Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levetiracetam EVER Pharma 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ANl e

1.

Was ist Levetiracetam EVER Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Levetiracetam EVER Pharma beachten?
Wie ist Levetiracetam EVER Pharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Levetiracetam EVER Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Levetiracetam EVER Pharma und wofiir wird es angewendet?

Levetiracetam EVER Pharma ist ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Anfillen bei Epilepsie).

Levetiracetam EVER Pharma wird angewendet:

alleine ohne andere Arzneimittel (Monotherapie) zur Behandlung partieller Anfélle mit oder
ohne sekundére Generalisierung bei Patienten ab einem Alter von 16 Jahren, bei denen
erstmals Epilepsie festgestellt wurde.
als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimittel gegen Epilepsie von:
o partiellen Anféllen mit oder ohne sekundére Generalisierung bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 4 Jahren.
o myoklonischen Anfillen bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von
12 Jahren mit Juveniler Myoklonischer Epilepsie.
o primir generalisierten tonisch-klonischen Anfillen bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren mit Idiopathischer
Generalisierter Epilepsie.



Levetiracetam EVER Pharma Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung ist eine
Alternative fiir Patienten, wenn die Anwendung der oralen Darreichungsformen von
Levetiracetam voriibergehend nicht mdglich ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levetiracetam EVER Pharma beachten?
Levetiracetam EVER Pharma darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Levetiracetam oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Levetiracetam EVER Pharma
anwenden.

- Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beachten Sie die Anweisungen lhres Arztes. Er/Sie
wird dann entscheiden, ob Thre Dosis angepasst werden muss.

- Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums beobachten oder die Pubertét
ungewoOhnlich verlduft, benachrichtigen Sie bitte Thren Arzt.

- Wenn Sie eine Zunahme des Schweregrads der Anfille feststellen (z. B. vermehrte Anfille),
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

- Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Levetiracetam EVER Pharma
behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen von Depression und/oder Suizidgedanken
haben, benachrichtigen Sie bitte Thren Arzt.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen schwerwiegend
ist oder ldnger als ein paar Tage anhélt:

- Ungewdhnliche Gedanken, Reizbarkeit oder aggressivere Reaktionen als gewohnlich, oder
wenn Sie oder Ihre Familie und Freunde wesentliche Verdnderungen der Stimmung oder des
Verhaltens bemerken.

Anwendung von Levetiracetam EVER Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Anwendung von Levetiracetam EVER Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken
und Alkohol

Levetiracetam EVER Pharma kann mit oder ohne Nahrung angewendet werden.
Levetiracetam EVER Pharma vorsichtshalber nicht zusammen mit Alkohol anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Levetiracetam darf in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn lhr Arzt dies nach
sorgfaltiger Abwagung fiir erforderlich hélt.

Sie diirfen Ihre Behandlung nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt abbrechen.

Ein Risiko von Geburtsfehlern fiir Ihr ungeborenes Kind kann nicht vollstindig ausgeschlossen



werden. Zwei Studien weisen nicht auf ein erhohtes Risiko fiir Autismus oder intellektuelle
Behinderung bei Kindern hin, die von Frauen geboren wurden, die wihrend der Schwangerschaft mit
Levetiracetam behandelt wurden. Die verfiigbaren Daten zu den Auswirkungen von Levetiracetam auf
die neurologische Entwicklung bei Kindern sind jedoch begrenzt.

Das Stillen wird wéihrend der Behandlung nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Levetiracetam EVER Pharma kann Thre Féhigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen
von Werkzeugen oder Maschinen beeintrachtigen, denn Sie konnen sich bei der Behandlung mit
Levetiracetam EVER Pharma miide fiihlen. Dies gilt besonders zu Behandlungsbeginn oder nach
einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahrzeug fithren oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
bis sich herausgestellt hat, dass Thre Féhigkeit zur Durchfiihrung solcher Aktivititen nicht
beeintrachtigt ist.

