Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Levetiracetam Orion 250 mg kalvopéillysteiset table tit
Levetiracetam Orion 500 mg kalvopéillysteiset table tit
Levetiracetam Orion 750 mg kalvopiillysteiset table tit
Levetiracetam Orion 1000 mg kalvopéillysteiset tabletit

levetirasetaami

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa timén lilikkeen

ottamisen, sillii se sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levetiracetam Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Levetiracetam Orion -tabletteja
Miten Levetiracetam Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levetiracetam Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Levetiracetam Orion on ja mihin siti kéytetisin
Levetirasetaami on epilepsialdike (lidke, jota kdytetdan epilepsiakohtausten hoitoon).

Levetiracetam Orion -tabletteja kiytetddan
- ainoana ladkkeend tietyn epilepsiatyypin diagnoosin dskettdin saaneille aikuisille ja vahintdan
16-vuotiaille nuorille. Epilepsia on sairaus, jossa potilas saa toistuvia kouristuskohtauksia.
Levetirasetaamia kidytetddn epilepsiassa, jossa kohtaus vaikuttaa ensin vain toiseen
aivopuoliskoon, mutta saattaa sen jilkeen laajentua suuremmalle alueelle kummassakin
aivopuoliskossa (paikallisalkuinen kohtaus, joka voi olla sekundaarisesti yleistyvé tai
yleistymaton). Ladkari on madrdnnyt sinulle levetirasetaamia kohtausten lukumééran
vihentdmiseksi.
- lisdladkkeend muiden epilepsialddkkeiden kanssa
o paikallisalkuisten (yleistyvien tai yleistymattomien) kohtausten hoitoon aikuisille, nuorille,
lapsille ja vauvoille 1 kuukauden idsté lahtien
o myoklonisten kohtausten (lyhyiden, sdhkoiskumaisten lihaksen tai lihasryhmén nykéysten)
hoitoon nuoruusiin myoklonista epilepsiaa sairastaville aikuisille ja vdhintdan 12-vuotiaille
nuorille
o suoraan yleistyvien toonis-kloonisten kohtausten (suurten kohtausten, myos
tajunnanmenetyksen) hoitoon aikuisille ja vahintdén 12-vuotiaille nuorille, joilla on
idiopaattinen yleistynyt epilepsia (epilepsiatyyppi, jonka arvellaan olevan periytyva).

Levetirasetaamia, jota Levetiracetam Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levetiracetam Orion -table tte ja

Ali ota Levetiracetam Orion -tablette ja
- jos olet allerginen levetirasetaamille, pyrrolidonijohdoksille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Levetiracetam Orion -tabletteja

- jos sinulla on munuaissairaus, noudata lidkérin antamia ohjeita. Hén saattaa padttda, ettd
annostasi pitid muuttaa.

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

- pienelld madrilld epilepsialidkkeiden, mukaan lukien Levetiracetam Orion -tablettien, kayttajistd
on todettu itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia itsenséd vahingoittamisesta tai itsemurhasta). Jos sinulla
on masennuksen oireita ja/tai itsemurha-ajatuksia, ota yhteytta ldakariin.

- jos sinulla on todettu tai suvussasi esiintyy syddmen rytmihdirioitd (ndkyvit sydinsdhkokayrassa)
tai jos sinulla on sairaus ja/tai saat hoitoa, joka altistaa syddmen rytmihéiridille tai suolatasapainon
hairiille.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi

tai kestdd muutamaa péivdd kauemmin:

- Poikkeavat ajatukset, drtyneisyys tai epétavallinen aggressiivisuus, tai jos siné tai perheesi ja
ystavisi huomaatte merkittdvid muutoksia mielialassasi tai kdyttdytymisessasi.

- Epilepsian paheneminen
Kouristuskohtaukset voivat harvinaisissa tapauksissa pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa
useammin, pidasiassa ensimmaisen kuukauden aikana hoidon aloittamisen tai annoksen
suurentamisen jélkeen.
Jos sairastat hyvin harvinaista varhaislapsuudessa alkavan epilepsian muotoa (epilepsia, johon
littyy SCN8A :n mutaatioita), joka aiheuttaa useita erityyppisid kohtauksia ja taitojen
menettidmisté, saatat huomata, ettd kouristuskohtaukset jatkuvat tai pahenevat hoidon aikana.

