INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Levetiracetam Accord 250 mg filmovertrukne tabletter

Levetiracetam Accord 500 mg filmovertrukne tabletter

Levetiracetam Accord 750 mg filmovertrukne tabletter

Levetiracetam Accord 1000 mg filmovertrukne tabletter
levetiracetam

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

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

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

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

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Levetiracetam Accord.
3. Sadan skal De tage Levetiracetam Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1 VIRKNING OG ANVENDELSE

Levetiracetam Accord er et legemiddel mod epilepsi (et legemiddel som anvendes til behandling af
epileptiske anfald).

Levetiracetam Accord anvendes
e som monoterapi (eneste laegemiddel) til behandling af partielle anfald med eller uden
sekunder generalisering hos patienter over 16 &r med nydiagnosticeret epilepsi
e som tilleg til andre leegemidler mod epilepsi til behandling af:
= partielle anfald med eller uden generalisering hos patienter, der er over 1 méned gamle
= myoklone anfald hos patienter over 12 ar med juvenil myoklon epilepsi
= primert generaliserede tonisk-kloniske anfald hos patienter over 12 ar med idiopatisk
generaliseret epilepsi

2. DET SKAL DE VIDE, FGR DE BEGYNDER AT TAGE LEVETIRACETAM ACCORD
Tag ikke Levetiracetam Accord
. Hvis De er overfalsom (allergisk) over for levetiracetam eller et af de gvrige indholdsstoffer i

Levetiracetam Accord.

Ver ekstra forsigtig med at tage Levetiracetam Accord

. Hvis De lider af nyreproblemer. Folg lgens instruktioner. Han/hun kan afgere, om Deres dosis
skal justeres.
. Hvis De bemarker en stagnation i vacksten eller uventet pubertetsudvikling hos Deres barn, sa

kontakt Deres laege.

Hvis De bemerker en foregelse i anfaldenes intensitet (f.eks. oget antal), sa kontakt Deres lege.
. En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som for eksempel

Levetiracetam Accord, har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pé sig selv. Hvis

De har symptomer pa depression og/eller selvmordstanker, sa kontakt Deres laege.
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Brug af anden medicin
Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept.

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

Graviditet og amning

Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Hvis De er gravid eller mener at vare gravid, sa fortal det til Deres lege.

Levetiracetam Accord mé ikke anvendes under graviditet, medmindre det er absolut nedvendigt. Den
potentielle risiko for Deres ufedte barn er ukendt. Levetiracetam Accord har vist uenskede virkninger
pa forplantningsevnen i dyreforseg ved hejere doser, end De har behov for til at kontrollere Deres
anfald.

Det anbefales ikke at amme under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Levetiracetam Accord kan pavirke Deres evne til at kere bil, motorcykel, cykle eller betjene varktoj
og maskiner, da Levetiracetam Accord kan give desighed. Dette er mere sandsynligt i begyndelsen af
behandlingen eller efter foragelse af dosis. De ma ikke kere bil, motorcykel, cykle eller anvende
maskiner, for 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 Levetiracetam Accord
Levetiracetam Accord 750 mg filmovertrukne tabletter indeholder Sunset Yellow FCF, der kan
forérsage allergiske reaktioner.

3. SADAN SKAL DE TAGE LEVETIRACETAM ACCORD

Tag altid Levetiracetam Accord ngjagtigt efter legens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Levetiracetam Accord skal tages to gange dagligt, én gang om morgenen og én gang om aftenen, pa
omtrent samme tidspunkt hver dag.

Tag det antal tabletter, som leegen har ordineret.

Monoterapi

Dosis til voksne og unge (fra 16 ar):

Den sadvanlige dosis er mellem 1.000 mg og 3.000 mg dagligt.

Nar De begynder at tage Levetiracetam Accord, vil Deres lage ordinere en lavere dosis i 2 uger, for
De far den laveste vedligeholdelsesdosis.

Eksempel: Hvis Deres daglige dosis er 1.000 mg, skal De tage 2 tabletter af 250 mg om morgenen og
2 tabletter af 250 mg om aftenen.

Tilleegsbehandling

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

Den sa&dvanlige dosis er mellem 1.000 mg og 3.000 mg dagligt.

Eksempel: Hvis Deres daglige dosis er 1.000 mg, skal De tage 2 tabletter af 250 mg om morgenen og
2 tabletter af 250 mg om aftenen.

Dosis til speedbgrn(6-23 maneder), bgrn (2 -11 &r) og unge ( 12 -17 ar), som vejer under 50 kg:

Deres laege vil ordinere den mest hensigtsmaessige legemiddelform af Levetiracetam Accord
athengigt af alder, veegt og dosis.
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En oral oplesning er den bedst egnede l&egemiddelformulering til spedbern og bern under 6 ar.
Normaldosis: mellem 20 mg og 60 mg pr. kg legemsvagt dagligt.

Eksempel: Ved en vedligeholdelsesdosis pa 20 mg pr. kg legemsveegt dagligt skal De give et barn pd
25 kg 1 tablet af 250 mg om morgenen og 1 tablet af 250 mg om aftenen.

Dosis til speedbgrn (1 maned til under 6 maneder):
En oral oplesning er den bedst egnede legemiddelformulering til spedbern.

Indtagelsesmade:
Levetiracetam Accord tabletter synkes med rigelig veeske (f.eks. et glas vand).

