Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Levetiracetam 1A Farma 100 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

levetirasetaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa timin ladkkeen kiyttimisen,
sillé se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. TAma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan
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Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytidt Levetiracetam 1A Farmaa
Miten Levetiracetam 1A Farmaa kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Levetiracetam 1A Farman séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Levetiracetam 1A Farma on ja mihin siti kéyte tiin

Levetirasetaami on epilepsialiddke (lddke, jota kdytetdan epilepsiakohtausten hoitoon).

Levetiracetam 1A Farmaa kiytetdén

ainoana ladkkeena tletyn epﬂep51atyypm diagnoosin dskettdin saaneille aikuisille ja véhintdén 16-vuotiaille
nuorille. Epilepsia on sairaus, jossa potllas saa toistuvia kouristuskohtauksia. Levetirasetaamia kidytetdén
epilepsiassa, jossa kohtaus vaikuttaa ensin vain toiseen aivopuoliskoon mutta saattaa sen jilkeen laajentua
suuremmalle alueelle kummassakin aivopuoliskossa (paikallisalkuinen kohtaus, joka voi olla
sekundaarisesti yleistyva tai yleistymiton). Ladkéri on madrdnnyt sinulle levetirasetaamia kohtausten
lukumédridn vihentdmiseksi.
lisdladkkeend muiden epilepsialddkkeiden kanssa:
. paikallisalkuisten (yleistyvien tai yleistyméttomien) kohtausten hoitoon aikuisille, nuorille, ja
lapsille 4 vuoden idsté lahtien
. myoklonisten kohtausten (lyhyiden, sdhkdiskumaisten lihaksen tai hasryhmén nykédysten)
hoitoon nuoruusidn myoklonista epilepsiaa sairastaville aikuisille ja vahintdian 12-vuotiaille
nuorille
. suoraan yleistyvien toonis-kloonisten kohtausten (suurten kohtausten, myos tajunnanmenetyksen)
hoitoon aikuisille ja vdhintddn 12-vuotiaille nuorille, joilla on idiopaattinen yleistynyt epilepsia
(epilepsiatyyppi, jonka arvellaan olevan periytyva).

Levetiracetam 1A Farma infuusiokonsentraatti, liuosta varten on vaihtoehto potilaille, kun suun kautta otettavan
levetirasetaamia sisiltdvin epilepsialddkkeen ottaminen eiole tilapdisesti mahdollista.

Levetirasetaamia, jota Levetiracetam 1A Farma sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytat Le vetiracetam 1A Farmaa

Ali kiyti Levetiracetam 1A Farmaa

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen Kuin sinulle annetaan Le vetiracetam 1A Farmaa

. jos sinulla on munuaissairaus, noudata ld4kérisi antamia ohjeita. Hén saattaa padttda, ettd annostasipitdd
muuttaa.

J jos havaitset lapsen kasvun hidastumista tai odottamatonta puberteetin kehittymisté, ota yhteyttd ladkériin.

. pienelld maarilld epilepsialiikkeiden, mukaan lukien Levetiracetam 1A Farman, kdyttdjistd on todettu

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

. jos sinulla on todettu tai suvussasi esiintyy syddmen rytmihdiriéitd (nidkyvat syddnsdhkokdyrdssd) tai jos
sinulla on sairaus ja/tai saat hoitoa, joka altistaa syddmen rytmihéiridille tai suolatasapainon héiridille.

Kerro Lidkirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavis ta haittavaikutuksista muuttuu
vakavaksi tai kestii muutamaa paivii kaue mmin:

J Poikkeavat ajatukset, drtyneisyys tai epitavallinen aggressiivisuus, tai jos sind tai perheesija ystavasi
huomaatte merkittdvid muutoksia miclialassasi tai kiyttdytymisessasi.
. Epilepsian paheneminen

Kouristuskohtaukset voivat harvinaisissa tapauksissa pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa useammin,
pddasiassa ensimmdisen kuukauden aikana hoidon aloittamisen tai annoksen suurentamisen jilkeen. Jos
sairastat hyvin harvinaista varhaislapsuudessa alkavan epilepsian muotoa (epilepsia, johon liittyy
SCN8A:n mutaatioita), joka aiheuttaa useita erityyppisid kohtauksia ja taitojen menettamistd, saatat
huomata, ettd kouristuskohtaukset jatkuvat tai pahenevat hoidon aikana.