Jos sinulle imaantuu jokin néistd uusista oireista Levetiracetam Orion -tablettien kiyton aikana, ota
yhteyttd ladkarin mahdollisimman pian.

Lapset ja nuoret
- Levetiracetam Orion ei ole tarkoitettu kdytettiviksi alle 16-vuotiaille lapsille ja nuorille ainoana
ladkkeend (monoterapiana).

Muut lidike valmisteet ja Levetiracetam Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ldakkeita.

Ali ota makrogolia (ulostusliikett) levetirasetaamiannosta edeltéivin tai siti seuraavan tunnin aikana,
koska tdmé voi vdhentdd hoidon tehoa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timan lddkkeen kayttdd. Levetirasetaamia voi kiyttdd raskauden aikana
ainoastaan, jos lddkéri pitdd sitd huolellisen arvioinnin jilkeen tarpeellisena.

Ladkkeen kdyttod ei pidd keskeyttdéd keskustelematta ensin lidkarin kanssa.

Synnynniisten epdmuodostumien riskid syntyméattomélle lapsellesi ei voida tdysin sulkea pois.



Imettdmistd ei suositella hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Levetiracetam Orion voi heikentdéd kykyédsi ajaa autoa tai kdyttdd tyovélineitd tai koneita, silld se
saattaa aiheuttaa uneliaisuutta. Tama on todenndkoisempdd hoidon alussa tai annosta suurennettaessa.
Sinun tulee vilttda autolla ajoa ja koneiden kdyttdmistd, kunnes on todettu, ettd kykysi tehda niita
tehtévid ei ole heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtévin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Levetiracetam Orion 750 mg kalvopiillysteiset tabletit siséltivit paraoranssiviriaine tta
(E110).
Paraoranssivariaine (E110) voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Levetiracetam Orion -tablette ja ote taan

Ota tété lddkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota ladkdrin antamien ohjeiden mukainen mééré tabletteja.
Levetiracetam Orion -tabletteja otetaan kaksi kertaa pdivassi, kerran aamulla ja kerran illalla, aina
suunnilleen samaan aikaan paivasta.

Kiytto lisilidkkeend ja ainoana lidkkeend (vihintidn 16-vuotiaille)

- Aikuisille (= 18-vuotiaille) ja 12—17-vuotiaille (paino > 50 kg):
Suositeltu annos: 1 000-3 000 mg joka pdiva.
Kun aloitat Levetiracetam Orion -valmisteen kdyton, lidkari méérad sinulle kahden viikon ajaksi
piene mmiéin annoksen ennen pienimmén paivittdisen annoksen kdyton aloittamista.
Esimerkki: jos vuorokausiannoksesi on tarkoitus olla 1 000 mg, pienennetty
aloitusannoksesi on yksi 250 mg:n vahvuinen tabletti aamulla ja yksi 250 mg:n vahvuinen
tabletti illalla ja 2 viikon jdlkeen annos nostetaan vihitellen 1 000 mg:aan
vuorokaudessa.

- 12—-17-vuotiaille nuorille (paino <50 kg):
Ladkari madraéd sopivimman levetirasetaamin lddkemuodon painon ja annoksen perusteella.

- Annos 1-23 kuukauden ikiisille vauvoille ja 2—11-vuotiaille lapsille (paino < 50 kg):
Ladkari madraéd sopivimman levetirasetaamin lddkemuodon ién, painon ja annoksen perusteella.

Levetirasetaami 100 mg/ml oraaliliuos on sopivampi ldédkemuoto imeviisikdisille, alle 6-vuotiaille lapsille
ja alle 50 kgn painoisille lapsille ja nuorille (6—17-vuotiaille) seké silloin kun annostuksesta ei saada
tableteilla tarkkaa.

Antotapa
Nielaise tabletit riittdvan nestemdaran kanssa (esim. lasillinen vettd). Voit ottaa Levetiracetam Orion

-valmisteen aterian yhteydessa tai tyhjiin mahaan. Levetirasetaami saattaa maistua suussa kitkeralta.

Hoidon kesto



- Levetiracetam Orion -lddkettd kiytetddn pitkdaikaisesti. Jatka lddkkeen kayttoa niin pitkdén kuin
ladkari on neuvonut.
- Al lopeta hoitoasi ilman ladkérin ohjeita, silld tima voi lisdtd kohtausten maaras.

