Bipacksedel: Information till anvandaren

Levetiracetam Stragen 5 mg/ml infusionsvatska, l6sning
Levetiracetam Stragen 10 mg/ml infusionsvatska, I6sning

levetiracetam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Levetiracetam Stragen ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du far Levetiracetam Stragen
Hur Levetiracetam Stragen ges

Eventuella biverkningar

Hur Levetiracetam Stragen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Levetiracetam Stragen ar och vad det anvands for

Levetiracetam Stragen ar ett lakemedel mot epilepsi (ett lakemedel som anvands for att behandla
epileptiska anfall).

Levetiracetam Stragen anvands:

o 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 dér anfallen till
en borjan endast paverkar den ena sidan av hjarnan, men kan darefter sprida sig till storre
omraden pa bada sidor av hjarnan (partiella anfall med eller utan sekundar generalisering).
Din lakare har gett dig levetiracetam for att minska antalet anfall.
o som tillagg till andra ldkemedel mot epilepsi for att behandla:
- partiella anfall med eller utan generalisering hos vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars alder
- myokloniska anfall (korta, plétsliga ryckningar i nagon muskel eller muskelgrupp) hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder med juvenil myoklonisk epilepsi
- primart generaliserade tonisk-kloniska anfall (storre anfall, inklusive medvetandeforlust) hos
vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med generaliserad epilepsi av okant ursprung (den typ av
epilepsi som anses vara arftlig).

Levetiracetam Stragen ar ett alternativ for patienter nar oral administrering av lakemedel mot epilepsi tillfalligt
inte &r mojlig.

Levetiracetam som finns i Levetiracetam Stragen kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du far Levetiracetam Stragen



Anvand inte Levetiracetam Stragen
. om du ar allergisk (6verkanslig) mot levetiracetam, pyrrolidonderivat eller ndgot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du far Levetiracetam Stragen

. om du lider av njurproblem, folj lakarens instruktioner. Han eller hon avgér om din dos behdver
justeras.

. om du marker att tillvaxten saktar ned eller att puberteten utvecklas pa ovéntat satt hos ditt barn,
kontakta din lakare.

. ett litet antal personer som behandlats med lakemedel mot epilepsi som t ex Levetiracetam Stragen

har ocksa haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du har ndgra 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 okar
benégenheten for oregelbunden hjartrytm eller rubbningar i saltbalansen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av féljande biverkningar blir allvarlig eller varar langre an
ett par dagar:

. Onormala tankar, lattretlighet eller ovanligt aggressiva reaktioner, eller om du eller din familj och
vanner marker betydande forandringar i ditt humor eller beteende.
. Forvérrad epilepsi

Dina anfall kan i sallsynta fall forvarras eller ske oftare, framst under forsta manaden efter paborjad
behandling eller 6kning av dosen.

Om du har en mycket séllsynt form av tidigt debuterande epilepsi (epilepsi forknippad med
SCNB8A-mutationer) som orsakar flera olika typer av anfall och funktionsnedsattning kan du

maérka att anfallen fortsatter eller férvarras under din behandling.

Uppsok en lakare sa snart som maojligt om du upplever nagot av dessa nya symtom medan du tar
Levetiracetam Stragen.

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

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta l&dkemedel.

Levetiracetam Stragen kan anvéndas under graviditet, men endast om l&karen efter noggrant 6vervagande
anser det vara nodvandigt.

Du ska inte avbryta din behandling utan att forst diskutera detta med din l&kare.

En risk for fosterskador hos ditt ofédda barn kan inte helt uteslutas. Tva studier tyder inte pa nagon

Okad risk for autism eller intellektuell funktionsnedsattning hos barn som fods av mddrar som

behandlats med levetiracetam under graviditeten. Tillgangliga data om levetiracetams paverkan

pa neuroutvecklingen (utvecklingen av hjarnan) hos barn &r dock begréansade.

Amning &r inte rekommenderat under behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner
Levetiracetam Stragen kan forsamra din formaga att kora bil eller hantera verktyg eller maskiner eftersom
Levetiracetam Stragen kan gora dig somnig. Detta &r mer troligt i borjan av behandlingen eller efter en



okning av dosen. Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner forran det faststéllts att din formaga att utfora
sddana aktiviteter inte paverkats.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Levetiracetam Stragen innehaller natrium

Levetiracetam Stragen 5 mg/ml innehaller 3,50 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
milliliter.

Detta motsvarar 17,5 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Levetiracetam Stragen 10 mg/ml innehaller 3,23 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
milliliter.
Detta motsvarar 16,15 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Levetiracetam Stragen ges
En lakare eller skoterska ger dig Levetiracetam Stragen som en intravends infusion i en ven.

Levetiracetam Stragen ska ges tva ganger om dagen, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen, vid
ungefar samma tid varje dag.

Den intravendsa formuleringen ar ett alternativ till din orala administrering. Du kan byta fran filmdragerade
tabletter eller oral 16sning till intravents administrering eller omvént, direkt och utan dosjustering. Din totala
dagliga dos och antal doseringstillfallen forblir identiska.

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 1 000 mg och 3 000 mg varje dag.

Nar du borjar ta Levetiracetam Stragen kommer din ldkare att forskriva en lagre dos under 2 veckor innan
du far den lagsta dagliga dosen.

