Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Keppra 250 mg filmuhudadar toflur
Keppra 500 mg filmuhudadar toflur
Keppra 750 mg filmuhuodadar toflur
Keppra 1000 mg filmuhadadar toflur
Levetiracetam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en pu eda barn bitt byrjar ad nota lyfio. i honum eru
mikilvaegar upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Keppra og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Keppra

3. Hvernig nota 4 Keppra

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Keppra

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Keppra og vio hverju pad er notad

Levetiracetam er flogaveikilyf (lyf sem notad er til medferdar vid flogum hja peim sem eru med
flogaveiki).

Keppra er notad:

2.

eitt sér til hja fullordnum og unglingum fra 16 ara aldri med nylega greinda flogaveiki, til
medferdar 4 akvednum tegundum flogaveiki. Flogaveiki er astand par sem sjuklingarnir fa
endurtekin flogakost. Levetiracetam er notad gegn peirri tegund flogaveiki par sem flogakdstin
hafa i upphafi adeins ahrif 4 adra hlid heilans, en geta sidar nag til storra svaeda i badum hlutum
heilans (hlutaflog med eda an sidkominna alfloga). Lacknirinn pinn hefur avisad pér
levetiracetami til ad draga ur fjolda flogakasta.
sem viobotarmedferd med 6drum flogaveikilyfjum til ad medhondla:
— hlutaflog med eda an alfloga hja fulloronum, unglingum, bérnum og ungabérnum fra
1 méanadar aldri
— voodvakippaflog (skammvinnir kippir sem minna a lost i vodva eda vodvahop) hja fullordonum
og unglingum fra 12 ara aldri med vodvakippaflog sem koma fram a unglingsarum
— frumkomin pankippaalflog (stor flogakost, p.m.t. medvitundarleysi) hja fullordnum og
unglingum fra 12 ara aldri meo sjalfvakta flogaveiki (su tegund flogaveiki sem talid er ad hafi
erfoafraedilega orsok).

Adur en byrjad er ad nota Keppra

EkKki ma nota Keppra

Efum er ad reeda ofnemi fyrir levetiracetami, pyrrolidonafleidum eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).



Varnaoaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum adur en Keppra er notad

o Ef pbu ert med nyrnasjukdom, skaltu fylgja leidbeiningum leeknisins. Hann getur akvedid ad
breyta skammtinum.

o Ef pu tekur eftir a0 haegja fer 4 vexti barnsins eda 6ventum kynproska vinsamlegast hafid
samband vid lekninn.
o Hja nokkrum af peim sjiklingum sem hafa verid medhondladir med flogaveikilyfjum eins og

Keppra hefur ordid vart vio sjalfsskada- og sjalfsvigshugsanir. Ef einkenni punglyndis og/eda
sjalfsvigshugsanir gera vart vio sig, vinsamlegast hafid samband vid lackninn.

o Ef pu att pér fjolskyldu- eda heilsufarsségu um oreglulegan hjartslatt (greinanlegan a
hjartalinuriti), eda ef pu ert med sjukdém og/eda feerd medferd sem gerir pad ad verkum ad pér
er haett vid hjartslattaroreglu eda saltadjafnvaegi.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir verda alvarlegar eda standa lengur en i

nokkra daga:

o Afbrigoilegar hugsanir, skapstyggd eda arasargjarnari vidbrogd en venjulega, eda ef pu eda
fjolskylda og vinir taka eftir veigamiklum breytingum a skapi pinu eda hegdun.

o Versnun flogaveiki:
Flog pin geta i mjog sjaldgaefum tilvikum versnad eda pau gerst oftar, adallega fyrsta manudinn
eftir ad medferdin hefst eda pegar skammturinn er aukinn.
[ mjog sjaldgaefri gerd snemmkominnar flogaveiki (flogaveiki sem tengist SCNSA
stokkbreytingum) sem orsakar margpztt flog og tap 4 feerni geetu flogin verid afram til stadar
eda farid versnandi medan a4 medferdinni stendur.

Ef pt finnur fyrir einhverjum af pessum nyju einkennum medan pu tekur Keppra skaltu leita til laeknis
eins fljott og audid er.

Born og unglingar

. Keppra eitt og sér (einlyfjamedferd) er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri
en 16 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Keppra
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Takid ekki macrogol (haegdalosandi lyf) einni klukkustund fyrir eda eftir inntdku levetiracetams, par
sem petta geeti dregio ur verkun pess.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu eda brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum adur en lyfid er notad. Levetiracetam ma nota 4 medgongu, eingdéngu ef leeknirinn telur pad
naudsynlegt a0 undangengnu itarlegu mati.

bu skalt ekki haetta medferdinni an pess ad radfzra pig vid lekninn.

