Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw.
anwenden. Dieses Arzneimittel ist Ihnen personlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht
an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie

Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Levetiracetam Rivopharm, Filmtabletten

Was ist Levetiracetam Rivopharm und wann wird es angewendet?

Levetiracetam Rivopharm enthalt als Wirkstoff Levetiracetam und wird zur Behandlung der
Epilepsie eingesetzt. Es ist ein Arzneimittel, welches epileptische Anfalle verhindert oder
abschwacht (Antiepileptikum). Angewendet wird das Praparat:

-allein (Monotherapie) zur Behandlung von fokalen epileptischen Anfallen mit oder ohne
sekundare Generalisierung bei Patienten und Patientinnen ab 16 Jahren oder

‘in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von

-fokalen epileptischen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Patienten und
Patientinnen ab einem Alter von 4 Jahren;

-myoklonischen Anfallen bei Patienten und Patientinnen ab 12 Jahren mit juveniler myoklonischer
Epilepsie;

-primar generalisierten tonisch-klonischen Anfallen (bei idiopathischer generalisierter Epilepsie)
bei Patienten und Patientinnen ab 12 Jahren.

Levetiracetam Rivopharm darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin verwendet werden.

Wann darf Levetiracetam Rivopharm nicht angewendet werden?

Levetiracetam Rivopharm darf nicht eingenommen werden, wenn Sie gegenuber dem Wirkstoff
(Levetiracetam) oder einem der anderen Bestandteile von Levetiracetam Rivopharm
Uuberempfindlich (allergisch) reagieren.

Wann ist bei der Anwendung von Levetiracetam Rivopharm Vorsicht geboten?

Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin:

‘wenn Sie eine Verschlechterung der Stimmungslage, inklusive gereizter, feindseliger Stimmung,
Symptome einer Depression und/oder lebensmide Gedanken bemerken.

‘wenn Sie an einer Herzkrankheit leiden oder wegen Herzkrankheiten in Behandlung sind, die Sie
fur eine niedrige Herzfrequenz anfallig macht, oder wenn Sie eine Familiengeschichte mit
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unregelmassigem Herzschlag (einschliesslich QT-Verlangerung) haben.

-bei Verschlimmerung der Epilepsie.

In den ersten Monaten nach Beginn der Behandlung, oder nach Erhéhung der Dosis kann es in seltenen
Fallen dazu kommen, dass sich Ihre Anfalle verschlimmern, oder haufiger auftreten.

Bei einer sehr seltenen Form der friih einsetzenden Epilepsie, die mehrere Arten von Anfallen und den
Verlust von Fahigkeiten verursacht, kann es sein, dass die Anfalle wahrend der Behandlung bestehen
bleiben oder sich verschlimmern.

Sollte bei Ihnen wahrend der Einnahme von Levetiracetam Rivopharm eines dieser neuen Symptome
auftreten, suchen Sie sobald wie mdglich einen Arzt bzw. eine Arztin auf.

Beenden Sie die Behandlung mit Levetiracetam Rivopharm nie abrupt, ohne Ihren Arzt bzw. lhre
Arztin zu konsultieren. Befolgen Sie bei Therapieabbruch die Anweisungen Ihres Arztes bzw. lhrer
Arztin zum schrittweisen Absetzen von Levetiracetam Rivopharm.

Wechselwirkungen von Levetiracetam Rivopharm mit anderen Arzneimitteln sind eher
unwahrscheinlich. Teilen Sie dennoch lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit, wenn Sie noch andere
Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel kann zu unerwinschten Wirkungen wie Benommenheit oder Schlafrigkeit
fuhren und somit die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen
und die Fahrtlichtigkeit beeintrachtigen!

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder, andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen
oder ausserlich anwenden!

Darf Levetiracetam Rivopharm wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Ihre Arztin um Rat.

Sie sollten die Behandlung mit Levetiracetam Rivopharm nicht abbrechen, ohne vorherige
Besprechung mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin.

Fur die Dauer der Behandlung wird eine sichere Methode der Empfangnisverhitung empfohlen.

