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Indlegsseddel: Information til patienten

Keppra® 100 mg/ml oral oplgsning

Levetiracetam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De eller Deres barn begynder at tage dette l,egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere De vil vide.

- Laegen har ordineret Keppra til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal De vide, fgr De begynder at tage Keppra.
3.Sadan skal De tage Keppra

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Levetiracetam er et lzegemiddel mod epilepsi (et leegemiddel, som anvendes til behandling af epileptiske anfald).

Keppra anvendes:

¢ som monoterapi (eneste leegemiddel) hos voksne og unge over 16 ar med nydiagnosticeret epilepsi til behandling af en bestemt type epilepsi.
Epilepsi er en tilstand, hvor patienter har gentagne anfald. Levetiracetam anvendes til den type epilepsi, hvor anfaldene til at begynde med kun
pavirker en side af hjernen, men kan efterfglgende udvide sig til starre omrader i begge sider af hjernen (partielt udlgste anfald med eller uden
sekundeer generalisering). De har faet levetiracetam af Deres laege for at nedbringe antallet af anfald.

* som tilleeg til andre leegemidler mod epilepsi til behandling af:
* partielt udlgste anfald med eller uden generalisering hos voksne, unge, bgrn og spaedbgrn, der er over 1 maned gamle
» myoklone anfald (korte, chok-lignende ryk i en muskel eller i en gruppe af muskler) hos voksne og unge over 12 ar med juvenil myoklon epilepsi
e primzert generaliserede tonisk-kloniske anfald (stgrre anfald inklusiv bevidstlgshed) hos voksne og unge over 12 ar med idiopatisk generaliseret

epilepsi (den type epilepsi, som menes at veere genetisk forarsaget).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Keppra
Tag ikke Keppra
* Hvis De er allergisk over for levetiracetam, pyrrolidonderivater eller et af de gvrige indholdsstoffer i Keppra (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far De tager Keppra

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

¢ Hvis De bemeerker en stagnation i veeksten eller uventet pubertetsudvikling hos Deres barn, sa kontakt Deres leege.

¢ En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som for eksempel Keppra, har haft selvmordstanker eller tanker om at
gore skade pa sig selv. Hvis De har symptomer pa depression og/eller selvmordstanker, sa kontakt Deres leege.

¢ Hvis De eller nogen i Deres familie har eller tidligere har haft uregelmaessig hjerterytme (synlig pa et elektrokardiogram), eller hvis De har en
sygdom og/eller far en behandling, der gar, at De er tilbgjelig til at fa uregelmaessig hjerterytme eller forstyrrelser i saltbalancen.

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis en af falgende bivirkninger bliver alvorlig eller varer laengere end et par dage:

* Unormale tanker, fglelse af irritation eller mere aggressive reaktioner end normailt, eller hvis De eller Deres familie og venner bemaerker
veesentlige humgr- eller adfeerdseendringer hos Dem.

* Forveerring af epilepsi
Deres krampeanfald kan i sjaeldne tilfaelde blive veerre eller forekomme hyppigere, hovedsageligt i den fgrste maned efter behandlingsstart eller
dosisoptrapning. Hvis De oplever et eller flere af disse nye symptomer, mens De tager Keppra, skal De sgge leege sa hurtigt som muligt.

Bgrn og unge
¢ Keppra, som eneste leegemiddel (monoterapi), er ikke indiceret til bgrn og unge under 16 ar.

Brug af anden medicin sammen med Keppra
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, har gjort det for nylig eller planlaegger at tage anden medicin.

Tag ikke macrogol (et leegemiddel, som anvendes som affgringsmiddel) en time fgr og en time efter levetiracetam, da dette kan medfgre tab af
levetiracetams virkning.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal De sparge Deres laege til rads, fgr De tager
dette laegemiddel. Levetiracetam ma kun anvendes under graviditeten, hvis Deres leege efter omhyggelig vurdering mener, at det er ngdvendigt.
De bgr ikke standse med behandlingen uden aftale med Deres leege.

Risiko for medfgdte misdannelser hos Deres ufgdte barn kan ikke udelukkes helt.

Det anbefales ikke at amme under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Keppra kan pavirke Deres evne til at kare bil, motorcykel, cykle eller betjene veerktgj og maskiner, da det kan give dgsighed. Dette er mere
sandsynligt i begyndelsen af behandlingen eller efter foragelse af dosis. De ma ikke kare bil, motorcykel, cykle eller anvende maskiner, fer De er helt
sikker pa, at Deres evne til at udfegre sadanne aktiviteter ikke er pavirket.
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Keppra indeholder methylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat og maltitol

Keppra oral oplgsning indeholder methylparahydroxybenzoat (E 218) og propylparahydroxybenzoat (E 216), som kan medfgre allergiske reaktioner
(muligvis forsinket).