Jos sinulle ilmaantuu jokin niistd uusista oireista Levetiracetam 1 Farman kdyton aikana, ota yhteyttd ladkariin
mahdollisimman pian.

Lapset januoret
o Levetiracetam 1A Farma ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille ainoana
ladkkeend (monoterapiana).

Muut Lifike valmisteet ja Le vetiracetam 1A Farma
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat lidkkeet.

Ali ota makrogolia (ulostuslidiketti) levetirasetaamiannosta edeltivin tai siti seuraavan tunnin aikana, koska
tdma voi vahentda hoidon tehoa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timdn lddkkeen kayttod. Levetirasetaamia voi kdyttdad raskauden aikana ainoastaan, jos ladkari
pitdd sitd huolellisen arvioinnin jilkeen tarpeellisena.

Ladkkeen kayttod ei pidd keskeyttdd keskustelematta ensin ladkérin kanssa. Synnynndisten kehityshiirididen
riskid syntyméttoméille lapsellesi ei voida tiysin sulkea pois. Imettdmisti ei suositella hoidon aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Levetiracetam 1A Farma voi heikentdd kykydsi ajaa autoa tai kayttaé tyovilineitd tai koneita, silli se saattaa
aiheuttaa uneliaisuutta. Tama on todenndkdisempad hoidon alussa tai annosta suurennettaessa. Sinun tulee
vilttda autolla ajoa ja koneiden kdyttdmistd, kunnes on todettu, etti kykysi tehdd néité tehtdvid ei ole

heikentynyt.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6é ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levetiracetam 1A Farma sis altia natriumia
Tédmé ladkevalmiste sisdltdd 19,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tdmé vastaa
0,95 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Levetiracetam 1A Farmaa kiyte tiéin

Léékaritai sairaanhoitaja antaa Levetiracetam 1A Farman sinulle laskimoon annettavana infuusiona.
Levetiracetam 1A Farma annetaan kaksi kertaa pdivissd, kerran aamulla ja kerran illalla, aina suunnilleen
samaan aikaan paivasta.

Laskimoon annettava lidkemuoto on vaihtoehto suun kautta annettavalle ladkemuodolle. Voit siirtyé
kalvopéillysteisistd tableteista tai oraaliliuoksesta laskimoon annettavaan lddkemuotoon tai painvastoin suoraan
ilman annosmuutoksia. Péivittdinen kokonaisannoksesi ja annosteluvili sdilyviat samana.

Kaytté lisilidikkeend ja ainoana lidkkeend (vihintidn 16-vuotiaille)

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

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

Kun aloitat Levetiracetam 1A Farma -valmisteen kdyton, lddkari maéaraa sinulle kahden vilkkon ajaksi
pienemmién annoksen ennen pienimmén péivittdisen annoksen kdyton aloittamista.

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

Antotapa ja -reitti:

Levetiracetam 1A Farma annetaan laskimoon.

Levetiracetam 1A Farma suositusannos on laimennettava vahintdédn 100 millilitraan yhteensopivaa liuosta ja
infusoidaan 15 minuutin aikana.

Kohdassa 6 on tarkemmat ohjeet lddkéreille ja sairaanhoitajille koskien Levetiracetam 1A Farman oikeaa
kéyttod.

Hoidon kesto:
o Levetirasetaamin annosta laskimonsiséisesti pidempdan kuin 4 vuorokauden ajan ei ole kokemusta.

