Bipacksedeln: Information till patienten
Levetiracetam Krka 250 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam Krka 500 mg filmdragerade tabletter
Levetiracetam Krka 1000 mg filmdragerade tabletter

levetiracetam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bdrjar anvanda detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

oaprwNE

1.

Vad Levetiracetam Krka ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Levetiracetam Krka
Hur du anvénder Levetiracetam Krka

Eventuella biverkningar

Hur Levetiracetam Krka ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Levetiracetam Krka ar och vad det anvands for

Levetiracetam Krka &r ett lakemedel mot epilepsi (ett ldkemedel som anvénds for att behandla
epileptiska anfall).

Levetiracetam Krka anvands:

som ensam behandling hos vuxna och ungdomar fran 16 ars alder med nydiagnostiserad epilepsi
for att behandla en viss typ av epilepsi. Epilepsi ar ett tillstand dar patienterna har upprepade
anfall (kramper). Levetiracetam anvands for den form av epilepsi dar anfallen till en bérjan
endast paverkar den ena sidan av hjarnan, men kan darefter sprida sig till stérre omraden pa
bada sidor av hjarnan (partiella anfall med eller utan sekundar generalisering). Din lakare har
gett dig levetiracetam for att minska antalet anfall.
som tillagg till andra lakemedel mot epilepsi for att behandla:
- partiella anfall med eller utan generalisering hos vuxna, ungdomar, barn och spadbarn fran
en manads alder
- myokloniska anfall (korta, plotsliga ryckningar i nagon muskel eller muskelgrupp) hos
vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med juvenil myoklonisk epilepsi
- primért generaliserade tonisk-kloniska anfall (stérre anfall, inklusive medvetandeforlust)
hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med generaliserad epilepsi av oként ursprung
(den typ av epilepsi som anses vara érftlig).

Levetiracetam som finns i Levetiracetam Krka kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel, Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du anvander Levetiracetam Krka

Anvand inte Levetiracetam Krka
- om du &r allergisk mot levetiracetam, pyrrolidonderivat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Levetiracetam Krka.

- Om du lider av njurproblem, folj lakarens instruktioner. Han/hon avgor om din dos behéver
justeras.

- Om du marker att tillvaxten saktar ned eller att puberteten utvecklas pa ovantat satt hos ditt
barn, kontakta din lékare.

- Ett litet antal personer som behandlats med lakemedel mot epilepsi som t ex Levetiracetam
Krka, har ocksa haft tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord. Om du har nagra symtom
pa depression och/eller sjalvmordstankar, kontakta din lakare.

- Om du eller nagon i din familj har en sjukdomshistoria med oregelbunden hjartrytm (syns pa
elektrokardiogram, EKG) eller om du har en sjukdom och/eller far behandling som 6kar
benédgenheten for oregelbunden hjartrytm eller rubbningar i saltbalansen.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av féljande biverkningar blir allvarlig eller varar

langre &n ett par dagar:

- Onormala tankar, lattretlighet eller ovanligt aggressiva reaktioner, eller om du eller din familj
och vanner marker betydande forédndringar i ditt humaor eller beteende.

- Férvarrad epilepsi
Dina anfall kan i sallsynta fall forvarras eller ske oftare, framst under forsta manaden efter
paborjad behandling eller 6kning av dosen. Uppsok en lakare sa snart som majligt om du
upplever nagot av dessa nya symtom medan du tar Levetiracetam Krka.
Om du har en mycket séllsynt form av tidigt debuterande epilepsi (epilepsi forknippad med
SCNB8A-mutationer) som orsakar flera olika typer av anfall och funktionsnedséattning kan du
marka att anfallen fortsatter eller forvérras under din behandling.

Barn och ungdomar
- Levetiracetam Krka ska inte anvandas till barn och ungdomar under 16 ar som ensam
behandling (monoterapi).

Andra lakemedel och Levetiracetam Krka
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte makrogol (ett lakemedel som anvéands som laxermedel) en timme fére och en timme efter att
du har tagit levetiracetam eftersom det kan resultera i att levetiracetam forlorar sin effekt.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Levetiracetam kan anvandas under graviditet, men endast om ldkaren efter noggrant évervagande
anser det vara nddvéndigt.

Du ska inte avbryta din behandling utan att forst diskutera detta med din lakare.

En risk for fosterskador hos ditt ofddda barn kan inte helt uteslutas.

Amning &r inte rekommenderat under behandling.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Levetiracetam Krka kan forsamra din formaga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner
eftersom det kan gora dig somnig. Detta & mer troligt i borjan av behandlingen eller efter 6kning av
dosen. Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner forran det faststallts att din formaga att utfora
sadana aktiviteter inte paverkas.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Levetiracetam Krka

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Ta det antal tabletter din lakare ordinerat.
Levetiracetam Krka ska tas tva gdnger om dagen, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen, vid
ungefér samma tid varje dag.