Ein Risiko von Geburtsfehlern und Entwicklungsstérungen (Autismus-Spektrum-Stérungen und
geistige Behinderung) flr Ihr ungeborenes Kind kann bei der Einnahme

mehrerer Antiepileptika nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Das Stillen wird wahrend der
Behandlung nicht empfohlen.

Wie verwenden Sie Levetiracetam Rivopharm?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anordnung Ihres Arztes oder Ihrer Arztin ein.
Die Dosis wird speziell an das Ausmass lhrer Erkrankung angepasst. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin wird
Ihnen die in Bezug auf Ihr Alter, Ihr Gewicht und die bendtigte Dosis am besten geeignete
Darreichungsform von Levetiracetam Rivopharm verschreiben.
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Zubereitungen, die Lévétiracetam als Losung zum Einnehmen enthalten, sind unter einem
anderen Handelsnamen erhaltlich.

Levetiracetam Rivopharm soll zweimal taglich, morgens und abends, ungefahr zur gleichen
Uhrzeit eingenommen werden. Levetiracetam hat einen bitteren Geschmack, der nach der oralen
Einnahme wahrgenommen werden kann.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre (40 kg)

Die Dosis betragt fir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre (ab 40 kg) in der Regel 500 mg
zweimal taglich. Je nach Ansprechen auf die Behandlung und die Vertraglichkeit kann |hr Arzt
bzw. Ihre Arztin die Dosis bis auf 2-mal taglich 1500 mg erhéhen. Die Filmtabletten werden
zusammen mit einer ausreichenden Menge Flissigkeit (z.B. mit einem Glas Wasser) geschluckt.

Levetiracetam Rivopharm kann unabhangig von Mahlzeiten eingenommen werden.
Dosierung bei Kindern ab 4 Jahren

Bei Kindern von 4 bis 12 Jahren (unter 40 kg) betragt die Dosierung 10 bis 30 mg/kg
Kdrpergewicht zweimal taglich. Fir die Behandlung bei Kindern ist es am besten, mit einer
Lésung von Levetiracetam zu beginnen (erhaltlich unter einer anderen kommerziellen
Bezeichnung)

Bei alteren Patienten und Patientinnen sowie bei Patienten und Patientinnen mit Nieren- und/oder
Leberbeschwerden wird die Arzneimitteldosis mdglicherweise speziell angepasst.

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, falls Sie eine oder mehrere Einnahmen
vergessen haben. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um vergessene Einzeldosen
nachzuholen. Benachrichtigen Sie bitte ebenfalls Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Sie mehr
Filmtabletten als vorgeschrieben eingenommen haben.

Levetiracetam Rivopharm ist zur Langzeitbehandlung vorgesehen. Befolgen Sie unbedingt die
Anweisungen lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin und setzen Sie die Behandlung keinesfalls ohne
Ruiicksprache mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ab. Genauso wie andere antiepileptische
Arzneimittel sollte Levetiracetam Rivopharm schrittweise abgesetzt werden, um haufigere Anfalle
zu vermeiden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel
wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer
Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Levetiracetam Rivopharm haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Levetiracetam Rivopharm auftreten.
Am haufigsten sind Entzindungen des Nasen-Rachen-Raumes, Schlafrigkeit, und
Kopfschmerzen.

Andere, unter der Behandlung mit Levetiracetam Rivopharm berichtete Nebenwirkungen sind:
Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Entziindungen des Nasen-Rachen-Raumes, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen.
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Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Appetitlosigkeit, Benommenheit, Vermehrter Husten, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Verdauungsstérungen, Durchfall, Erbrechen, Hautausschlag, Kraftlosigkeit, Mldigkeit,
Depression, Feindseligkeit, Aggression, Schlaflosigkeit, Nervositat, Reizbarkeit, Krampfe, Zittern,
Gleichgewichtsstérungen, mangelnde Koordination der Bewegungen, Schwindel.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Gewichtszunahme, Verminderte Anzahl der Blutplattchen, Doppeltsehen, verschwommenes
Sehen, Ekzem, Juckreiz, Muskelschmerzen, zuféllige Verletzungen, Agitation,
Stimmungsschwankungen, Beeintrachtigung des Gedachtnisses, Stérungen des
Bewegungsablaufes, Aufmerksamkeitsstorungen, Konzentrationsschwierigkeiten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Infektion, Veranderung des Herzrhythmus (Elektrokardiogramm), Personlichkeitsveranderungen,
anormales Denken, Hyperaktivitat, wiederholte unerwiinschte Gedanken oder Empfindungen,
oder der Drang, etwas immer wieder zu tun.