Jos lopetat Levetiracetam 1A Farman kayton

Jos lddkitys lopetetaan, Levetiracetam 1A Farman kaytto pitdd lopettaa asteittain, jotta véltetdan kohtausten
lisdéntyminen. Jos ladkarisi padttid, ettd Levetiracetam 1A Farma -hoito lopetetaan, hidn antaa ohjeet siité, miten
ladkitys lopetetaan véhitellen.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaik utukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti lddkirille tai mene lihimmélle paivystyspoliklinikalle, jos sinulla ilme nee seuraavaa:

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

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

o nuhakuumeen kaltaiset oireet ja kasvoihottuma, joka levidéd laajemmalle ja johon littyy kuume; verikokein

todettava maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen ja tietyntyyppisten valkosolujen méidrin
suureneminen (eosinofilia) ja imusolmukkeiden suureneminen (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma,
DRESS)

J sellaiset oireet kuten pieni virtsamddré, visymys, pahoinvointi, oksentelu, sekavuus ja sddrten, nilkkojen
tai jalkaterien turvotus, koska ndma voivat olla merkkejd munuaistoiminnan &killisestd heikkenemisesti

. ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttda pieniltd maalitauluilta (keskelld tummia téplid, jota
ympirdi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme)

J laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja sukupuolielinten
ymparilld (Stevens—Johnsonin oireyhtymd)

o vaikeampi ihottuma aiheuttaen thon kuoriutumista yli 30 % alueella kehon pinta-alasta (foksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

. vakavien mielenterveysmuutosten merkit tai joku Iihimméisesi huomaa sinulla sekavuutta, uneliaisuutta,
muistinmenetystd, muistin heikkenemistd (muistamattomuutta), epdnormaalia kdytdstd tai muita
hermostoon liittyvid merkkejd, mukaan lukien pakkoliikkeet tai hallitsemattomat likkeet. Nama voivat
olla aivosairauden (enkefalopatian) merkkeja.

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat neninielun tulehdus, uneliaisuus, padnsirky, visymys ja huimaus.
Hoidon alussa tai annosta suurennettaessa jotkin haittavaikutuksista, kuten uneliaisuus, vdsymys ja huimaus,
voivat olla yleisempid. Nama haittavaikutukset kuitenkin lievittyvét ajan kuluessa.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std)
. nenédnielun tulehdus

. uneliaisuus, padnsirky.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:sté)

. ruokahaluttomuus

. masennus, vihamielisyys tai aggressiivisuus, ahdistuneisuus, unettomuus, hermostuneisuus tai drtyneisyys

. kouristus, tasapainohdirid, heitehuimaus (epivakauden tunne), letargia (energian- ja innokkuuden puute),
vapina (tahdosta rijppumaton)

. kiertohuimaus

. yskd

. vatsakipu, ripuli, ruoansulatusvaivat, oksentelu, pahoinvointi

o ihottuma

. voimattomuus/visymys.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalli 100:sta)
. verihiutalemédarén pieneneminen, valkosoluméérin pieneneminen



painonlasku, painonnousu

itsemurhayritys ja itsemurha-ajatukset, mielenterveyshéirio, poikkeava kayttdytyminen, aistiharha,
vihantunne, sekavuus, paniikkikohtaus, tunteiden epdvakaisuus / mielialanvaihtelut, kithtyneisyys
muistinmenetys, muistin heikkeneminen (muistamattomuus), koordinaatiohdirit/haparointi, tuntoharha
(thon kihelmdinti), tarkkaavaisuuden héiriintyminen (keskittymiskyvyn menetys)

kaksoiskuvat, nd6n sumeneminen

maksan toimintakokeiden suurentuneet/epdnormaalit arvot

hiustenldhtd, ihottuma, kutina

lihasheikkous, lihaskipu

vamma.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)

infektio

kaikkien verisolutyyppien méirdnviaheneminen

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

veren natriumpitoisuuden aleneminen

itsemurha, persoonallisuushdirict (kdyttdytymisongelmat), poikkeava ajattelu (ajattelun hitaus,
keskittymisvaikeus)

