam DESITIN® 1250 mg befilmtes Granulat
im Beutel

Jeder Beutel enthalt 1250 mg Levetiracetam.
Levetiracetam DESITIN® 1500 mg befilmtes Granulat
im Beutel

Jeder Beutel enthalt 1500 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon K30

Mikrokristalline Cellulose
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Poly(vinylalkohol)

Titandioxid (E 171)

Macrogol 3350

Talkum

Wie Levetiracetam DESITIN® aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBes oder fast weiBes, rundes, befilmtes Granulat
im Beutel (Durchmesser ca. 2 mm).

PackungsgréBen:
50, 100, 200 Beutel

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DESITIN Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 59101-525
Telefax: (040) 59101-377

Mitvertrieb:
Declimed GmbH
ObenhauptstraBe 14
22335 Hamburg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Januar 2012.
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