Jos otat enemmiin Levetiracetam Orion -tablette ja kuin sinun pitiisi

Levetiracetam Orion -tablettien yliannoksesta mahdollisesti aiheutuvia haittavaikutuksia ovat
uneliaisuus, kithtyneisyys, aggressiivisuus, vireystilan heikkeneminen, hengityksen lamaantuminen ja
kooma.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan, apteekkiin tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ladkari midrittelee yliannostuksen parhaan hoitotavan.

Jos unohdat ottaa Levetiracetam Orion -annoksen
Ota yhteys laékariin, jos unohdat yhden tai useamman annoksen.
A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Levetiracetam Orion -valmisteen oton

Jos ladkitys lopetetaan, Levetiracetam Orion -tablettien kaytto pitdéd lopettaa asteittain, jotta valtetadan
kohtausten lisddntyminen. Jos ladkarisi paattda, ettd Levetiracetam Orion -hoito lopetetaan, hdn antaa
ohjeet siitd, miten Ild4kitys lopetetaan vihitellen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti ldfkirille tai mene lihimmille péivystyspoliklinikalle, jos sinulla ilmenee
seuraavaa:

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

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

- nuhakuumeen kaltaiset oireet ja kasvoihottuma, joka levidd laajemmalle ja johon liittyy korkea
kuume; verikokein todettava maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen ja tietyntyyppisten
valkosolujen méérin suureneminen (eosinofilia) ja imusolmukkeiden suureneminen (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyméi, DRESS)

- sellaiset oireet kuten pieni virtsamaard, visymys, pahoinvointi, oksentelu, sekavuus ja sddrten,
nilkkojen tai jalkaterien turvotus, koska nima voivat olla merkkejd munuaistoiminnan ékillisesté
heikkenemisesti

- ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttdd pieniltd ldiskiltd (keskelld tummia téplid, jota
ympérdi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme)

- laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja
sukupuolielinten ymparilld (Stevens-Johnsonin oireyhtymé)

- vaikeampi thottuma aiheuttaen ithon kuoriutumista yhi 30 %m alueella kehon pinta-alasta (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

- vakavien mielenterveysmuutosten merkit tai joku lihimmaisesi huomaa sinulla sekavuutta,
uneliaisuutta, muistinmenetystéd, muistin heikkenemistd (muistamattomuutta), epanormaalia
kéytostd tai muita hermostoon liittyvid merkkejd, mukaan lukien pakkoliikkeet tai hallitsemattomat
likkeet. Namé voivat olla aivosairauden (enkefalopatian) merkkeja.



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

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):
- nenénielun tulehdus
- uneliaisuus, paansarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- syomishéirié (ruokahaluttomuus)

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

- kouristus, tasapainohdirid, heitehuimaus (epdvakauden tunne), letargia (energian- ja innokkuuden
puute), vapina (tahdosta riijppumaton)

- kiertohuimaus (pyorryttdva tunne)

- yskd

- vatsakipu, ripuli, ruoansulatusvaivat, oksentelu, pahoinvointi

- ihottuma

- voimattomuus/visymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- verihiutalemééran pieneneminen, valkosoluméérdn pieneneminen

- painonlasku, painonnousu

- itsemurhayritys ja itsemurha-ajatukset, mielenterveyshéiriot, poikkeava kiyttdytyminen,
aistiharha, vihantunne, sekavuus, paniikkikohtaus, tunteiden epavakaisuus / mielialanvaihtelut,
kithtyneisyys

- muistinmenetys, muistin heikkeneminen (muistamattomuus), haparointi, tuntoharha (ihon
kihelmointi), tarkkaavaisuuden héiriintyminen (keskittymiskyvyn menetys)

- kaksoiskuvat, nidn sumeneminen

- maksan toimintakokeiden suurentuneet/epanormaalit arvot

- hiustenldhto, thottuma, kutina

- lihasheikkous, lihaskipu

- vamma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- infektio

- kaikkien verisolutyyppien médéran vaheneminen

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

- veren natriumpitoisuuden aleneminen

- itsemurha, persoonallisuushiriot (kdyttdytymisongelmat), poikkeava ajattelu (ajattelun hitaus,
keskittymisvaikeus)

- delirum

- enkefalopatia (katso yksityiskohtainen kuvaus oireista kohdasta ”Kerro heti ladkérille)