delirum

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

péén, yldvartalon ja raajojen lihasten hallitsematon nytkdhtely, pakkolikkeet, lihastoiminnan ylivilkkaus
syddnrytmin muutos (syddnsidhkokdyrdssa)

haimatulehdus

maksan vajaatoiminta, maksatulehdus

munuaistoiminnan #killinen heikkeneminen

ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttdd pieniltd maalitauluilta (keskelld tummia tiplid, jota
ympardi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme), laajalle levinnyt
rakkulainen ihottuma ja ithon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja sukupuoliclinten ympéarilld
(Stevens—Johnsonin oireyhtymd), sekd vaikeampi muoto aiheuttaen thon kuoriutumista yli 30 %:mn alueella
kehon pinta-alasta (foksinen epidermaalinen nekrolyysi)

rabdomyolyysi (lihaskudoksen hajoaminen) ja rabdomyolyysiin littyvd veren kreatiinikinaasipitoisuuden
suureneminen. Naitd ilmenee merkitsevisti enemméin japanilaispotilailla kuin muilla potilailla.

ontuminen tai kivelyvaikeudet

seuraavien yhdistelmd: kuume, lihasjiykkyys, epdvakaa verenpaine ja sydimen syke, sekavuus, matala
tajunnantaso (voivat olla merkkejd pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma -nimisesté tilasta). Néitd ilmenee
merkitsevisti enemmén japanilaispotilailla kuin muilla potilailla.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalli 10 000:sta)

toistuvat ei-toivotut ajatukset tai tuntemukset tai tarve toistaa jotakin toimintaa (pakko-oireinen hairio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Levetiracetam 1A Farman siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi likettd pahvikotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméadrian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdiviméaird tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kestoaika injektiopullon ensimméisen avaamisen jalkeen:

Mikrobiologisesti katsoen tuote tulee kiyttaa valittomésti laimentamisen jilkeen. Jos tuotetta ei kdytetd
vilittomasti, sdilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen kdyttod ovat kayttdjin vastuulla. Ne eivdt normaalisti ole
enempéd kuin 24 tuntia 2—8 °C:ssa, jollei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Ali kiiytd Levetiracetam 1 A Farmaa, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkondossi.
Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien lddkkeiden

hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Levetiracetam 1 A Farmasisaltia

- Vaikuttava aine on levetirasetaami. Yksi millilitra infuusiokonsentraattia liuosta varten sisdltid 100 mg
levetirasetaamia.

- Muut aineet ovat: natriumasetaattitrihydraatti, natriumkloridi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama lddkevalmiste on infuusiokonsentraatti, liuosta varten.
Konsentraatti on kirkas, varitén luos.

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten on kirkkaassa lasisessa tyypin I injektiopullossa, jossa on
teflonpéillysteinen bromobutyylikumitulppa ja alumiini/propyleeni-repdisysuljin (flip-off). Injektiopullot on
pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot: 1 x 5 ml, 5 x 5 ml tai 10 x 5 ml injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
1A Farma, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kodpenhamina S, Tanska



Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Haupt Pharma Wiilfing Gmbh, Bethelmer Landsrasse 18, 31028 Gronau/Leine, Saksa
tai
Rafarm SA, Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka, 19002, Paiania Attiki, Kreikka

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.09.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Ohjeet Levetiracetam 1A Farman oikeasta kiytostd on annettu kohdassa 3.

Yksi Levetiracetam 1A Farma -konsentraattipullo sisdltdd 500 mg levetirasetaamia (5 ml 100 mg/ml -
konsentraattia). Katso taulukosta 1 Levetiracetam 1A Farma -konsentraatin suositeltu valmistus ja annostelu,
jotta kokonaisvuorokausiannokseksi saadaan 500 mg, 1 000 mg, 2 000 mg tai 3 000 mg levetirasetaamia kahtena

annoksena.