Ekki er hagt ad utiloka ad fullu haettuna a vansképun fyrir fostrio.

Ekki er maelt med ad konur hafi barn 4 brjosti medan 4 medferd stendur.

Akstur og notkun véla

Keppra getur skert haefni til aksturs og notkunar tekja eda véla pvi pad getur valdid syfju. Liklegra er
a0 petta gerist i upphafi medferdar eda eftir ad skammtur er aukinn. Hvorki skal stunda akstur né nota
vélar fyrr en fyrir liggur ad haefni til sliks s¢ ekki skert.

Keppra 750 mg toflur innihalda sélsetursgult FCF (E110)
Litarefnid solsetursgult FCF (E110) getur valdid ofneemisviobrogdum.

Keppra inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota a Keppra

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Takid pann fjolda taflna sem laknirinn hefur radlagt.
Keppra 4 a0 taka inn tvisvar sinnum 4 dag, ad morgni og ad kvdldi, 4 u.p.b. sama tima 4 hverjum degi.

Viobotarmedfero og einlyfjamedfero (fra 16 dra aldri)

. Fulloronir (>18 ara) og unglingar (12 til 17 ara) sem vega 50 kg eda meira:
Raolagour skammtur: & bilinu 1.000 mg til 3.000 mg & solarhring.
begar pu byrjar ad taka Keppra mun laknirinn avisa leegri skammti fyrstu 2 vikurnar 40ur en
pt feerd legsta solarhringsskammt.
Deemi: Ef cetladur solarhringsskammtur er 1.000 mg er minnkadur upphafsskammtur ein
250 mg tafla ad morgni og ein 250 mg tafla ad kvoldi og skammturinn er smam saman aukinn
ad 1.000 mg a solarhring eftir 2 vikur.

. Unglingar (12 til 17 ara) sem vega 50 kg eda minna:
Laeknirinn mun avisa pvi lyfjaformi Keppra sem er hentugast midad vid pyngd og skammt.

. Skammtar handa ungbornum (1 manada til 23 manada) og bornum (2 til 11 ara) sem vega
minna en 50 kg:
Laeknirinn mun avisa pvi lyfjaformi Keppra sem er hentugast midad vio aldur, pyngd og
skammt.

Keppra 100 mg/ml mixtara lausn, er lyfjaform sem hentar betur fyrir ungabdrn og born yngri en
6 ara og fyrir born og unglinga (fra 6 til 17 ara) sem vega minna en 50 kg og pegar toflur gefa
ekki moguleika a réttum skammti.

Lyfjagjof
Gleypid Keppra toflurnar med nagilega miklum vokva (t.d. glasi af vatni). b0 matt taka Keppra med
eda an matar. Eftir inntoku getur verid ad beiskt bragd levetiracetams finnist.

Lengd medferdar

. Keppra er notad til langtima medhondlunar. Halda 4 medferd med Keppra afram eins lengi og
leeknirinn hefur gefid fyrirmeeli um.

. Heettid ekki medferd an samrads vid laekninn, pvi flogin geta aukist ef medferdinni er heett.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hugsanlegar aukaverkanir vegna ofskommtunar Keppra eru syfja, &singur, arasargirni, minnkud
arvekni, dndunarbeling og da.

Hafid samband vid laekni ef teknar eru fleiri toflur en atti ad taka. Laknirinn mun dkveda bestu
mogulegu medferd vid ofskommtun.

Ef gleymist ad taka Keppra:
Hafid samband vi0 leekni ef gleymist ad taka inn einn eda fleiri skammta.
Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Keppra:

Ef heetta & medferd med Keppra 4 ad draga smam saman ur skommtum til ad fordast aukna krampa.
Akvedi lzeknirinn ad hztta Keppra medferd mun hann/hiin leidbeina pér um hvernig smam saman skal
haetta notkun Keppra.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafdu tafarlaust samband vio laekninn eda fardu 4 nzestu bradamottoku ef pessi einkenni koma
fram:

. slappleiki, svimi eda sundl eda ef pu att erfitt med andardratt par sem petta geta verid merki um
alvarleg ofnemisviobrogd (bradaofnemi)
o bjtgur 1 andliti, vorum, tungu og halsi (ofnemisbjugur)

o flensulik einkenni og ttbrot a andliti sem sidan fylgja utbreidd utbrot med haum hita, haekkud
gildi lifrarensima koma fram i blodprofum og aukning a tegund hvitra blodkorna
(edsinfiklafjold) og stekkadir eitlar og ahrif & onnur liffeeri (lyfjavidbrogd med edsinfiklafjold
og altekum einkennum [DRESS])

o einkenni eins og litid pvagmagn, preyta, 6gledi, uppkost, ringlun og bjagur a fotleggjum, oklum
eda fotum par sem petta geta verid merki um skyndilega skerdingu & nyrnastarfsemi

o huaodutbrot sem geta myndad bloorur og 1itid ut eins og litil markskifa (dokkir blettir { midjunni
umkringdir lj6sara svadi med dokkum hring utan med) (regnbogarodasott)

o utbreidd utbrot med blodrum og flagnandi hud, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og
kynfeeri (Stevens-Johnson heilkenni)

o alvarlegri tegund utbrota sem valda flognun htidar 4 meira en 30% af yfirbordi hudar
(hudpekjudrepslos)

. merki um alvarlegar andlegar breytingar eda ef einhver i kringum pig tekur eftir einkennum

ringlunar, svefnhdfga (syfju), minnisleysis, minnisskerdingar (gleymni), atbrigdilegrar hegdunar
eda onnur merki fra taugakerfi par med taldar 6sjalfrad hreyfingar eda hreyfingar sem ekki naest
stjorn a. betta geetu verid einkenni heilakvilla.

ber aukaverkanir sem oftast voru tilkynntar eru nefkoksbolga, svefnhofgi (syfja), hofudverkur, preyta
og sundl. Vid upphaf medferdar eda pegar skammtar eru auknir geta sumar aukaverkanirnar t.d. syfja,
preyta og sundl verid algengari. Hins vegar attu pessar aukaverkanir ad minnka med timanum.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Nefkoksbolga;
. Svefnhofgi (syfja), hofudverkur.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Lystarleysi;
. bunglyndi, 6vild eda arasargirni, kvioi, svefnleysi, taugadstyrkur eda skapstyggo;

. Krampi, jafnvaegisleysi, sundl (tilfinning um jatnvegisleysi), svefndrungi (skortur 4 orku og
ahuga), skjalfti (6sjalfradur skjalfti);

. Svimi (tilfinning um ad allt hringsnuist);

. Hosti;

. Kvidverkir, nidurgangur, meltingartruflun (meltingartregda), uppkést, 6gledi;

. Utbrot;

. brottleysi/preyta.

S] aldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Feekkun blodflagna, faekkun hvitra blodkorna;
. byngdartap, pyngdaraukning;

. Tilraunir til sjalfsvigs og sjalfsvigshugsanir, gedsjiukdomar, 6edlileg hegdun, ofskynjanir, reidi,
ringlun, kvidakast, tilfinningalegt 6jafnvagi/skapsveiflur, @singur;
. Minnisleysi, minnisskerding, 6samhafdar hreyfingar (skert geta til ad samhaefa hreyfingar),

naladofi, athyglisbrestur (einbeitingarskortur);
. Tvisyni, pokusyn;
. Heekkud eda oedlileg gildi i rannsoknum 4 lifrarstarfsemi;
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. Harlos, exem, klaoi;
. Védvaslappleiki, vodvaverkir;
. Averkar.

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

. Syking;

. Feekkun allra tegunda bl6okorna;

. Veruleg ofnemisvidbrogd (DRESS, bradaofnaemisviobrago [alvarleg og veigamikil
ofnaemisvidbrogd], Quincke bjugur [bélga i andliti, vorum, tungu og halsi]);

. Minnkad magn natriums i bl6di;

. Sjalfsvig, personuleikabreytingar (hegdunarvandamal), 6edlilegur pankagangur (haeg hugsun,
einbeitingarskortur);

. Orad;

. Heilakvilli (sja kaflann ,,Hafou tafarlaust samband vio leekninn® fyrir nakvaema lysingu a
einkennum);

. Flog geta versnad eda pau gerst oftar;

. Osjalfradir vodvakrampar & hofdi, bitk og utlimum, erfidleikar med ad stjérna hreyfingum,

sjukleg hreyfingarporf (ofvirkni);

o Breyting a hjartslattartakti (a hjartalinuriti);

. Brisbolga;

. Lifrarbilun, lifrarbolga;

. Ovant minnkun 4 nyrnastrarfsemi;

. Huoutbrot, sem geta myndad blodrur og 1itid ut eins og litlar skotskifur (dokkir blettir i
midjunni, umkringdir ljésara svaedi og med dokkum hring i kringum jadarinn) (erythema
multiforme), Gtbreidd Gtbrot med blodrum og flagnandi hud, sérstaklega i kringum munn, nef,
augu og kynferi (Stevens—Johnson syndrome) og alvarlegri mynd sem veldur pvi ad htidin
flagnar & meira en 30% af likamsyfirbordinu (foxic epidermal necrolysis).