- kouristuskohtaukset voivat pahentua tai niitd voi esiintyd aiempaa useammin

- péén, ylivartalon ja raajojen lihasten hallitsematon nytkéhtely, pakkolikkeet, lihastoiminnan
ylivilkkaus

- sydinrytmin muutos (syddnsdhkokayrissé)

- haimatulehdus

- maksan vajaatoiminta, maksatulehdus

- munuaistoiminnan dkillinen heikkeneminen

- ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja ndyttdd pieniltd ldiskiltd (keskelld tummia téplid, joita
ympardi vaaleampi alue sekd tummarenkainen reunus) (erythema multiforme), laajalle levinnyt



rakkulainen ihottuma ja ihon hilseily, erityisesti suun, nenén, silmien ja sukupuolielinten ympérilla
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma), sekd vaikeampi muoto aiheuttaen thon kuorutumista yli 30 %:mn
alueella kehon pinta-alasta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- rabdomyolyysi (lihaskudoksen hajoaminen) ja rabdomyolyysiin littyvd veren
kreatiinikinaasipitoisuuden suureneminen. Niitd ilmenee merkitsevisti enemmén
japanilaispotilailla kuin muilla potilailla.

- ontuminen tai kivelyvaikeudet

- seuraavien yhdistelma: kuume, lihasjaykkyys, epdvakaa verenpaine ja syddmen syke, sekavuus,
matala tajunnantaso (voivat olla merkkejd pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymd -nimisesti
tilasta). Naitd ilmenee merkitsevisti enemmaén japanilaispotilailla kuin muilla potilailla.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- toistuvat ei-toivotut ajatukset tai tuntemukset tai tarve toistaa jotakin toimintaa (pakko-oireinen
hairio).

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Levetiracetam Orion -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd titd ldkettd Fpipainopakkauksessa, purkissa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen kdyttopdiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Téama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Levetiracetam Orion siséltii
- Vaikuttava aine on levetirasetaami.
250 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 250 mg levetirasetaamia.
500 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisidltdd 500 mg levetirasetaamia.
750 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 750 mg levetirasetaamia.

1 000 mg: Yksikalvopaillysteinen tabletti siséltdd 1 000 mg levetirasetaamia.

- Muut aineet ovat:


http://www.fimea.fi/

o tablettiytimen apuaineet ovat: maissitdrkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi, povidoni (K-
30), talkki, magnesiumstearaatti.

o kalvopiillysteen apuaineet ovat:
250 mg: hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi (E171), indigokarmiinialumiinilakka
(E132)
500 mg: hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172)
750 mg: hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi (E171), indigokarmiinialumiinilakka
(E132), paraoranssi (E110), punainen rautaoksidi (E172)
1 000 mg: hypromelloosi, makrogoli 400, titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

250 mg: Sininen, soikean muotoinen, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
merkinndt ”E” ja ’10”, joiden vilissd on syvé jakouurre, ja tabletin vastakkaisella puolella ei ole
merkint6jd. Tabletin keskimadariinen koko on 14,7 x 6,9 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

500 mg: Keltainen, soikean muotoinen, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella
on merkinnit ”E” ja 117, joiden vilissd on syvé jakouurre, ja tabletin vastakkaisella puolella ei ole
merkintdjd. Tabletin keskimidardinen koko on 18,3 x 8,0 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

750 mg: Oranssi, soikean muotoinen, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella
on merkinnit ”E” ja 127, joiden vilissd on syvé jakouurre, ja tabletin vastakkaisella puolella ei ole
merkintdjd. Tabletin keskimidardinen koko on 19,8 x 9,2 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

1 000 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, epasaannollisen soikean muotoinen, kaksoiskupera
kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella merkinnit ”E” ja 13", joiden vélissd on syvi
jakouurre, ja tabletin vastakkaisella puolella ei ole merkintdja. Tabletin keskimédérdinen koko on
22,5 x 10,7 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:

- 20, 30, 50, 60, 100 ja 200 kalvopdéllysteista tablettia lapindkyvéssa
PVC/PE/PVdC-alumimnifoliolipipainopakkauksessa

- 30, 100, 200 ja 500 kalvopaéllysteistd tablettia HDPE-tablettipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261.