Levetiracetam EVER Pharma enthélt Natrium

Die maximale Einzeldosis von Levetiracetam EVER Pharma enthélt 57 mg (2,5 mmol) Natrium.
Dies ist zu beriicksichtigen bei Personen unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer)
Diit.

3. Wie ist Levetiracetam EVER Pharma anzuwenden?

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen Levetiracetam EVER Pharma als
intravendse Infusion verabreichen.

Levetiracetam EVER Pharma muss zweimal tdglich verabreicht werden, morgens und abends, jeden
Tag ungefihr zur gleichen Uhrzeit.

Die intravendse Anwendung ist eine Alternative zur oralen Einnahme. Sie kénnen von den
Filmtabletten oder der Losung zum Einnehmen direkt zu der intravendsen Anwendung wechseln
oder umgekehrt, ohne Anpassung der Dosis. [hre Tagesdosis und die Haufigkeit der Anwendung
bleiben gleich.

Monotherapie
Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 16 Jahre):

Die Dosis betrigt in der Regel zwischen 1000 mg und 3000 mg téglich.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam EVER Pharma wird Thr Arzt Thnen zunéichst fiir
zwei Wochen eine niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie die niedrigste fiir Sie geeignete
Dosis erhalten.

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12 bis 17 Jahre) ab 50 kg
Korpergewicht:
Die Dosis betrdagt in der Regel zwischen 1000 mg und 3000 mg téglich.

Dosierung bei Kindern (4 bis 11 Jahre) und Jugendlichen (12 bis 17 Jahre) unter 50 kg
Korpergewicht:

Die Dosis betrégt in der Regel zwischen 20 mg pro kg Korpergewicht und 60 mg pro kg
Korpergewicht téglich.

Art der Anwendung:
Levetiracetam EVER Pharma wird in mindestens 100 ml eines kompatiblen



Verdiinnungsmittels verdiinnt und tiber 15 Minuten infundiert.

Fiir Arzte bzw. Medizinisches Fachpersonal sind am Ende der Packungsbeilage
detailliertere Anleitungen zur korrekten Anwendung von Levetiracetam EVER Pharma
enthalten.

Dauer der Anwendung:

Levetiracetam EVER Pharma ist zur Langzeitbehandlung vorgesehen. Sie sollten
Levetiracetam EVER Pharma so lange anwenden, wie Thr Arzt es Ihnen gesagt hat.

Beenden Sie Thre Behandlung nicht selbst ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt, denn dadurch
konnten Thre Anfélle hdufiger auftreten.

Falls Ihr Arzt entscheiden sollte, die Behandlung mit Levetiracetam EVER Pharma zu beenden,
wird er/sie Thnen mitteilen, wie Sie Levetiracetam EVER Pharma langsam (schrittweise)
absetzen.

Es liegen keine Erfahrungen mit der intravendsen Anwendung von Levetiracetam iiber einen
langeren Zeitraum als 4 Tage vor.

Wenn Sie die Anwendung von Levetiracetam EVER Pharma abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracetam EVER Pharma genauso wie andere
antiepileptische Arzneimittel schrittweise abgesetzt werden, um eine Erhéhung der
Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt oder suchen Sie Ihre nichstgelegene Notfallambulanz auf bei:

Schwiche, Gefiihl von Benommenheit oder Schwindel oder Schwierigkeiten zu atmen, da dies
Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen (anaphlaktischen) Reaktion sein kdnnen
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen (Quincke-Odem)

grippedhnlichen Symptomen und Ausschlag im Gesicht gefolgt von einem ausgedehnten
Ausschlag mit hoher Temperatur, erhohten Leberenzymwerten in Bluttests und erhohter
Anzahl einer bestimmten Art weiller Blutkorperchen (Eosinophilie) und vergroBerter
Lymphknoten (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
[DRESS])

Symptome wie geringe Urinmengen, Miidigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit und
Schwellungen der Beine, Knochel oder Fiile, da dies Anzeichen fiir eine plotzlich verringerte
Nierenfunktion sein kdnnen

Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in
der Mitte umgeben von einem blasseren Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben ist)
(Erythema multiforme)

ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und abbldtternder Haut, besonders um den Mund herum,
an der Nase, an den Augen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson Syndrom)
schwerwiegendere Auspragung eines Ausschlags, der eine Hautablosung an mehr als 30 % der
Korperoberflache hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse)

Anzeichen schwerwiegender geistiger Verdnderung oder wenn jemand in Threm Umfeld
Anzeichen von Verwirrtheit, Somnolenz (Schlédfrigkeit), Amnesie (Gedédchtnisverlust),
Beeintrachtigung des Gedéchtnisses (Vergesslichkeit), anormales Verhalten oder andere
neurologische Symptome einschlielich unfreiwillige oder unkontrollierte Bewegungen,
zeigt. Dies konnten Symptome einer Encephalopathie sein.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Einige der Nebenwirkungen wie z. B. Schléfrigkeit, Miidigkeit und Schwindel kénnen zu
Behandlungsbeginn oder bei einer Dosissteigerung haufiger auftreten. Im Laufe der Zeit sollten diese
Nebenwirkungen jedoch schwécher werden.

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Nasopharyngitis:
Somnolenz (Schléfrigkeit), Kopfschmerzen.

Hiufig: kann 1 bis 10 von 100 Behandelten betreffen

Anorexie (Appetitlosigkeit);

Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst, Schlaflosigkeit, Nervositéit oder Reizbarkeit;
Konvulsionen, Gleichgewichtsstérungen, Schwindel (Gefiihl der Wackeligkeit), Lethargie,
Tremor (unwillkiirliches Zittern);

Drehschwindel;

Husten;

Bauchschmerzen, Diarrhoe, Dyspepsie (Verdauungsstérungen), Erbrechen, Ubelkeit;
Hautausschlag;

Asthenie (Schwichegefiihl)/Miidigkeit.

Gelegentlich: kann 1 bis 10 von 1000 Behandelten betreffen

Verminderte Anzahl an Blutplattchen, verminderte Anzahl an weiflen Blutkdrperchen;
Gewichtsverlust, Gewichtszunahme;

Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Stoérungen, anormales Verhalten, Halluzination, Wut,
Verwirrtheit, Panikattacke, emotionale Instabilitit/Stimmungsschwankungen, Agitiertheit;
Amnesie (Gedéchtnisverlust), Beeintrachtigung des Gedéchtnisses (Vergesslichkeit),
Koordinationsstorung/Ataxie (beeintrachtigte Koordination der Bewegungen), Parésthesie
(Kribbeln), Aufmerksamkeitsstorungen (Konzentrationsstdrungen);

Diplopie (Doppeltsehen), verschwommenes Sehen;

anormaler Leberfunktionstest;

Haarausfall, Ekzem, Juckreiz;
Muskelschwiche, Myalgie (Muskelschmerzen);
Verletzung.

Selten: kann 1 bis 10 von 10000 Behandelten betreffen

Infektion;

Verminderte Anzahl aller Arten von Blutkorperchen;

Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (DRESS-Syndrom);

Verringerte Natriumkonzentration im Blut;

Suizid, Personlichkeitsstorungen (Verhaltensstdrungen), anormales Denken (langsames Denken,
Unfahigkeit sich zu konzentrieren);

unwillkiirliche, krampfartige Anspannungen von Muskeln, die Kopf, Rumpf und GliedmaBen
betreffen; Schwierigkeiten, Bewegungen zu kontrollieren, Hyperkinesie(Uberaktivitit);
Pankreatitis;

Leberversagen, Hepatitis;

plotzliche Verringerung der Nierenfunktion;

Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der
Mitte umgeben von einem blasseren Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben ist)
(Erythema multiforme); ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und abblitternder Haut, besonders
um den Mund herum, an der Nase, an den Augen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson
Syndrom), und eine schwerwiegendere Ausprigung, die eine Hautablosung an mehr als 30 % der
Korperoberfliche hervorruft (foxische epidermale Nekrolyse).