. Rakvoovalysa (nidurbrot vodvavefs) og tengd hackkun a kreatinkinasa i blooi. Algengi er
marktaekt meira hja japénskum sjuklingum borid saman vid sjuklinga sem ekki eru japanskir.

. Helti eda erfidleikar vio gang.

. Blanda hita, voovastirdleika, 6stodugs blodprystings og hjartstlattar, rugli, minnkadri medvitund
(geta veri0 einkenni kvilla sem kallast illkynja sefunarheilkenni). Tidni er marktaekt haerri hja
japonskum sjuklingum samanborid vid pa sem ekki eru japanskir.

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
. Endurteknar 6velkomnar hugsanir eda tilfinningar eda porf fyrir ad endurtaka eitthvad aftur og
aftur (arattu- og prahyggjurdskun).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Keppra
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfio.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Keppra inniheldur

Virka innihaldsefnid er levetiracetam.

Ein tafla af Keppra 250 mg inniheldur 250 mg af levetiracetami.
Ein tafla af Keppra 500 mg inniheldur 500 mg af levetiracetami.
Ein tafla af Keppra 750 mg inniheldur 750 mg af levetiracetami.
Ein tafla af Keppra 1.000 mg inniheldur 1.000 mg af levetiracetami.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: Natriumkroskaramelldsi, macrogol 6000, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat.
Filmuhud: Polyvinylalkohol-vatnsrofid ad hluta, titantvioxid (E171), macrogol 3350, talkum,
litarefni®.

*Litarefnin eru:

250 mg tafla: indigotin (E132)

500 mg tafla: gult jarnoxio (E172)

750 mg tafla: solsetursgult FCF alsetlitarefni (E110), rautt jarnoxio (E172)

Lysing 4 utliti Keppra og pakkningastzeroir

Keppra 250 mg filmuhadadar toflur eru blaar, 13 mm ilangar med deiliskoru og kédinn ,,ucb® og
»250% er greyptur i adra hlidina.

Deiliskoran er eingdngu til ad haegt s¢ ad brjota tofluna svo audveldara sé ad gleypa hana, ekki til ad
skipta i jafna skammta.

Keppra 500 mg filmuhtadadar toflur eru gular, 16 mm ilangar med deiliskoru og k6dinn ,,ucb* og
»00 er greyptur 1 adra hlidina.

Deiliskoran er eingdngu til ad hagt sé ad brjota tofluna svo audveldara sé ad gleypa hana, ekki til ad
skipta i jatha skammta.

Keppra 750 mg filmuhtidadar toflur eru appelsinugular, 18 mm ilangar med deiliskoru og kddinn
,ucb“ og ,,750“ er greyptur i adra hlidina.

Deiliskoran er eingdngu til ad haegt s¢ ad brjota tofluna svo audveldara sé ad gleypa hana, ekki til ad
skipta i jafna skammta.

Keppra 1000 mg filmuhtidadar t6flur eru hvitar, 19 mm ilangar med deiliskoru og kodinn ,,ucb* og
,»1000% er greyptur i adra hlidina.

Deiliskoran er eingdngu til ad hagt sé a0 brjota tofluna svo audveldara sé ad gleypa hana, ekki til ad
skipta i jatha skammta.

Keppra téflum er pakkad i pynnu pakkningar i 6skjum sem innihalda:

. 250 mg: 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100 filmuhudadar téfur og fjolpakkningu sem inniheldur
200 (2 pakkningar med 100) filmuhududum téflum

. 500 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100, 120 filmuhtdadar téfur og fjolpakkningu sem
inniheldur 200 (2 pakkningar med 100) filmuhadudum t6flum

. 750 mg: 20, 30, 50, 60, 80, 100 x 1, 100 filmuhtdadar téfur og fjélpakkningu sem inniheldur
200 (2 pakkningar med 100) filmuhadudum téflum

. 1000 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100 filmuhtdadar tofur og fjélpakkningu sem inniheldur
200 (2 pakkningar med 100) filmuhududum téflum



Pakkningarnar med 100 x 1 toflu eru faanlegar me0 al/PVC rifgétudum stakskamma pynnum. Allar
aOrar pakkningar eru faanlegar med hefobundnum al/PVC pynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi
UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brussels, Belgia.
Framleioandi
UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’ Alleud, Belgia.

eda Aesica Pharmaceuticals S.r.1., Via Praglia 15, I-10044 Pianezza, italia.

Samhlida innflutningur
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juli 2025.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



