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Bipacksedeln: Information till anviindaren

Levetiracetam Jubilant 250 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam Jubilant 500 mg filmdragerade tabletter

Levetiracetam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levetiracetam Jubilant 4r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Levetiracetam Jubilant
Hur du tar Levetiracetam Jubilant

Eventuella biverkningar

Hur Levetiracetam Jubilant ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU S e

1. Vad Levetiracetam Jubilant ir och vad det anvands for

Levetiracetam Jubilant &r ett ldkemedel mot epilepsi (ett 1dkemedel som anvénds for att behandla
epileptiska anfall).

Levetiracetam Jubilant anvéands:
*  som ensam behandling hos vuxna och ungdomar fran 16 érs &lder med nydiagnostiserad epilepsi,
for att behandla partiella anfall med eller utan sekundér generalisering
*  som tilldgg till andra ldkemedel 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 hos vuxna och ungdomar fran 12 ars &lder med juvenil myoklonisk
epilepsi
o primért generaliserade tonisk-kloniska anfall hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med
generaliserad epilepsi av oként ursprung

Levetiracetam som finns i Levetiracetam Jubilant kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Levetiracetam Jubilant

Ta inte Levetiracetam Jubilant:
* om du ér allergisk mot levetiracetam eller ndgot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Levetiracetam Jubilant.
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*  Om du lider av njurproblem, f6]j ldkarens instruktioner. Han/hon avgér om din dos behover
justeras.

*  Om du mérker att tillvixten saktar ned eller att puberteten utvecklas pa ovéntat sétt hos ditt barn,
kontakta din likare.

*  Om du mérker att anfallen blir allvarligare (t ex 0kar i antal), kontakta din lékare.

»  Ett litet antal personer som behandlats med ldkemedel mot epilepsi som t ex Levetiracetam
Jubilant, har ocksa haft tankar pa att skada sig sjélv eller bega sjdlvmord. Om du har négra
symtom pa depression och/eller sjilvmordstankar, kontakta din lékare.

Andra liikkemedel och Levetiracetam Jubilant
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Levetiracetam Jubilant med mat, dryck och alkohol
Du kan anvinda Levetiracetam Jubilant med eller utan mat. Som en forsiktighetsatgird, ta inte
Levetiracetam Jubilant tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Levetiracetam Jubilant bor inte anvidndas under graviditet om det inte ar absolut nédvéandigt. En risk
for fosterskador hos ditt ofédda barn kan inte helt uteslutas. Levetiracetam Jubilant har visats ge
odnskade fortplantningseffekter i djurstudier vid dosnivaer hogre dn du skulle behdva for att
kontrollera dina anfall.

Amning &r inte rekommenderat under behandling.
Korformaga och anvéindning av maskiner

Levetiracetam Jubilant kan forsémra din forméga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner
eftersom Levetiracetam Jubilant kan gora dig somnig. Detta &r mer troligt i borjan av behandlingen
eller efter 6kning av dosen. Du bdr inte kora bil eller anvanda maskiner forrdan det faststéllts att din
formaga att utfora saddana aktiviteter inte paverkas.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du tar Levetiracetam Jubilant

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Levetiracetam Jubilant ska tas tvd gdnger om dagen, en gang pa morgonen och en géng pa kvéllen, vid
ungefédr samma tid varje dag.

Ta det antal tabletter din ldkare ordinerat
Ensam behandling

Dos till vaxna och ungdomar (fran 16 ar):
Vanlig dos: Mellan 1000 mg och 3000 mg varje dag.
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Niér du borjar ta Levetiracetam Jubilant kommer din lékare att forskriva en ligre dos under 2 veckor
innan du far den ldgsta vanliga dosen.

Exempel: Om din dagliga dos dr 1000 mg kan du ta 2 tabletter a 250 mg pd morgonen och 2 tabletter
a 250 mg pa kvillen.

Tilliiggsbehandling

Dos till vuxna och ungdomar (12 till 17 dr) som véiger 50 kg eller mer:

Vanlig dos: Mellan 1000 mg och 3000 mg varje dag.

Exempel: Om din dagliga dos dr 1000 mg kan du ta 2 tabletter d 250 mg pa morgonen och 2 tabletter
a 250 mg pa kvillen.

Dos till spadbarn (6 till 23 manader), barn (2 till 11 ar) och ungdomar (12 till 17 ar) som viger
mindre in 50 kg:

Léakaren kommer att forskriva den bést ldmpade beredningsformen av levetiracetam beroende pé alder,
vikt och dos.

En oral 16sning dr en beredningsform som é&r 1&mplig for spadbarn och sméa barn under 6 ar.

Vanlig dos: Mellan 20 mg per kg kroppsvikt och 60 mg per kg kroppsvikt varje dag.

Exempel: For en vanlig dos om 20 mg per kg kroppsvikt varje dag, kan du ge ditt barn som véger 25
kg I tablett a 250 mg pd morgonen och 1 tablett a 250 mg pd kvillen.

Doseringen skall administreras med en oral 16sning for barn under 25 kg.

Dos till spidbarn (1 ménad till yngre in 6 minader):
En oral 16sning dr en beredningsform som é&r 1&mplig for spadbarn

Administreringssitt:
Svilj Levetiraceatm Jubilant tabletter med tillrdcklig méngd vétska (t ex ett glas vatten).

Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svilja den hel.

Behandlingstid:

*  Levetiracetam Jubilant anvands som langtidsbehandling. Du bor fortsétta behandlingen med
Levetiracetam Jubilant under sé ldng tid som din lékare har sagt.