Keppra oral oplgsning indeholder ogsa flydende maltitol (E 965). Kontakt laegen, for De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke
taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Keppra

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sé spearg leegen eller apotekspersonalet.
Keppra skal tages to gange dagligt, én gang om morgenen og én gang om aftenen, pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Tag altid Keppra ngjagtigt efter lseegens anvisning.

Monoterapi (fra 16 ar)

Voksne (218 ar) og unge (fra 16 ar):

Udtag den korrekte dosis ved at anvende den 10 ml sprgjte, som er vedlagt i pakningen, og som er beregnet til patienter fra 4 ar og opefter.

Den anbefalede dosis af Keppra skal tages 2 gange dagligt fordelt pa 2 lige store doser. Hver enkelt dosis skal veere pa mellem 5 ml (500 mg) og 15
ml (1500 mg). Nar De begynder at tage Keppra, vil Deres laege ordinere en lavere dosis i 2 uger, fgr De far den laveste daglige dosis.

Tillzegsbehandling

Dosis til voksne og unge (12 til 17 ar):

Udtag den korrekte dosis ved at anvende den 10 ml sprgjte, som er vedlagt i pakningen, og som er beregnet til patienter fra 4 ar og opefter.

Den anbefalede dosis af Keppra skal tages 2 gange dagligt fordelt pa 2 lige store doser. Hver enkelt dosis skal vaere pa mellem 5 ml (500 mg) og 15
ml (1500 mg).

Dosis til bgrn fra 6 maneder og opefter:

Deres laege vil ordinere den mest hensigtsmaessige laeegemiddelform af Keppra afhaengigt af alder, veegt og dosis.

Til bgrn fra 6 maneder til under 4 ar skal den korrekte dosis udtages ved brug af den 3 ml sprgjte, som er vedlagt i pakningen.

Til born fra 4 ar og opefter skal den korrekte dosis udtages ved brug af den 10 ml sprgjte, som er vedlagt i pakningen.

Den anbefalede dosis af Keppra skal tages 2 gange dagligt fordelt pa 2 lige store doser. Hver enkelt dosis skal veere pa mellem 0,1 ml (10 mg) og
0,3 ml (30 mg) pr. kg legemsveegt (se eksempler pa dosis i tabellen nedenfor).

Dosis til bgrn fra 6 maneder og opefter:

Veegt | Initial dosis: Maksimal dosis:
0,1 ml/kg 0,3 ml/kg
to gange dagligt to gange dagligt

6 kg | 0,6 mltogange 1,8 ml to gange
dagligt dagligt

8kg | 0,8mltogange 2,4 ml to gange
dagligt dagligt

10 kg | 1 mlto gange 3 mlto gange
dagligt dagligt

15 kg | 1,5 mlto gange 4,5 ml to gange
dagligt dagligt

20 kg | 2 mlto gange 6 ml to gange
dagligt dagligt

25 kg | 2,5 mlto gange 7,5 ml to gange
dagligt dagligt

Fra 5 ml to gange dagligt | 15 ml to gange

50 kg dagligt

Dosis til speedbern (1 maned til under 6 maneder):

Til spaedbgrn fra 1 maned til under 6 maneder skal den korrekte dosis udtages ved brug af den 1 ml sprgjte, som er vedlagt i pakningen.

Den anbefalede dosis af Keppra skal tages 2 gange dagligt fordelt pa 2 lige store doser. Hver enkelt dosis skal veere pa mellem 0,07 ml (7 mg) og
0,21 ml (21 mg) pr. kg legemsveegt (se eksempler pa dosis i tabellen nedenfor).

Dosis til spaedbgrn (1 maned til under 6 maneder):

Veegt | Initial dosis: Maksimal dosis:
0,07 ml/kg 0,21 mi/kg
to gange dagligt to gange dagligt

4 kg | 0,3 mlto gange 0,85 mlto gange
dagligt dagligt

5kg | 0,35 mlto gange 1,05 ml to gange
dagligt dagligt

6 kg | 0,45 mlto gange 1,25 ml to gange
dagligt dagligt

7 kg | 0,5 mlto gange 1,5 ml to gange
dagligt dagligt

Indtagelsesmade:
Efter udtag af den korrekte dosis med en passende sprgjte kan Keppra oral oplgsning fortyndes i et glas vand eller en sutteflaske. De kan tage
Keppra med eller uden mad. Den bitre smag af levetiracetam kan opleves efter oralt indtag.