Taulukko 1. Levetiracetam 1A Farma -konsentraatin valmistus ja annostelu

Annos Tarvittava Laimentimen | Infuusioaika | Antotiheys | Kokonaisvuoro-
mairi miiri kausiannos

250 mg 2,5 ml (puolet 100 ml 15 minuuttia | 2 kertaa 500 mg/vrk
5 mln pullosta) paivassi

500 mg 5 ml (yksi 5 100 ml 15 minuuttia | 2 kertaa 1000 mg/vrk
mln pullo) paivassi

1000 mg 10 ml (kaksi5 | 100 ml 15 minuuttia | 2 kertaa 2000 mg/vrk
mln pulloa) paivéssi

1500 mg 15 ml (kolme 5 | 100 ml 15 minuuttia | 2 kertaa 3000 mg/vrk
mln pulloa) paivassi

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain kertakdyttoon, ja kaikki kdyttdméton livos on hévitettava.

Mikrobiologisesti katsoen tuote tulee kayttdd vélittomasti laimentamisen jilkeen. Jos tuotetta ei kiytetd
vilittomasti, sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjin vastuulla. Ne eivdt normaalisti ole
enempdd kuin 24 tuntia 2—8 °C:ssa, jollei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Levetiracetam 1A Farma-konsentraatti oli fysikaalisesti yhteensopiva ja kemiallisesti stabiili, kun sitd
sekoitettiin seuraavien liuottimien kanssa, ainakin 24 tunnin ajan ja séilytettynd PV C-pusseissa kontrolloidussa
huoneenlimpétilassa 1525 °C.

Laimentimet:

o 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi- injektioneste

. laktatoitu Ringerin injektioneste

. 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektioneste



Bipacksedel: Information till anvindaren
Levetiracetam 1A Farma 100 mg/ml koncentrat till infusions véitska, 16sning
levetiracetam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar anvinda detta liikemedel. Den

innehéller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Levetiracetam 1A Farma &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du far Levetiracetam 1A Farma
Hur Levetiracetam 1A Farma ges

Eventuella biverkningar

Hur Levetiracetam 1A Farma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Levetiracetam 1A Farma ir och vad det anviinds for
Levetiracetam ir ett likemedel mot epilepsi (ett likemedel som anvidnds for att behandla epileptiska anfall).

Levetiracetam 1A Farma anvinds:

o som ensam behandling hos vuxna och ungdomar fran 16 ars alder med nydiagnostiserad epilepsi for att
behandla en viss typ av epilepsi. Epilepsi ér ett tillstind dir patienterna har upprepade anfall (kramper).
Levetiracetam anvédnds for den form av epilepsi dir anfallen till en bdrjan endast paverkar den ena sidan
av hjirnan, men kan dérefter sprida sig till storre omraden pa bada sidor av hjarnan (partiella anfall med
eller utan sekunddr generalisering). Din ldkare har gett dig levetiracetam for att minska antalet anfall.

o som tilligg till andra likemedel mot epilepsi for att behandla:

e partiella anfall med eller utan generalisering hos vuxna, ungdomar och barn fran 4 &rs alder

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

e priméirt generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, nklusive medvetandeforlust) hos vuxna
och ungdomar fran 12 &rs alder med generaliserad epilepsi av oként ursprung (den typ av epilepsi
som anses vara arftlig).

Levetiracetam 1A Farma koncentrat till infusionsvdtska, 1osning ar ett alternativ for patienter nar administrering
av ett oralt likemedel mot epilepsi som innehéller levetiracetam tillfalligt inte &r mojligt.

Levetiracetam som finns 1 Levetiracetam 1A Farma kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Levetiracetam 1A Farma

Anvand inte Levetiracetam 1A Farma



J om du &r allergisk mot levetiracetam, pyrrolidonderivat eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare innan du far Levetiracetam 1A Farma

. om du lider av njurproblem, fo]j lakarens instruktioner. Han/hon avgdr om din dos behdver justeras.

o om du mérker att tillvixten saktar ned eller att puberteten utvecklas pa ovéntat sétt hos ditt barn, kontakta
lakaren.