Tillaggsbehandling och ensam behandling (fran 16 ars alder)

Vuxna (> 18 ar) och ungdomar (12 till 17 ar) som véger 50 kg eller mer:

- Rekommenderad dos: Mellan 1000 mg och 3000 mg varje dag.
Nar du borjar ta Levetiracetam Krka kommer din l&kare att forskriva en lagre dos under 2
veckor innan du far den lagsta rekommenderade dagliga dosen.
Exempel: Om din dagliga dos &r avsedd att vara 1000 mg &r din minskade startdos 1 tablett &
250 mg pa morgonen och 1 tablett & 250 mg pa kvallen, varefter dosen gradvis 6kas till att na
1000 mg dagligen efter 2 veckor.

- Ungdomar (12 till 17 ar) som véger 50 kg eller mindre:
Léakaren kommer att forskriva den bast lampade beredningsformen av levetiracetam beroende pa
vikt och dos.

- Dos till spadbarn (1 manad till 23 manader) och barn (2 till 11 &r) som vager mindre an
50 kg:
Lakaren kommer att forskriva den bast lampade beredningsformen av levetiracetam beroende pa
alder, vikt och dos.

Oral 16sning ar en beredningsform som &r lamplig for spadbarn och sma barn under 6 ar, for barn och
ungdomar (6-17 ar) som vager mindre &n 50 kg och nar doseringsrekommendationen inte kan uppnas
med tabletter.

Administreringssatt
Svalj Levetiracetam Krka tabletter med tillrdcklig méngd vatska (t.ex. ett glas vatten). Du kan ta
Levetiracetam Krka med eller utan mat. Levetiracetam kan ge en bitter smak i munnen.

Behandlingstid
- Levetiracetam Krka anvands som langtidsbehandling. Du bor fortsatta behandlingen med

Levetiracetam Krka under sa Iang tid som din lakare har sagt.
- Upphor inte med behandlingen utan att radfraga din lidkare, eftersom detta kan 6ka antalet
anfall.

Om du har tagit for stor mangd av Levetiracetam Krka

Mojliga biverkningar vid éverdosering av Levetiracetam Krka ar somnighet, upprérdhet, aggression,
minskad vakenhet, hdmning av andningen och koma.

Kontakta din ldkare om du tar fler tabletter &n vad du borde. L&karen kommer att besluta om den bésta
behandlingen av 6verdos.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Levetiracetam Krka
Kontakta din lakare om du har missat en eller flera doser.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd tablett.

Om du slutar att anvanda Levetiracetam Krka

Om behandlingen med Levetiracetam Krka skall avslutas bor detta, precis som med andra lakemedel
mot epilepsi, ske gradvis for att undvika en 6kning av anfallen. Om din lakare beslutar att avsluta din
behandling med Levetiracetam Krka kommer han/hon att instruera dig om hur behandlingen med
Levetiracetam Krka ska avslutas gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart med din lakare eller upps6k narmaste akutmottagning om du upplever:

- svaghet, svindelkansla eller kanner dig yr eller har svarigheter att andas eftersom detta kan vara
tecken pa en allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion

- svullnad i ansikte, lappar, tunga och svalg (Quinckes ¢dem)

- influensaliknande symtom och utslag i ansiktet foljt av ett utbrett utslag med feber, férhéjda
nivaer av leverenzymer som ses i blodprover, och en 6kning av en typ av vita blodkroppar
(eosinofili), forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra organ i kroppen (Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms [DRESS])

- symtom sasom liten urinvolym, trotthet, illamaende, krakningar, forvirring och svullnad i ben,
vrister eller fotter, eftersom detta kan vara ett tecken pa plétsligt forsamrad njurfunktion

- hudutslag som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flackar omgivna
av ett blekare omrade med en mork ring runt kanten) (erythema multiforme)

- ett omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sarskilt runt munnen, nasan, 6gonen
och kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

- en svarare form av hudutslag som orsakar hudavlossning pa mer an 30 % av kroppsytan (toxisk
epidermal nekrolys)

- tecken pa allvarliga mentala forandringar eller om nagon i din omgivning upptacker tecken pa
forvirring, dasighet (sémnighet), amnesi (minnesforlust), forsamrat minne (glémska), onormalt
beteende eller andra neurologiska tecken inklusive ofrivilliga eller okontrollerade rorelser.
Dessa kan vara symtom pa encefalopati.

De oftast rapporterade biverkningarna ar inflammation i ndsa och/eller svalg, somnolens (sdmnighet),
huvudvark, trotthet och yrsel. I borjan av behandlingen eller vid dosokning kan biverkningar sasom
somnighet, trotthet och yrsel vara mer vanliga. Dessa biverkningar borde emellertid minska med tiden.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
- inflammation i nésa och/eller svalg;
- somnolens (sémnighet), huvudvark.