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.4.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Levetiracetam Orion 250 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam Orion 500 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam Orion 750 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam Orion 1000 mg filmdragerade tabletter

levetiracetam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar anvinda detta likemedel.
Den innehéller information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SANNANE ol S

1.

Vad Levetiracetam Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Levetiracetam Orion
Hur du tar Levetiracetam Orion

Eventuella biverkningar

Hur Levetiracetam Orion ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Levetiracetam Orion ir och vad det anvinds for

Levetiracetam &r ett likemedel mot epilepsi (ett likemedel som anvénds for att behandla epileptiska
anfall).

Levetiracetam Orion anvands:

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

for att behandla en viss typ av epilepsi. Epilepsi ar ett tillstind dér patienterna har upprepade

anfall (kramper). Levetiracetam anvénds for den form av epilepsi dir anfallen till en bdrjan

endast paverkar den ena sidan av hjirnan, men kan direfter sprida sig till storre omraden pa

béda sidor av hjirnan (partiella anfall med eller utan sekundér generalisering). Lékaren har gett

dig levetiracetam for att minska antalet anfall.

som tillagg till andra Iikemedel mot epilepsi for att behandla:

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

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

o primért generaliserade tonisk-kloniska anfall (stérre anfall, inklusive medvetandeforlust)
hos vuxna och ungdomar frén 12 ars &lder med generaliserad epilepsi av okédnt ursprung
(den typ av epilepsi som anses vara arftlig).

Levetiracetam som finns i Levetiracetam Orion kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Levetiracetam Orion

Ta inte Levetiracetam Orion
- om du &r allergisk mot levetiracetam, pyrrolidonderivat eller ndgot annat innehallsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Levetiracetam Orion:

- om du lider av njurproblem, {6}j likarens instruktioner. Han/hon avgoér om din dos behdver
justeras.

- om du mérker att tillvixten saktar ned eller att puberteten utvecklas pd ovéntat sdtt hos ditt barn,
kontakta din lakare

- ett litet antal personer som behandlats med likemedel mot epilepsi som t.ex. Levetiracetam
Orion, har ocksa haft tankar pé att skada sig sjilv eller bega sjalvmord. Om du har négra
symtom pa depression och/eller sjalvmordstankar, kontakta din lékare.

- 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
benégenheten for oregelbunden hjartrytm eller rubbningar i saltbalansen.

Tala om for likare eller apotekspersonal om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig eller varar

langre dn ett par dagar:

- Onormala tankar, littretlighet eller ovanligt aggressiva reaktioner, eller om du eller din familj och
véanner mérker betydande fordndringar i ditt humor eller beteende.

- Forvérrad epilepsi
Dina anfall kan i séllsynta fall forvérras eller ske oftare, frimst under forsta ménaden efter
paborjad behandling eller 6kning av dosen.
Om du har en mycket séllsynt form av tidigt debuterande epilepsi (epilepsi forknippad med
SCN8A-mutationer) som orsakar flera olika typer av anfall och funktionsnedsattning kan du
mérka att anfallen fortsitter eller forvarras under din behandling.

Uppsok en ldkare sd snart som mdjligt om du upplever ndgot av dessa nya symtom medan du tar
Levetiracetam Orion.

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

Andra likemedel och Levetiracetam Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ta mte makrogol (ett likemedel som anvinds som laxermedel) en timme fore och en timme efter att du
har tagit levetiracetam eftersom det kan resultera 1 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 lakare
innan du anvéinder detta likemedel. Levetiracetam kan anvéndas under graviditet, men endast om
lakaren efter noggrant Gvervigande anser det vara nodvandigt.

Du ska inte avbryta din behandling utan att forst diskutera detta med din likare.

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

Amning dr inte rekommenderat under behandling.



Korformaga och anvéindning av maskiner

Levetiracetam Orion kan forsdmra din forméga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner
eftersom det kan gora dig somnig. Detta &r mer troligt i borjan av behandlingen eller efter 6kning av
dosen. Du bor inte kora bil eller anvinda maskiner forrén det faststéllts att din formaga att utfora
sddana aktiviteter inte paverkas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Levetiracetam Orion 750 mg filmdragerade tabletter innehiller firgéiimnet para-orange
(E110) Fargdmnet para-orange (E110) kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Levetiracetam Orion

Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.
Ta det antal tabletter din likare ordinerat.