Einzelfélle

(Schwerwiegende) Uberempfindlichkeitsreaktionen (mit z.B. Fieber, Lymphknotenschwellung,
Gesichtsschwellung) mit Hautausschlag, schwerwiegende allergische (anaphylaktische)
Reaktionen mit z.B. Schwache, Benommenheit oder Schwindel, oder Schwierigkeiten zu atmen;
Gewichtsverlust, zu niedriger Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie), anormales Verhalten, Wut,
Panikattacke, Angst, Verwirrtheit, Halluzination, lebensmiide Gedanken, Suizid (Selbstmord),
Delirium, unwillkirliche langsame Bewegungen, Missempfindung (z.B. Kribbeln oder Taubheit),
psychotische Storungen, Gehstorungen, Bauchspeicheldrisen-Entziindung, Hepatitis
(Leberentziindung), Leberversagen, Akute Nierenschadigung, Haarausfall, schwere
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme) mit Blasenbildung und Abschalen der Haut, besonders um Mund, Nase, Augen und
Genitalien; Angioddem (Schwellung der Haut, Schleimhaute und umgebende Gewebe, z.B. von
Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen); Muskelschwache, Rhabdomyolyse (Abbau von
Muskelgewebe), Verminderte Anzahl der roten Blutkérperchen, der weissen Blutkérperchen
und/oder der Blutplattchen, selbstverletzendes Verhalten, Aufmerksamkeitsstérungen,
Enzephalopathie, Verschlimmerung der Anfalle.

Einige der erwahnten Nebenwirkungen wie z.B. Schlafrigkeit, Schwachegefiihl und
Benommenheit kdnnen zu Behandlungsbeginn oder bei einer Dosissteigerung haufiger auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen ernst wird oder langer als ein paar Tage andauert: anormales Denken,
Reizbarkeit oder aggressiveres Reagieren als sonst, oder wenn Sie oder lhre Familie und
Freunde andere wesentliche Veranderungen in der Stimmung oder im Verhalten bemerken,.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre
Arztin oder Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
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Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit ,EXP“ bezeichneten Datum

verwendet werden.
Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese
Personen verfiigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Levetiracetam Rivopharm enthalten?

Filmtabletten

Wirkstoffe

Eine Filmtablette enthalt als Wirkstoff 250 mg oder 500 mg oder 1000 mg Levetiracetam.

Hilfsstoffe

Im Tablettenkern
Maisstarke, Povidon K30, kolloidales wasserfreies Siliciumdioxid, Talkum und Magnesiumstearat.

Im Filmiberzug

Levetiracetam Rivopharm 250 mg Filmtabletten: teilhydrolysierter Polyvinylalkohol, Macrogol 3350,
Talk, Farbstoffe Titandioxid (E171) und Indigocarmin (E132).

Levetiracetam Rivopharm 500 mg Filmtabletten: teilhydrolysierter Polyvinylalkohol, Macrogol 3350,
Talk, Farbstoffe Titandioxid (E171) und Eisenoxid gelb (E172).

Levetiracetam Rivopharm 1000 mg Filmtabletten: teilhydrolysierter Polyvinylalkohol, Macrogol
3350, Talk, Farbstoff Titandioxid (E171).

Zulassungsnummer

62036 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Levetiracetam Rivopharm? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Levetiracetam Rivopharm 250 mg Filmtabletten (teilbar): Packung zu 30 Filmtabletten.

Levetiracetam Rivopharm 500 mg Filmtabletten (teilbar): Packungen zu 20, 100 und 200 Filmtabletten.

Levetiracetam Rivopharm 1000 mg Filmtabletten (teilbar): Packungen zu 30, 100 und 200 Filmtabletten.
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Zulassungsinhaberin

Rivopharm SA, 6928 Manno, Suisse.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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