*  Upphor inte med behandlingen utan att radfraga din lékare, eftersom detta kan 6ka antalet anfall.
Om din ldkare beslutar att avsluta din behandling med Levetiracetam Jubilant kommer han/hon
att instruera dig om hur behandlingen ska avslutas gradvis.

Om du har tagit for stor méiingd av Levetiracetam Jubilant

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Mojliga biverkningar vid 6verdosering av Levetiracetam Jubilant &r somnighet, upprordhet,
aggression, minskad vakenhet, himning av andningen och koma. Kontakta din ldkare om du tar fler
tabletter 4n vad du borde. Likaren kommer att besluta om den basta behandligen av Gverdos.

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

Om du slutar att ta Levetiracetam Jubilant
Om behandlingen med Levetiracetam Jubilant skall avslutas bor detta, precis som med andra
lakemedel mot epilepsi, ske gradvis for att undvika en 6kning av anfallen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Négra av biverkningarna sdsom somnighet, trotthet och yrsel kan vara vanligare i borjan av
behandlingen eller vid dosokning. Dessa biverkningar borde emellertid minska med tiden.

Mycket vanliga: forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare
e inflammation i ndsa och/eller svalg
e somnolens (somnighet), huvudvérk

Vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100 anvidndare

e anorexi (forlorad aptit)

o depression, fientlighet eller aggression, angest, somnloshet, nervositet eller irritabilitet

e kramper, balansstorningar, yrsel (kénsla av instabilitet), dvala, tremor (ofrivilligt skakande)

o vertigo (kénsla av rotation)

e hosta

e Dbuksmarta, diarré, dyspepsi (magbesvir), krikningar, illaméende

e utslag

o kraftloshet/utmattning (trotthet)

Mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvéndare

e nedsatt antal blodpléttar, nedsatt antal vita blodkroppar

e viktminskning, viktokning

o sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar, mentala stérningar, onormalt beteende, hallucinationer, ilska,
forvirring, panikattack, kdnslomassig labilitet/humorsvangningar, upprordhet

e amnesi (minnesforlust), forsdmring av minnet (glomska), onormal koordination/ataxi (forsdémrad

koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), storning i uppméarksamheten (nedsatt

koncentrationsforméga)

diplopi (dubbelseende), dimsyn

onormalt leverfunktionstest

haravfall, eksem, klada

muskelsvaghet, myalgi (muskelsmairta)

skada

Sillsynta: forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvéndare

e infektion

nedsatt antal av alla typer av blodkroppar

allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (DRESS)

laga halter av natrium i blodet

sjalvmord, personlighetsstorningar (beteendeproblem), onormalt tinkande (langsamt tdnkande,

oforméga till koncentration)

e okontrollerbara muskelspasmer som paverkar huvud, bal, armar och ben, svarigheter att kontrollera
rorelser, hyperkinesi (hyperaktivitet)

e pankreatit

e leversvikt, hepatit

e hudutslag, som kan bilda bldsor och ser ut som sméa 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, sdrskilt runt munnen, ndsan, 6gonen och konsorganen (Stevens-
Johnsons syndrom), och en svarare form som orsakar fjillning av huden pa mer én 30 % av
kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 13 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levetiracetam Jubilant ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvéands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckforpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet &dr den sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

e [Levetiracetam Jubilant 250 mg filmdragerade tabletter
o  Den aktiva substansen &r levetiracetam. Varje tablett innehéller 250 mg levetiracetam.
o) Ovriga innehéllsimnen ar povidon, kroskarmellosnatrium, makrogol 6000, kiseldioxid
kolloidal vattenfri, magnesiumstearat, polyvinylalkohol delvis hydrolyserad, titandioxid
(E171), makrogol 3350, talk, indigokarmin (E132)

e Levetiracetam Jubilant 500 mg filmdragerade tabletter
o  Den aktiva substansen &r levetiracetam. Varje tablett innehéller 500 mg levetiracetam.
o) Ovriga innehéllsimnen ar povidon, kroskarmellosnatrium, makrogol 6000, kiseldioxid
kolloidal vattenfri, magnesiumstearat, polyvinylalkohol delvis hydrolyserad, titandioxid
(E171), makrogol 3350, talk, gul jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levetiracetam Jubilant 250 mg filmdragerade tabletter:

Levetiracetam Jubilant 250 mg filmdragerade tabletter 4r blda, avldnga filmdragerade tabletter, med en
brytskara pa ena sidan och praglade med 250 pa andra sidan av tabletten.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlétta nedsvaljning.
Tabletterna salufors i blisterforpackningar med 20, 30, 50, 60, 100 och 200 filmdragerade tabletter.

Levetiracetam Jubilant 500 mg filmdragerade tabletter:

Levetiracetam Jubilant 500 mg filmdragerade tabletter dr gula, avldnga filmdragerade tabletter, med en
brytskara pa ena sidan och praglade med 500 pa andra sidan av tabletten.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlétta nedsvaljning.
Tabletterna salufors i blisterforpackningar med 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 och 200 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
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Jubilant Pharmaceuticals nv
Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgien

Tillverkare

PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgien

Detta likemedel dar godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Lakemedelsverket 2014-11-12

Cypern: Levetiracetam Jubilant film-coated tablets
Danmark: Levetiracetam Jubilant filmovertrukne tabletter
Nederldnderna: Levetiracetam Jubilant filmomhulde tabletten
Sverige: Levetiracetam Jubilant filmdragerade tabletter
Storbritannien: Levetiracetam Jubilant film-coated tablets

Denna bipacksedel dndrades senast

2014-11-12
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