Levetiracetam Orion ska tas tva gdnger om dagen, en gdng pa morgonen och en gang pa kvillen, vid
ungefir samma tid varje dag,

Tilliggsbehandling och ensam behandling (frdn 16 drs dlder)

- Vuxna (> 18 ér) och ungdomar (12 till 17 dr) som viger 50 kg eller mer:
Rekommenderad dos: Mellan 1 000 mg och 3 000 mg varje dag.
Niér du borjar ta Levetiracetam Orion kommer din likare att forskriva en lidigre dos under
2 veckor innan du far den ldgsta rekommenderade dagliga dosen.
Exempel: Om din dagliga dos dr avsedd att vara 1 000 mg dr din minskade startdos
1 tablett a 250 mg pd morgonen och 1 tablett a 250 mg pd kvdillen, varefter dosen gradvis
okas till att na 1 000 mg dagligen efter 2 veckor.

- Ungdomar (12 till 17 ar) som viger 50 kg eller mindre:
Léakaren kommer att forskriva den bist limpade beredningsformen av levetiracetam beroende
pa vikt och dos.

- Dos till spidbarn (1 méanad till 23 manader) och barn (2 till 11 4r) som viger mindre éin
50 kg:
Likaren kommer att forskriva den bist limpade beredningsformen av levetiracetam beroende
pé élder, vikt och dos.

Levetiracetam 100 mg/ml oral 16sning 4r en beredningsform som &r IEmplig for spddbarn och sma barn
under 6 ar, for barn och ungdomar (6-17 ar) som védger mindre dn 50 kg och nir
doseringsrekommendationen inte kan uppnas med tabletter.

Administreringssétt
Svilj Levetiracetam Orion tabletter med tillricklig méngd vétska (t.ex. ett glas vatten). Du kan ta
Levetiracetam Orion med eller utan mat. Levetiracetam kan ge en bitter smak i munnen.

Behandlingstid



- Levetiracetam Orion anvéinds som langtidsbehandling. Du bor fortsétta behandlingen med
Levetiracetam Orion under sa lang tid som din lékare har sagt.
- Upphér inte med behandlingen utan att radfraga din lékare, eftersom detta kan 6ka antalet anfall.

Om du har tagit for stor méngd av Levetiracetam Orion
Majliga biverkningar vid 6verdosering av Levetiracetam Orion dr somnighet, upprordhet, aggression,
minskad vakenhet, himning av andningen och koma.

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1 Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning. Likaren kommer att besluta om den bésta behandlingen av
overdos.

Om du har glomt att ta Levetiracetam Orion
Kontakta din likare om du har missat en eller flera doser.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Levetiracetam Orion

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

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

- svaghet, svindelkdnsla eller kdnner dig yr eller har svérigheter att andas eftersom detta kan vara
tecken pa en allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion

- svullnad 1 ansikte, lappar, tunga och svalg (Quinckes 6dem)

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

- symtom sasom liten urinvolym, trétthet, illaméende, krikningar, férvirring 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 smi 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, sirskilt runt munnen, nédsan, 6gonen och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

- en svarare form av hudutslag som orsakar hudavlossning pd mer &dn 30 % av kroppsytan (toxisk
epidermal nekrolys)

- tecken pa allvarliga mentala fordndringar eller om négon i din omgivning upptécker tecken pa
forvirring, dasighet (sémnighet), amnesi (minnesforlust), forsdmrat minne (glomska), onormalt
beteende eller andra neurologiska tecken inklusive ofrivilliga eller okontrollerade rorelser. Dessa
kan vara symtom pé encefalopati.



De oftast rapporterade biverkningarna 4r inflammation i nésa och/eller svalg, somnolens (sémnighet),
huvudvérk, trotthet och yrsel. I borjan av behandlingen eller vid dosdkning kan biverkningar sdésom
sOmnighet, trétthet och yrsel vara mer vanliga. Dessa biverkningar borde emellertid minska med tiden.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- inflammation i ndsa och/eller svalg
- somnolens (sOmnighet), huvudvérk.

nliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
anorexi (forlorad aptit)
- depression, fientlighet eller aggression, angest, somnloshet, nervositet eller irritabilitet
- kramper, balansstorningar, yrsel (kinsla av instabilitet), dvala (brist pa energi och entusiasm),
tremor (oftivilligt skakande)
- vertigo (kénsla av rotation)
- hosta
- buksmirta, diarré, dyspepsi (magbesvar), krdkningar, illamaende
- utslag
- kraftloshet/utmattning (trétthet).