Vanliga: kan férekomma hos 1 till 10 av 100 anvandare

- anorexi (forlorad aptit);

- depression, fientlighet eller aggression, angest, somnlGshet, nervositet eller irritabilitet;

- kramper, balansstorningar, yrsel (kdnsla av instabilitet), dvala (brist pa energi och entusiasm),
tremor (ofrivilligt skakande);



- vertigo (kénsla av rotation);

- hosta;

- buksmarta, diarré, dyspepsi (magbesvar), krakningar, illamaende;
- utslag;

- kraftloshet/utmattning (trétthet).

Mindre vanliga: kan forekomma hos 1 till 10 av 1000 anvéndare

- nedsatt antal blodpléattar, nedsatt antal vita blodkroppar;

- viktminskning, viktdkning;

- sjdlvmordsforsok, sjalvmordstankar, mentala stérningar, onormalt beteende, hallucinationer,
ilska, forvirring, panikattack, kdnslomaéssig labilitet/humdorsvéangningar, upprordhet;

- amnesi (minnesforlust), férsamring av minnet (glémska), onormal koordination/ataxi
(férsdmrad koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), stoérning i uppmarksamheten
(nedsatt koncentrationsférmaga);

- diplopi (dubbelseende), dimsyn;

- forhojda/onormala vérden pa leverfunktionstest;

- haravfall, eksem, klada;

- muskelsvaghet, myalgi (muskelsmérta);

- skada.

Séllsynta: kan forekomma hos 1 till 10 av 10 000 anvéndare

- infektion;

- nedsatt antal av alla typer av blodkroppar;

- allvarliga allergiska reaktioner (DRESS, anafylaktisk reaktion [svar och allvarlig allergisk
reaktion], angioddem [svullnad i ansikte, lappar, tunga och svalg]);

- laga halter av natrium i blodet;

- sjalvmord, personlighetsstérningar (beteendeproblem), onormalt tankande (Iangsamt tankande,
oférmaga till koncentration);

- delirium;

- encefalopati (se delavsnittet “Tala omedelbart med din lakare” for en detaljerad beskrivning av
symtomen);
anfallen kan forvérras eller ske oftare;

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

- fordndrad hjéartrytm (elektrokardiogram);

- pankreatit;

- leversvikt, hepatit;

- hastigt forsamrad njurfunktion;

- hudutslag, som kan bilda blasor och ser ut som sma maltavlor (centrala morka flackar omgivna
av ett blekare omrade med en maork ring runt kanten) (erythema multiforme), ett omfattande
hudutslag med blasor och flagnande hud, sérskilt runt munnen, nasan, 6gonen och kénsorganen
(Stevens-Johnsons syndrom), och en svarare form som orsakar fjallning av huden pa mer an 30
% av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys).

- rabdomyolys (nedbrytning av muskelvévnad) férenat med forhojt kreatinfosfokinas i blodet.
Forekomsten &r signifikant hdgre hos japanska patienter jamfort med hos icke-japanska
patienter.

- haltande gang eller svarigheter att ga;

- kombination av feber, muskelstelhet, instabilt blodtryck och instabil puls, forvirring, nedsatt
medvetandegrad (kan vara tecken pa en storning som kallas malignt neuroleptikasyndrom).
Forekomsten ar signifikant hdgre hos japanska patienter jamfort med icke-japanska patienter.

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
- aterkommande oonskade tankar eller fornimmelser eller ett tvang att géra nagonting om och om
igen (tvangssyndrom).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i 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 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levetiracetam Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen ar levetiracetam.

Varje filmdragerad tablett Levetiracetam Krka 250 mg innehaller 250 mg levetiracetam.
Varje filmdragerad tablett Levetiracetam Krka 500 mg innehaller 500 mg levetiracetam.
Varje filmdragerad tablett Levetiracetam Krka 1000 mg innehaller 1000 mg levetiracetam.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettk&rna: Majsstéarkelse, kiseldioxid kolloidal vattenfri, kopovidon, krospovidon,
magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, talk, titandioxid (E171), makrogol, fargdmnen*

*Fargdmnena ar:

250 mg filmdragerad tablett: indigokarmin (E132).
500 mg filmdragerad tablett: gul jarnoxid (E172).
1000 mg filmdragerad tablett: (inget tillsatt fargdmne).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Levetiracetam Krka 250 mg filmdragerade tabletter ar ljusbla, avlanga, 13,2 x 6,1 x 5,3 mm.
Levetiracetam Krka 500 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula, avlanga, med en brytskara pa varje
sida, 17,2 x 8,2 x 5,7 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Levetiracetam Krka 1000 mg filmdragerade tabletter ar vita, avlanga, med en brytskara pa varje sida,
22,3 x 10,5 x 7,0 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Kartongerna innehaller 10, 30, 50, 60, 100, 200 filmdragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien


http://www.lakemedelsverket.se

Lokal féretradare
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel godkéandes senast: 2026-03-01

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