. ett litet antal personer som behandlats med likemedel mot epilepsi som t ex Levetiracetam 1A Farma, har

ocksd haft tankar pa att skada sig sjilva eller begd sjilvmord. Om du har ndgra symtom pa depression
och/eller sjalvmordstankar, kontakta din ldkare.
o om du eller ndgon i din familj har en sjukdomshistoria med oregelbunden hjirtrytm (syns pé
elektrokardiogram, EKG) eller om du har en sjukdom och/eller far behandling som 6kar benégenheten
for oregelbunden hjirtrytm eller rubbningar i saltbalansen.

Tala om for likare eller apotekspersonal om nigon av foljande biverkningar blir allvarlig eller varar
ldngre an ett par dagar:

o Onormala tankar, littretlighet eller ovanligt aggressiva reaktioner, eller om du eller din familj och vinner
mérker betydande fordndringar i ditt humér eller beteende.
. Forvirrad epilepsi

Dina anfall kan i sillsynta fall forvarras eller ske oftare, fraimst under forsta manaden efter paborjad
behandling eller 6kning av dosen. Om du har en mycket séillsynt form av tidigt debuterande epilepsi
(epilepsi forknippad med SCN8A-mutationer) som orsakar flera olika typer av anfall och
funktionsnedséttning kan du mérka att anfallen fortsétter eller forvirras under din behandling.

Uppsok en ldkare si snart som mojligt om du upplever nagot av dessa nya symtom medan du tar Levetiracetam
1A Farma.

Barn och ungdomar
. Levetiracetam 1A Farma ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 16 &r som ensam behandling
(monoterapi).

Andra likemedel och Levetiracetam 1A Farma
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Ta inte makrogol (ett likemedel som anvénds som laxermedel) en timme f6re och en timme efter att du har tagit
levetiracetam eftersom det kan resultera i att levetiracetam forlorar sin effekt.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du
anvénder detta likemedel. Levetiracetam kan anvidndas under graviditet, men endast om likaren efter noggrant
overvigande anser det vara nodvéandigt.

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 &r inte rekommenderat under behandling.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Levetiracetam 1A Farma kan forsdmra din formaga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner eftersom det
kan gora dig somnig. Detta dr mer troligt i borjan av behandlingen eller efter 6kning av dosen. Du bor inte kora



bil eller anviinda maskiner forrdn det faststillts att din formaga att utfora sddana aktiviteter inte paverkas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden &r anvindning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Levetiracetam 1A Farma inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller 19,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta motsvarar
0,95 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Levetiracetam 1A Farma ges

En ldkare eller skoterska ger dig Levetiracetam 1A Farma som en intravends infusion.
Levetiracetam 1A Farma ska ges tvd ganger om dagen, en gdng pd morgonen och en gang pa kvéllen, vid
ungefir samma tid varje dag.

Den intravendsa formuleringen &r ett alternativ till din orala administrering. Du kan byta fran filmdragerade
tabletter eller oral I6sning till intravends administrering eller omvént, direkt utan dosjustering. Din totala dagliga
dos och antal doseringstillfallen forblir identiska.

Tilliggsbehandling och ensam behandling (fiin 16 drs dlder)

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

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

Nér du borjar ta Levetiracetam 1A Farma kommer din likare att forskriva en lidgre dos under 2 veckor innan du
far den lagsta dagliga dosen.

Dos till barn (4 till 11 ar) och ungdomar (12 till 17 4r) som viger mindre 4n 50 kg:
Rekommenderad dos: Mellan 20 mg/kg kroppsvikt och 60 mg/kg kroppsvikt varje dag.

Adminis treringssitt:

Levetiracetam 1A Farma &r avsett for intravends anvandning,

Rekommenderad dos méste spadas ut i minst 100 ml kompatibel spddningsvitska och infunderas under 15
minuter.

For likare och sjukskoterskor finns mer detaljerad instruktion for riktig anvindning av Levetiracetam 1A Farma
i avsnitt 6.