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

- nedsatt antal blodplittar, nedsatt antal vita blodkroppar

- viktminskning, viktokning

- sjalvmordsforsok, sjilvmordstankar, mentala stérningar, onormalt beteende, hallucinationer, ilska,
forvirring, panikattack, kinsloméssig labilitet/humdrsvangningar, upprordhet

- amnesi (minnesforlust), forsimring av minnet (glomska), onormal koordination/ataxi (forsdmrad
koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), storning i uppméarksamheten (nedsatt
koncentrationsformaga)

- diplopi (dubbelseende), dimsyn

- forhojda/onormala véirden pa leverfunktionstest

- haravfall, eksem, klada

- muskelsvaghet, myalgi (muskelsmérta)

- skada.

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

- infektion

- nedsatt antal av alla typer av blodkroppar

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

- laga halter av natrium i blodet

- sjalvmord, personlighetsstorningar (beteendeproblem), onormalt tinkande (lingsamt tdnkande,
oformaga till koncentration)

- delirium

- encefalopati (se delavsnittet ”Tala omedelbart med din Iikare” {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 sma maltavlor (centrala morka flickar omgivna
av ett blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme), ett omfattande



hudutslag med blasor och flagnande hud, sirskilt runt munnen, ndsan, gonen och kénsorganen
(Stevens-Johnsons syndrom), och en svarare form som orsakar hudavlossning pa mer &n 30 %
av kroppsytan (foxisk epidermal nekrolys)

- rabdomyolys (nedbrytning av muskelvdvnad) forenat med forhojt kreatinfosfokinas i blodet.
Forekomsten dr signifikant hogre hos japanska patienter jamfort med hos icke-japanska
patienter.

- haltande gang eller svérigheter att ga

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

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- aterkommande odnskade tankar eller fornimmelser eller ett tving att géra nagonting om och om
igen (tvngssyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levetiracetam Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistern, burken eller kartongen. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven méanad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levetiracetam.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

250 mg: Varje filmdragerad tablett innehéller 250 mg levetiracetam.
500 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg levetiracetam.
750 mg: Varje filmdragerad tablett innehéller 750 mg levetiracetam.
1 000 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 1 000 mg levetiracetam.

- Ovriga innehallsimnen ir:

° Tablettkdrna: majsstirkelse, kolloidal vattenfti kiseldioxid, povidon (K-30), talk,
magnesiumstearat.

o Filmdragering:
250 mg: hypromellos, makrogol 4000, titandioxid (E171), indigokarmin aluminiumlack
(E132)
500 mg: hypromellos, makrogol 4000, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172)
750 mg: hypromellos, makrogol 4000, titandioxid (E171), indigokarmin aluminiumlack
(E132), para-orange (E110), rod jarnoxid (E172)
1 000 mg: hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg: bla, oval, bikonvex filmdragerad tablett praglad med en djup brytskdra mellan ”E” och ’10” pa
ena sidan samt slit pa andra sidan. Genomsnittlig storlek pa tabletten ar 14,7 x 6,9 mm. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

500 mg. gul, oval, bikonvex filmdragerad tablett priglad med en djup brytskéra mellan ”E” och 11 pa
ena sidan samt slit pa andra sidan. Genomsnittlig storlek pa tabletten ar 18,3 x 8,0 mm. Tabletten kan
delas itv4 lika stora doser.

750 mg: orange, oval, bikonvex filmdragerad tablett priglad med en djup brytskéra mellan ”E” och
”12” pa ena sidan samt slit pa andra sidan. Genomsnittlig storlek pa tabletten dr 19,8 x 9,2 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

1 000 mg: vit till benvit, oval, bikonvex filmdragerad tablett praglad med en djup brytskara mellan ”E”
och ”13” pa ena sidan samt sldt pa andra sidan. Genomsnittlig storlek pa tabletten ar 22,5 x 10,7 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
- 20, 30, 50, 60, 100 och 200 filmdragerade tabletter i en klar PVC/PE/PVdC-aluminiumblister.
- 30, 100, 200 och 500 filmdragerade tabletter i en HDPE-plastburk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma



Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal féretradare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dindrades senast
i Sverige:
i Finland: 17.4.2023
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