Brugsanvisning:
« Abn flasken: tryk laget ned og vrid det mod uret (figur 1).
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* Fjern adapteren fra sprgjten (figur 2). Indsaet adapteren i flaskehalsen (figur 3). Sgrg for, at den sidder godt fast.
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¢ Tag sprajten og placer den i adapterabningen (figur 4). Vend flasken med bunden i vejret (figur 5).
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* Fyld sprgjten med en smule oplgsning ved at traekke stemplet ned (figur 5A), tryk derefter stemplet opad for at fjerne eventuelle luftbobler (figur
5B). Treek stemplet ned til den maleangivelse, som svarer til det antal milliliter (ml), laegen har ordineret (figur 5C).

¢ Vend flasken, sa den igen vender rigtigt opad (figur 6A). Fjern sprgjten fra adapteren (figur 6B).

s

* Tgm sprgjtens indhold ud i et glas vand eller en sutteflaske ved at trykke stemplet helt ned til sprgjtens bund (figur 7).

-

* Drik hele glassets/sutteflaskens indhold.
¢ Luk flasken med plastikskruelaget.
* Vask sprgijten; brug kun vand (figur 8).
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Behandlingsvarighed:
¢ Keppra anvendes til kronisk behandling. De skal fortszette behandlingen med Keppra séa lang tid, som Deres laege har fortalt Dem.
» Stop ikke behandlingen uden leegens anbefaling, da dette kan gge antallet af anfald.




Hvis De har taget for meget Keppra
Bivirkningerne ved overdosering af Keppra er sgvnighed, uro, aggressiv adfzerd, nedsat arvagenhed, vejrtreekningsbesveer og koma.
Kontakt leegen, hvis De har taget mere Keppra, end De skal. Deres laege vil fastleegge den bedst mulige behandling af overdosering.

Hvis De har glemt at tage Keppra
Kontakt leegen, hvis De har glemt en eller flere doser.
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Keppra
Ved ophgr af behandling skal Keppra nedtrappes gradvist for at undga en forggelse af anfald. Hvis laegen beslutter at stoppe Deres behandling med
Keppra, vil han/hun instruere Dem i, hvordan De gradvist skal ophgre med at tage Keppra.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

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

Kontakt omgaende lzegen eller skadestuen, hvis De oplever:

« svaghed, fgler Dem gr i hovedet eller svimmel, eller har vejrtreekningsbesveer, da disse symptomer kan veere tegn pa en alvorlig allergisk
(anafylaktisk) reaktion

* heevelse af ansigt, laeber, tunge eller sveelg (Quinckes gdem)

¢ influenzalignende symptomer og udsleet i ansigtet, som efterfalges af udbredt udsleet med feber, forhgjede leverenzymniveauer i blodprgver og et

forhgjet antal af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili) og forstarrede lymfekirtler (leegemiddelreaktion med eusinofili og systemiske

reaktioner [DRESS])

symptomer, sdsom nedsat urinmaengde, traethed, kvalme, opkastning, forvirring og haevelse af benene, anklerne eller fadderne, da disse kan

veere tegn pa pludseligt nedsat nyrefunktion

et hududsleet, der kan danne bleerer, og som ligner sma skydeskiver (mgrk plet i midten omgivet af et blegere omrade, med en merk ring om

kanten) (erythema multiforme)

et udbredt udsleet med bleerer og skeellende hud, iseer omkring munden, naesen, ginene og kgnsorganerne (Stevens-Johnson syndrom)

et mere alvorligt udsleet, der forarsager afskalning af huden pa mere end 30 % af kropsoverfladen (toksisk epidermal nekrolyse)

tegn pa alvorlige mentale forandringer, eller hvis nogen omkring Dem bemaerker tegn pa forvirring, somnolens (dgsighed), amnesi

(hukommelsestab), hukommelsessveekkelse (glemsomhed), unormal adfeerd, eller andre neurologiske tegn, herunder ufrivillige eller

ukontrollerede bevaegelser. Disse symptomer kan veere tegn pa hjernepavirkning (encefalopati).

De oftest rapporterede bivirkninger er snue, dgsighed, hovedpine, treethed og svimmelhed. | begyndelsen af behandlingen eller i forbindelse med
dosisggning kan bivirkninger sdsom sgvnighed, traethed og svimmelhed veere mere almindelige. Disse bivirkninger vil imidlertid normalt mindskes
efterhanden.

Meget almindelig:

kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
* snue;

* dgsighed, hovedpine.

Almindelig:

kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

¢ appetitlgshed;

* depression, fiendtlighed eller aggression, angst, sgvnlgshed, nervgsitet eller irritabilitet;
kramper, problemer med at holde balancen, svimmelhed (falelse af usikker gang), letargi (mangel pa energi og entusiasme), tremor (ufrivillig
rysten);

vertigo (folelse af at snurre rundt);

hoste;

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

udsleet;

krafteslgshed og svaghed/treethed.

Ikke almindelig:

kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

* nedsat antal blodplader og hvide blodlegemer;

veegttab, vaegtstigning;

selvmordsforsgg og selvmordstanker, mental ubalance, unormal adfeerd, hallucinationer, vrede, forvirring, panikanfald, falelsesmeessig
ustabilitet/humgrsvingninger, rastlgs uro;

amnesi (hukommelsestab), hukommelsessveaekkelse (glemsomhed), koordinationsbesveer, pareestesi (prikkende, snurrende fornemmelser eller
fglelseslgshed i huden), opmaerksomhedsforstyrrelser (koncentrationsbesveer);

dobbeltsyn, slgret syn;

forhgjede/unormale veerdier i leverfunktionsprgver;

hartab, eksem, klge;

muskelsvaghed, muskelsmerter;

skader ved uheld.

Sjeelden:

kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter

infektion;

nedsat antal af alle typer blodlegemer;

alvorlige allergiske reaktioner (DRESS, anafylaktisk reaktion (alvorlig og vigtig allergisk reaktion), Quinckes gdem (haevelse af ansigt, leeber, tunge
og sveelg));

nedsat natriumindhold i blodet;

selvmord, personlighedsforstyrrelser (adfeerdsproblemer), unormal tankevirksomhed (langsom tankegang, koncentrationsbesveer);
delirium (uklarhed, forvirring og desorientering);

encefalopati (se underafsnittet "Kontakt omgaende leegen” for en detaljeret beskrivelse af symptomer);

krampeanfald kan forveerres eller forekomme hyppigere;



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

ndring af hjerterytmen (elektrokardiogram);

beteendelse i bugspytkirtlen;

leversvigt, leverbeteendelse;

pludseligt nedsat nyrefunktion;

hududsleet, der kan danne bleerer, og som ligner sma skydeskiver (mgrk plet i midten omgivet af et blegere omrade, med en mgark ring om kanten)
(erythema multiforme), et udbredt udslaet med bleerer og skeellende hud, isser omkring munden, neesen, 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);
rabdomyolyse (nedbrydning af muskelvaev) og forbundet med forhgjet indhold af kreatinkinase i blodet. Forekomsten er betydeligt hgjere hos
patienter af japansk afstamning i forhold til patienter af ikke-japansk afstamning;

halten eller gangbesveer;

kombination af feber, muskelstivhed, ustabilt blodtryk og puls, forvirring, lavt bevidsthedsniveau (kan veere tegn pa en lidelse kaldet neuroleptisk
malignt syndrom). Forekomsten er betydeligt hgjere hos patienter af japansk afstamning i forhold til patienter af ikke-japansk afstamning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.
Skal anvendes inden for 7 maneder efter fgrste abning af flasken.

Opbevares i den originale flaske for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Keppra indeholder:

- Aktivt stof: levetiracetam. Hver ml indeholder 100 mg levetiracetam.

- @vrige indholdsstoffer: natriumcitrat, citronsyremonohydrat, methylparahydroxybenzoat (E 218), propylparahydroxybenzoat (E 216),
ammoniumglycyrrhizat, glycerol (E 422), flydende mailtitol (E 965), acesulfamkalium (E 950), drueessens, renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelser

Keppra 100 mg/ml oral oplgsning er en klar veeske.

Glasflasken med 300 ml Keppra (til bgrn fra 4 ar og opefter, unge og voksne) er pakket i en aeske, der indeholder en 10 ml oral doseringssprgjte
(med en malestreg for hver 0,25 ml) samt en adapter til spragjten.

Glasflasken med 150 ml Keppra (til spaedbgrn og sma bgrn fra 6 maneder til under 4 ar) er pakket i en eeske, der indeholder en 3 ml oral
doseringssprgjte (med en malestreg for hver 0,1 ml) samt en adapter til sprajten.

Glasflasken med 150 ml Keppra (til spaedbgrn fra 1 maned til under 6 maneder) er pakket i en seske, der indeholder en 1 ml oral doseringssprgjte
(med en malestreg for hver 0,05 ml) samt en adapter til sprgjten.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
UCB Pharma SA

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bryssel

Belgien

Fremstiller
NextPharma SAS
17 Route de Meulan
F-78520 Limay
Frankrig

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette laeegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfarings-
tilladelsen:

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Denne indlegsseddel blev senest &ndret 07/2022.
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu og pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.