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

Om du slutar att anvinda Levetiracetam 1A Farma

Om behandlingen med Levetiracetam 1A Farma ska avslutas bor detta ske gradvis for att undvika en okning av
anfallen. Omdin likare beslutar att avsluta din behandling med Levetiracetam 1A Farma kommer han/hon att
instruera dig om hur behandlingen ska avslutas gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f& dem.

Tala omedelbart med din liikare eller upps 6k nirmaste akutmottagning om du upplever:

. svaghet, svindelkdnsla eller kinner dig yr eller har svarigheter att andas eftersom detta kan vara tecken pa
en allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion
svullnad i ansikte, lippar, tunga och svalg (Quinckes 6dem)

. influensaliknande symtom och utslag i ansiktet foljt av ett utbrett utslag med feber, forhdjda 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])

. symtom sasom liten urinvolym, trétthet, illamaende, krakningar, forvirring och svullnad i ben, vrister eller
fotter, eftersom detta kan vara ett tecken pa plotsligt forsdmrad njurfunktion

. hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma méaltavlor (centrala morka flickar omgivna av ett
blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)

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

. en svérare form av hudutslag som orsakar hudavlossning pa mer dn 30 % av kroppsytan (toxisk epidermal
nekrolys)

o tecken pa allvarliga mentala fordndringar eller om nagon i din omgivning uppticker tecken pa forvirring,

dasighet (somnighet), amnesi (minnesforlust), forsimrat minne (glomska), onormalt beteende eller andra
neurologiska tecken inklusive oftrivilliga eller okontrollerade rorelser. Dessa kan vara symtom pé
encefalopati.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
. inflammation indsa och/eller svalg
. somnolens (somnighet), huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. forlorad aptit

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

. kramper, balansstdrningar, yrsel (kidnsla av instabilitet), dvala (brist pa energi och entusiasm), tremor
(ofrivilligt skakande)

vertigo (kénsla av rotation)

hosta

buksmarta, diarré, dyspepsi (magbesvér), krikningar, illamaende

utslag

kraftloshet/utmattning (trétthet).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anviandare):

. nedsatt antal blodplittar, nedsatt antal vita blodkroppar

. viktminskning, viktdkning

. sjalvmordsforsok, sjilvmordstankar, mentala stérningar, onormalt beteende, hallucinationer, ilska,
forvirring, panikattack, kénsloméssig labilitet/humorsvingningar, upprordhet

. amnesi (minnesforlust), forsdmring av minnet (glomska), onormal koordination/ataxi (férsdmrad
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koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), storning i uppmérksamheten (nedsatt
koncentrationsformaga)

diplopi (dubbelseende), dimsyn

forhojda/onormala vérden pa leverfunktionstest

haravfall, eksem, klada

muskelsvaghet, myalgi (muskelsméirta)

skada.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

. infektion

. nedsatt antal av alla typer av blodkroppar

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

. laga halter av natrium i blodet

sjalvmord, personlighetsstdrningar (beteendeproblem), onormalt tinkande (Iingsamt tinkande, oférmaga

till koncentration)

delirium

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

anfallen kan forvirras eller ske oftare

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

rorelser, hyperkinesi (hyperaktivitet)

fordndrad hjartrytm (elektrokardiogram)

pankreatit

leversvikt, hepatit

hastigt forsdmrad njurfunktion

hudutslag, som kan bilda bldsor och ser ut som smd maltavlor (centrala morka flickar omgivna av ett

blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme), ett omfattande hudutslag med

bldsor och flagnande hud, sérskilt runt munnen, ndsan, 6gonen och kdnsorganen (Stevens-Johnsons

syndrom), och en svarare form som orsakar hudavlossning pa mer &n 30 % av kroppsytan (foxisk

epidermal nekrolys)