Dos till barn (4 till 11 ar) och ungdomar (12 till 17 &r) som vager mindre &n 50 kg:
Rekommenderad dos: mellan 20 mg per kg kroppsvikt och 60 mg per kg kroppsvikt varje dag.

Administreringssatt:
Levetiracetam Stragen ar avsett for intravendst bruk. Denna infusionsvatska, 16sning ska ges som infusion
under 15 minuter.

Behandlingstid:
Det finns ingen erfarenhet av administrering av intravendst levetiracetam under en langre period &n 4 dagar.

Om du slutar att anvanda Levetiracetam Stragen

Om behandlingen med Levetiracetam Stragen ska 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 Stragen kommer han/hon att instruera dig om hur behandlingen ska avslutas
gradvis.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

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

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

o svullnad i ansikte, l&ppar, tunga och svalg (Quinckes 6dem);

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

e symtom sasom liten urinvolym, trétthet, illamaende, krakningar, forvirring och
svullnad i ben, vrister eller fotter, eftersom detta kan vara ett tecken pa plétsligt
forsémrad njurfunktion;

e 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);

e ett omfattande hudutslag med blasor och flagnande hud, sérskilt runt munnen,
nésan, égonen och kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom);

e ensvarare form av hudutslag som orsakar hudavlossning pa mer an 30 % av
kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys);

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

De oftast rapporterade biverkningarna ar inflammation i nasa och/eller svalg, somnolens
(sémnighet), huvudvark, trétthet och yrsel. | bérjan av behandlingen eller vid dosokning
kan biverkningar sasom sémnighet, 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 ndsa och/eller svalg;
. somnolens (sémnighet), huvudvark.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

. anorexi (forlorad aptit);

. depression, fientlighet eller aggression, angest, somnléshet, nervositet eller irritabilitet;

. kramper, balansstorningar, yrsel (kansla av instabilitet), letargi (brist pa energi och
entusiasm), tremor (ofrivilligt skakande);

. vertigo (kénsla av rotation);

. hosta;

. buksmarta, diarré, dyspepsi (magbesvar), krakningar, illamaende;

. utslag;

. kraftléshet/utmattning (trotthet).



Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

nedsatt antal blodplattar, nedsatt antal vita blodkroppar;

viktminskning, viktdkning;

sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar, mentala storningar, onormalt beteende, hallucinationer, ilska,
forvirring, panikattack, kanslomaéssig labilitet/humérsvangningar, upprordhet;

amnesi (minnesforlust), forsamring av minnet (glémska), onormal koordination/ataxi (férsamrad
koordination av rorelserna), parestesi (stickningar), storning i uppmarksamheten (nedsatt
koncentrationsformaga);

diplopi (dubbelseende), dimsyn;

forhojda/onormala vérden pa leverfunktionstest;

haravfall, eksem, klada;

muskelsvaghet, myalgi (muskelsmérta);

skada.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

infektion;

nedsatt antal av alla typer av blodkroppar;

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

laga halter av natrium i blodet;

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

delirium;

encefalopati (se delavsnittet “Tala omedelbart med din lakare” for en detaljerad beskrivning av
symtomen);

anfallen kan forvarras eller ske oftare;

okontrollerbara muskelspasmer som paverkar huvud, bal, armar och ben, svarigheter att

kontrollera rorelser, hyperkinesi (hyperaktivitet);

forandrad hjartrytm (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 mork ring runt kanten) (erythema multiforme), ett omfattande hudutslag med
blasor och flagnande hud, sérskilt runt munnen, nasan, 6gonen och konsorganen (Stevens-Johnsons
syndrom), och en svarare form som orsakar fjallning av huden pa mer dn 30 % av kroppsytan (toxisk
epidermal nekrolys);

rabdomyolys (nedbrytning av muskelvévnad) férenat med forhojt kreatinfosfokinas i blodet.
Forekomsten ar 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 stérning som kallas malignt neuroleptikasyndrom).
Fdrekomsten ar signifikant hdgre hos japanska patienter jamfort med icke-japanska patienter.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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 Stragen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa holjet, pasen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad. Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Detta lakemedel ar endast avsett for
engangsbruk. All I6sning som inte anvéands ska kasseras.

Om produkten innehéller partiklar eller har missfargats ska den inte anvéandas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen ar levetiracetam.

Varje ml innehaller 5 mg levetiracetam.
Varje pase med 100 ml infusionsvitska, 16sning innehaller 500 mg levetiracetam.

Varje ml innehaller 10 mg levetiracetam.
Varje pase med 100 ml infusionsvitska, 16sning innehaller 1000 mg levetiracetam.

Ovriga innehallsamnen &r: natriumacetat-trihydrat, koncentrerad &ttiksyra, natriumklorid, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Levetiracetam Stragen ar en klar, farglos till ljust gul 16sning som &r klar att anvéndas och avsedd for
engangsbruk (vid ett enda tillfalle). Losningen ar forpackad i 100 ml-pasar med tva portar och holje i
aluminium.

Losningen finns i tre olika koncentrationer och &r férpackat i kartonger om 10 pasar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Stragen Nordic A/S

Industrivej 24F, 3550 Slangerup

Danmark

Tel.: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare

Infomed Fluids SRL

50 Theodor Pallady Blvd, District 3
032266 Bukarest


http://www.lakemedelsverket.se
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