Rhabdomyolyse (Abbau von Muskelgewebe) und damit assoziierter erhdhter
Kreatinphosphokinase im Blut. Die Pravalenz bei japanischen Patienten ist signifikant héher als
bei nicht-japanischen Patienten.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-3175 Bonn, Website: http:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Levetiracetam EVER Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umbkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitdt dieses Arzneimittels nach Verdiinnung mit Natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung, Ringer-Lactat-Injektionslosung und Glucose 50 mg/ml (5 %)
Injektionslosung wurde bei Raumtemperatur (25 °C) und bei Kiihllagerung (2 - 8 °C) iiber 24 Stunden
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort nach der Verdiinnung
verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die
Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden hat, ist
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufzubewahren.

Dieses Arzneimittel ist nur zur Einmalentnahme bestimmt, nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levetiracetam EVER Pharma enthiilt

= Der Wirkstoff ist Levetiracetam.
1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthdlt 100 mg Levetiracetam. Eine 5-
ml-Durchstechflasche enthdlt 500 mg Levetiracetam.

= Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumacetat-Trihydrat, Essigsdure 99 %, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Levetiracetam EVER Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Levetiracetam EVER Pharma Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung ist eine klare,
farblose oder leicht gelbe und sterile Fliissigkeit.

Levetiracetam EVER Pharma ist in Faltschachteln zu 10 und 50 Durchstechflaschen verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer


http://www.bfarm.de/

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Osterreich

Mitvertrieb:

EVER Pharma GmbH
Oppelner Strale 5
82194 Grobenzell

Hersteller

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos (Madrid)
Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Angaben zur korrekten Anwendung von Levetiracetam EVER Pharma sind in Abschnitt 3
enthalten.

1 Durchstechflasche Levetiracetam EVER Pharma Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung enthélt 500 mg Levetiracetam (5 ml eines 100-mg/ml-Konzentrats).

Die zum Erreichen einer auf zwei Einzeldosen aufgeteilten Tagesdosis von 500 mg, 1000 mg,
2000 mg bzw. 3000 mg empfohlene Herstellung und Anwendung von Levetiracetam EVER

Pharma Konzentrat ist in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1. Herstellung und Anwendung von Levetiracetam EVER Pharma Konzentrat

Dosis Entnahme- Volumen des [nfusions- Hiaufigkeit Tagesdosis

Volumen Verdiinnungs-  (dauer der
mittels Anwendung

250 mg .5 ml (eine 100 ml 15 Minuten /weimal 500 mg/Tag
halbe 5-ml- taglich
Durchstech-
flasche)

500 mg 5 ml (eine 5-ml- 100 ml 15 Minuten /weimal 1000 mg/Tag
Durchstech- taglich
flasche)

1000 mg 10 ml (zwei 5-ml-  |100 ml 15 Minuten /weimal D000 mg/Tag
Durchstech- taglich
flaschen)

1500 mg 15 ml (drei 5-ml- 100 ml 15 Minuten /weimal 3000 mg/Tag
Durchstech- taglich
flaschen)




Dieses Arzneimittel ist nur zur Einmalentnahme bestimmt, nicht verwendete Losung ist zu
verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdiinnung:

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort nach der Verdiinnung
verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die
Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden hat, ist
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufzubewahren.

Nach Mischung mit den nachfolgend aufgefiihrten Verdiinnungsmitteln ist Levetiracetam EVER
Pharma Konzentrat {iber mindestens 24 Stunden bei Aufbewahrung in Plastik-Beuteln unter
kontrollierter Raumtemperatur (25°C) physikalisch kompatibel und chemisch stabil.

Verdiinnungsmittel:

1. Natriumchlorid Injektionslésung 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung
2. Ringer-Lactat-Injektionsldsung

3. Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslosung




