INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Keppra 100 mg/ml oral oplgsning

Levetiracetam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.
- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere De vil vide.

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

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedien:

1. Virkning og anvendelse

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

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Keppra 100 mg/ml oral oplgsning er et laegemiddel mod epilepsi (et laegemiddel
som anvendes til behandling af epileptiske anfald).

Keppra anvendes

« som monoterapi (eneste lzegemiddel) til behandling af partielle anfald med eller
uden sekundaer generalisering hos patienter over 16 ar med nydiagnosticeret
epilepsi

- som tillzeg til andre lsegemidler mod epilepsi til behandling af:

[partielle anfald med eller uden generalisering hos patienter, der er over 1
maned gamle

[Imyoklone anfald hos patienter over 12 ar med juvenil myoklon epilepsi
[primeert generaliserede tonisk-kloniske anfald hos patienter over 12 ar med
idiopatisk generaliseret epilepsi
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2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE KEPPRA

Tag ikke Keppra

« Hvis De er overfalsom (allergisk) over for levetiracetam eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Keppra.

Veaer ekstra forsigtig med at tage Keppra

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

* Hvis De bemaerker en stagnation i vaeksten eller uventet pubertetsudvikling hos
Deres barn, sa kontakt Deres leege.

* Hvis De bemeerker en forggelse i anfaldenes intensitet (f.eks. gget antal), s&
kontakt Deres laege.

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

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa& apoteket, hvis De bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig.

Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa recept.

Brug af Keppra sammen med mad og drikke
De kan tage Keppra med eller uden mad. Som en sikkerhedsforanstaltning ma
De ikke tage Keppra sammen med alkohol.

Graviditet og amning

Sperg Deres laege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.
Hvis De er gravid eller mener at veere gravid, sa forteel det til Deres leege.
Keppra ma ikke anvendes under graviditet, medmindre det er absolut
ngdvendigt. Den potentielle risiko for Deres ufgdte barn er ukendt. Keppra har
vist ugnskede virkninger pa forplantningsevnen i dyrefors@g ved hgjere doser,
end De har behov for til at kontrollere Deres anfald.

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 Keppra kan give dasighed. Dette er mere sandsynligt i
begyndelsen af behandlingen eller efter forggelse af dosis. De ma ikke kare bil,
motorcykel, cykle eller anvende maskiner, fgr De er helt sikker pa, at Deres evne
til at udfere sddanne aktiviteter ikke er pavirket.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Keppra

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

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

3. SADAN SKAL DE TAGE KEPPRA

Tag altid Keppra ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er De i tvivl, s& sperg laegen
eller pa apoteket.

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 laegens anvisning.

Monoterapi

Dosis til voksne og unge (fra 16 ar):

Den saedvanlige dosis er mellem 10 ml (1.000 mg) og 30 ml (3.000 mg) dagligt
fordelt pa 2 doser dagligt.

Nar De begynder at tage Keppra, vil Deres laege ordinere en lavere dosis i 2
uger, fer De far den laveste vedligeholdelsesdosis.

Tillegsbehandling

Dosis til voksne og unge (12 til 17 ar), som vejer 50 kg eller mere:

Den sadvanlige dosis er mellem 10 ml (1.000 mg) og 30 ml (3.000 mg) dagligt
fordelt pa 2 doser dagligt.

Dosis til spadbern, bern og unge (6 maneder til 17 ar), som vejer under 50
kg:

Deres leege vil ordinere den mest hensigtsmeessige lzegemiddelform af Keppra
afhaengigt af alder, vaegt og dosis.

Den saedvanlige dosis er mellem 0,2 ml (20 mg) og 0,6 ml (60 mg) pr. kg
legemsvaegt dagligt fordelt

pa 2 doser dagligt. Den ngjagtige maengde oral oplgsning ber indgives ved brug
af spregjten, som findes i pakningen.

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

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

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

10 kg 1 ml to gange dagligt 3 ml to gange dagligt

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

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

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

Fra 50 kg 5 ml to gange dagligt 15 ml to gange dagligt

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

Den saedvanlige dosis er mellem 0,14 ml (14 mg) og 0,42 ml (42 mg) pr. kg
legemsvaegt dagligt

fordelt pa 2 doser dagligt. Den ngjagtige masngde oral oplagsning ber indgives
ved brug af sprgjten, som findes i pakningen.

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

4 kg 0,3 ml to gange dagligt 0,85 ml to gange dagligt

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

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

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

Indtagelsesmade:

Keppra oral oplgsning kan fortyndes i et glas vand eller en sutteflaske.
Brugsanvisning:

+ Abn flasken: tryk laget ned og vrid det mod uret (figur 1).
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* Fjern adapteren fra sprgijten (figur 2). Indszet adapteren i flaskehalsen (figur 3).
Serg for, at den sidder godt fast.
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* Tag sprejten og placer den i adapterabningen (figur 4). Vend flasken med
bunden i vejret (figur 5).

* Fyld sprgjten med en smule oplgsning ved at traekke stemplet ned (figur 5A),
tryk derefter stemplet opad for at fierne eventuelle luftbobler (figur 5B). Traek
stemplet ned til den maleangivelse, som svarer til det antal milliliter (ml), lzegen
har ordineret ( flgur 5C).

@Aj

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

®A




» Tem 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 sprgjten; brug kun vand (figur 8).

Behandlingsvarighed:

« Keppra anvendes til kronisk behandling. De skal fortsaette behandlingen med
Keppra sa lang tid,

som Deres laege har fortalt Dem.

« Stop ikke behandlingen uden laegens anbefaling, da dette kan @ge antallet af
anfald. Hvis lzegen beslutter at stoppe Deres behandling med Keppra, vil
han/hun instruere Dem i, hvordan De gradvist skal ophgre med at tage Keppra.

Hvis De har taget for meget Keppra oral oplgsning

Bivirkningerne ved overdosering af Keppra er sgvnighed, uro, aggressiv adfaerd,
nedsat arvagenhed, vejrtraekningsbesveer og koma.

Kontakt laegen, 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 laegen, hvis De har glemt en eller flere doser.
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis De holder op med at tage Keppra

Ved ophgr af behandling skal Keppra ligesom andre lsegemidler mod epilepsi
nedtrappes gradvist for at undga en forggelse af anfald.

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

4. BIVIRKNINGER

Keppra kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Fortzel Deres leege, hvis De har nogen af fglgende bivirkninger, og De af den
grund fgler Dem utilpas.

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

Hyppigheden af bivirkninger anfert nedenfor er defineret pa fglgende made:
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

Meget almindelig
* snue;
« dasighed, hovedpine.

Almindelig

« appetitlgshed;

« depression, fiendtlighed eller aggression, angst, sgvnlgshed, nervasitet eller
irritabilitet;

 kramper, problemer med at holde balancen, svimmelhed (folelse af usikker
gang), letargi (sgvnlignende slgvhedstilstand), tremor (ufrivillig rysten);

« vertigo (felelse af at snurre rundt);

« hoste;

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

« krafteslgshed og svaghed/traesthed.

lkke almindelig

* nedsat antal blodplader og hvide blodlegemer;

« vaegttab, veegtegning;

« selvmordsforsag og selvmordstanker, mental ubalance, unormal adfaerd,
hallucinationer, vrede,forvirring, felelsesmaessig ustabilitet/humarsvingninger,
rastlags uro;

« amnesi (hukommelsestab), hukommelsessvaekkelse (glemsomhed),
koordinationsbesvaer, pareestesi (prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden), opmaerksomhedsforstyrrelser (koncentrationsbesveer);
« dobbeltsyn, slgret syn;

= unormale leverfunktionsprgver;

« hartab, eksem, kige;

» muskelsvaghed, muskelsmerter;

« skader ved uheld.

Sjaelden

« infektion;

« nedsat antal rede blodlegemer og/eller hvide blodlegemer;

« selvmord, personlighedsforstyrrelser (adfeerdsproblemer), unormal
tankevirksomhed (langsom tankegang, koncentrationsbesvaer);

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

* beteendelse i bugspytkirtlen;

* leversvigt, leverbetaendelse;

* bleeredannelse pa huden, munden, gjnene og omkring kensdelene; hududsleet.
Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Keppra efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

Skal anvendes inden for 7 maneder efter ferste abning af flasken.
Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

6. 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 maltitol (E

965), acesulfamkalium (E 950), drueessens, renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

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

Glasflasken med 300 ml Keppra (til bern 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 sprajten.

Glasflasken med 150 ml Keppra (til spaedbern og bern fra 6 maneder til 4 ar) er
pakket i en aeske, der indeholder en 3 ml oral doseringssprgjte (med en
malestreg for hver 0,1 ml) samt en adapter til sprgjten.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bryssel, Belgien.
Fremstiller:

NextPharma SAS, 17 Route de Meulan, F-78520 Limay, Frankrig.

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den
lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien

UCB Pharma SA/NV Tel/Tél: + 32/ (0)2 559 92 00
Luxembourg/Luxemburg

UCB Pharma SA/NV Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
Bbnrapus

O CU BU Bbnrapua EOO[ Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49
Magyarorszag

UCB Magyarorszag Kft. Tel.: + 36-(1) 391 0060
Ceska republika

UCB s.r.o. Tel: + 420 221 773 411

Malta

Pharmasud Ltd. Tel: + 356 / 21 37 64 36
Danmark

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

Nederland

UCB Pharma B.V. Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40
Deutschland

UCB Pharma GmbH Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Norge

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

Eesti

UCB Pharma Oy Finland Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)
Osterreich

UCB Pharma GmbH Tel: + 43 (1) 291 80 00
EAAGSa

UCB A.E. TnA: + 30/ 2109974000

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. Tel.: + 48 22 696 99 20
Espaina

UCB Pharma, S.A. Tel: + 34 /91 570 34 44
Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda Tel: + 351 /21 302 5300
France

UCB Pharma S.A. Tél: + 33/ (0)1 47 29 44 35

Romania

UCB Pharma Roménia S.R.L. Tel: + 40 21 300 29 04
Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Tel: +353/(0)1-46 37 395
Slovenija

Medis, d.o.o. Tel: + 386 1 589 69 00

island

Vistor hf. Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika

UCB s.r.o., organiza¢na zlozka Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia

UCB Pharma S.p.A. Tel: + 39 /02 300 791
Suomi/Finland

UCB Pharma Oy Finland Puh/Tel: + 358 10 234 6800

Kutmrpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd TnA: + 357 22 34 74 40
Sverige

UCB Nordic A/S TIf: + 46 / (0) 40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland Tel: + 358 10 234 6800 (Somija)
United Kingdom

UCB Pharma Ltd. Tel : + 44 / (0)1753 534 655

Lietuva

UCB Pharma Oy Finland Tel. + 358 10 234 6800 (Suomija)

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt: 02/2011

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs (EMA) hjemmeside: http://www.ema.europa.eu
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