Behandlingsvarighed:

. Levetiracetam Accord anvendes til kronisk behandling. De skal fortsette behandlingen med
Levetiracetam Accord sé lang tid, som Deres leege har fortalt Dem.
. Stop ikke behandlingen uden laegens anbefaling, da dette kan egge antallet af anfald. Hvis leegen

beslutter at stoppe Deres behandling med Levetiracetam Accord, vil han/hun instruere Dem i,
hvordan De gradvist skal ophere med at tage Levetiracetam Accord.

Hvis De har taget for mange Levetiracetam Accord filmovertrukne tabletter

Bivirkningerne ved overdosering af Levetiracetam Accord er sgvnighed, uro, aggressiv adferd, nedsat
arvagenhed, vejrtreekningsbesver og koma.

Kontakt l&gen, hvis De har taget flere tabletter, end De skal. Deres lege vil fastlegge den bedst
mulige behandling af overdosering.

Hvis De har glemt at tage Levetiracetam Accord
Kontakt lgen, hvis De har glemt en eller flere doser.
De maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet.

Hvis De holder op med at tage Levetiracetam Accord
Ved opher af behandling skal Levetiracetam Accord ligesom andre l&egemidler mod epilepsi
nedtrappes gradvist for at undgé en foregelse af anfald.

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

4, BIVIRKNINGER

Levetiracetam Accord kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel Deres laege, hvis De har nogen af folgende bivirkninger, og De af den grund feler Dem utilpas.

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

Hyppigheden af bivirkninger anfert nedenfor er defineret pa folgende 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)
Sjelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Meget sjelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)

Meget almindelige
. desighed/sevnighed
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. kraftesleshed/udmattelse (asteni).

Almindelige

. infektion, snue, forkelelse

. nedsat antal blodplader

. madlede (appetitleshed), vegtogning

. uro, depression, folelsesmaessig ustabilitet/humersvingninger, fjendtlighed eller aggressiv
adfeerd, sevnleshed, nervesitet eller irritabilitet, personlighedsforstyrrelser (adferdsproblemer),
unormal tankegang (langsom tankegang, koncentrationsbesveer)

. svimmelhed, kramper, hovedpine, uro og rastleshed, usikre bevaegelser, ufrivillig rysten

(tremor), hukommelsestab (amnesi), problemer med at holde balancen,

opmarksomhedsforstyrrelser (manglende koncentration), hukommelsessvakkelse

(glemsomhed)

dobbeltsyn, sloret syn

folelse af at omgivelserne snurrer rundt (vertigo)

hoste (forverring af eksisterende hoste)

mavesmerter, kvalme, fordgjelsesbesver, diarré, opkastning

udslet, eksem, klge

muskelsmerter

skader ved uheld.

Ikke kendt

. nedsat antal rede blodlegemer og/eller hvide blodlegemer

. vaegttab

. unormal adfaerd, vrede, angst, forvirring, hallucinationer, mental ubalance, selvmord,
selvmordsforsgg og selvmordstanker

. prikkende fornemmelse (pareastesi), vanskeligheder med at kontrollere bevagelser,
ukontrollerede muskelspasmer, som pavirker hovedet, kroppen samt arme og ben
betaendelse i bugspytkirtlen, leversvigt, leverbeteendelse, unormale leverfunktionsprever
hartab, bleredannelse pa huden, i munden og gjnene samt pé og omkring kensdelene,
hududsleet.

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Levetiracetam Accord efter den udlgbsdato, der stér pa @sken og blisterkortet.
Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i den nevnte méned.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet méa De ikke smide

medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
Dette leegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Levetiracetam Accord indeholder:
Det aktive stof er levetiracetam.

Hver filmovertrukken tablet indeholder 250 mg, 500 mg, 750 mg eller 1000 mg levetiracetam.
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De avrige indholdsstoffer i tabletkernen er:
Croscarmellosenatrium, povidon K-30, vandfri kolloid silica, magnesiumstearat (E470b).

Filmovertreekket indeholder:
250 mg:
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talkum.

500 mg:
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talkum, gul jernoxid (E172)

750 mg:
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talkum, red jernoxid (E172), Sunset Yellow FCF
(E110)

1000 mg:
Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol, talkum.

Udseende og pakningssterrelser

250 mg:
Hyvid til off-white, oval, bikonveks, praeget 'L 64’ og med delekerv pa den ene side, j&evn pa den
anden side.

500 mg:
Gul, oval, bikonveks, preeget L 65’0og med delekarv pa den ene side, jeevn pa den anden side.

750 mg:
Pink, oval, bikonveks, praeget 'L 66’ og med delekerv pa den ene side, j&vn pa den anden side.

1000 mg:

Hvid til off-white, oval, bikonveks, preeget 'L 67° og med delekerv pa den ene side, jevn pa den
anden side.

Levetiracetam Accord filmovertrukne tabletter 250 mg, 500 mg, 750 mg og 1000 mg er pakket i PVC-

aluminium-blisterpakninger. Blisterkortene er pakket i kartoner med indleegsseddel og 10, 20, 30, 50,
60, 100 eller 200 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Accord Healthcare Limited, 5th Floor Charles House, 108/110 Finchley road, London NW3 5JJ,

Storbritannien

Fremstiller: Accord Healthcare Limited, Sage house, 319 Pinner road, North Harrow HA1 4HF,
Middlesex , Storbritannien

Denne indleegsseddel blev senest godkendt: 03.10.2011

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
(EMA) hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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