. rabdomyolys (nedbrytning av muskelvivnad) forenat med forhdjt kreatinfosfokinas i blodet. Férekomsten
ar signifikant hdgre hos japanska patienter jamfort med hos icke-japanska patienter.
haltande géng eller svarigheter att ga

o kombination av feber, muskelstelhet, instabilt blodtryck och instabil puls, forvirring, nedsatt
medvetandegrad (kan vara tecken pa en storning som kallas malignt neuroleptikasyndrom). Férekomsten
ar signifikant hdgre hos japanska patienter jamfort med icke-japanska patienter.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
. aterkommande oonskade tankar eller fornimmelser eller ett tvang att gora ndgonting om och om igen
(tvangssyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.
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5. Hur Levetiracetam 1A Farma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Héllbarhet efter forsta 6ppnandet av injektionsflaskan:

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anviindas omedelbart efter spaddning. Om den inte anvénds
omedelbart dr forvaringstid och -betingelser fore och under anvindning anvidndarens ansvar och ska normalt inte
vara langre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, sdvida inte spddning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska betingelser.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga tecken pa férsamring.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Denaktiva substansen dr levetiracetam. Varje milliliter koncentrat till infusionsvétska innehéller 100 mg
levetiracetam.

- Ovriga innehdllsimnen #r: natriumacetat trihydrat, natriumklorid, koncentrerad ittiksyra, vatten for
mjektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta likemedel dr ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
Koncentratet dr en klar, farglos 16sning.

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning &r forpackati en klar injektionsflaska av glas (typ I) med
teflondverdragen bromobutylpropp och forseglad med snipplock av aluminium/propylen. Injektionsflaskorna ar
packade i en kartong.

Forpackningsstorlekar: 1 x 5 ml, 5 x 5 ml eller 10 x 5 ml injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkara

Innehavare av godkdnnande for forsdljining
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller
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Haupt Pharma Wiilfing Gmbh, Bethelmer Landsrasse 18, 31028 Gronau/Leine, Tyskland
eller
Rafarm SA, Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka, 19002, Paiania Attiki, Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 01.09.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Bruksanvisning for ritt anvindning av Levetiracetam 1A Farma finns i avsnitt 3.

En injektionsflaska Levetiracetam 1A Farma koncentrat mnehaller 500 mg levetiracetam (5 ml koncentrat pa
100 mg/ml). Se tabell 1 for rekommenderad beredning och administrering av Levetiracetam 1A Farma
koncentrat for att uppna en total daglig dos pa 500 mg, 1000 mg, 2000 mg, eller 3000 mg uppdelat pa tva doser.

Tabell 1. Beredning och administrering av Levetiracetam 1A Farma koncentrat

Dos UppdragningsvolymVolym Infusionstid [Administrerings- [Total daglig
spadnings viitska frekvens dos

250 mg [2,5 ml (halv 5 ml 100 ml 15 minuter  [Tva ginger dagligen [S00 mg/dag
flaska)

500 mg (5 ml (en 5 ml flaska) {100 ml 15 minuter  [Tva ganger dagligen (1000 mg/dag

1000 mg {10 ml (tva 5 ml 100 ml 15 minuter  [Tva génger dagligen [2000 mg/dag
flaskor)

1500 mg (15 ml (tre 5 ml 100 ml 15 minuter  [Tva ginger dagligen ({3000 mg/dag
flaskor)

Detta likemedel 4r endast for engangsanvéndning, all oanvénd 16sning ska kasseras.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anviindas omedelbart efter spidning. Om den inte anvinds
omedelbart dr forvaringstid och -betingelser fore anvdandning anvdndarens ansvar och ska normalt inte vara
langre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spddning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
betingelser.

Levetiracetam 1A Farma koncentrat visades vara fysikaliskt kompatibelt och kemiskt stabilt under minst 24
timmar, nér det blandades med foljande spéddningsvétskor och forvarades i PVC-péasar vid kontrollerad
rumstemperatur 15-25 °C.

Spadningsvétskor:

e natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) ijektionsvétska, 1osning

e Ringer-laktat injektionsvitska, losning

e glukos 50 mg/ml (5%) injektionsvétska, 16sning

14



