Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Keppra 100 mg/ml mixtira, lausn
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 a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Keppra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Keppra

Hvernig nota 4 Keppra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Keppra

Pakkningar og adrar upplysingar
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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:

o eitt sér 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 flogakostin
hafa i upphafi adeins ahrif 4 adra hlid heilans, en geta sidar nad til storra svaeda i badum hlutum
heilans (hlutaflog med eda an sidkominna alfloga). Laeknirinn pinn hefur avisad pér
levetiracetami til ad draga ur fjolda flogakasta.

o sem viobotarmedferd med 6drum flogaveikilyfjum til a0 medhondla:
. hlutaflog med eda an alfloga hja fullordnum, unglingum, bérnum og ungabdrnum fra
1 manadar aldri
. vodvakippaflog (skammvinnir kippir sem minna a lost i vodva eda vodvahop) hja
fullordnum og unglingum fra 12 ara aldri med védvakippaflog sem koma fram a
unglingsadrum

. frumkomin pankippaalflog (stor flogakost, p.m.t. medvitundarleysi) hja fulloronum og
unglingum fra 12 ara aldri me0 sjalfvakta flogaveiki (s tegund flogaveiki sem talid er ad
hafi erfdafredilega orsok).

2. Adur en byrjad er ad nota Keppra

EkKki ma nota Keppra

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

Varnadaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum adur en Keppra er notad

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



o Ef pu tekur eftir ad heegja fer a vexti barnsins eda 6vaentum kynproska vinsamlegast hafio
samband vi0 lekninn.

o Hja nokkrum af peim sjiklingum sem hafa verid medhondladir med flogaveikilyfjum eins og
Keppra hefur ordid vart vid sjalfsskada- og sjalfsvigshugsanir. Ef einkenni punglyndis og/eda
sjalfsvigshugsanir gera vart vio sig, vinsamlegast hafid samband vid laekninn.

o Ef pu att pér fjolskyldu- eda heilsufarsségu um oreglulegan hjartslatt (greinanlegan a
hjartalinuriti), eda ef pu ert med sjukdom 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 & skapi pinu eda hegoun.

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 a fzerni geetu flogin verid afram til stadar
eda farid versnandi medan a4 medferd 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
o Keppra eitt og sér (einlyfjamedferd) er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri
en 16 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida 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 dregid Gr 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 medgdngu, eingéngu ef laeknirinn telur pad
naudsynlegt a0 undangengnu itarlegu mati.

bu skalt ekki heetta medferdinni an pess ad radfaera pig vid leekninn.

Ekki er hagt a0 utiloka ad fullu haettuna a vanskopun fyrir fostrio.

Tver rannsoknir benda ekki til aukinnar hettu 4 einhverfu eda vitsmunaskerdingu hja bérnum maedra
sem fa medferd med levetiracetami 4 medgongu. Hins vegar eru fyrirliggjandi upplysingar um ahrif
levetiracetams a taugaproska hja bornum takmarkadar.

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

Akstur og notkun véla

Keppra getur skert heefni til aksturs og notkunar taekja eda véla pvi pad getur valdio 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 sé ekki skert.

Keppra inniheldur metylparahydroxybenzéat, propylparahydroxybenzdat og maltitél

Keppra mixtuara, lausn, inniheldur medal annars metylparahydroxybenzoat (E218) og propylpara-
hydroxybenzoat (E216), sem geta valdid ofnemisvidbrogoum (hugsanlega sidkomnum).

Keppra mixtiara, lausn, inniheldur einnig maltitdl. Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med opol fyrir
einhverjum sykurtegundum, attu ad hafa samband vid leekninn 40ur en pu tekur petta lyf.



Keppra inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Keppra

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

Keppra 4 a0 taka inn tvisvar sinnum 4 dag, ad morgni og ad kvdldi, 4 u.p.b. sama tima 4 hverjum degi.
Taktu mixtiruna eins og laeknirinn hefur rddlagt.

Einlyfjamedfero (fra 16 dra aldri)

Fullordnir (=18 ara) og unglingar (fra 16 ara aldri):

Mzeldu videigandi skammt med 10 ml sprautunni sem fylgir i pakkanum fyrir sjiklinga 4 ara og eldri.
Radlagdur skammtur: Keppra er tekid tvisvar a solarhring, i tveimur jofnum skdmmum, hvor stakur
skammtur meldur 4 bilinu 5 ml (500 mg) til 15 ml (1.500 mg).

begar pu byrjar ad taka Keppra mun leeknirinn avisa leegri skammti fyrstu 2 vikurnar adur en pti feerd
leegsta solarhringsskammt.

Viobotarmedfero

Skammtar handa fulloronum og unglingum (12 til 17 ara):

Meldu videigandi skammt med 10 ml sprautunni sem fylgir i pakkanum fyrir sjuklinga 4 ara og eldri.
Réodlagdur skammtur: Keppra er tekio tvisvar a sélarhring, 1 tveimur jéfnum skommum, hvor stakur
skammtur meeldur 4 bilinu 5 ml (500 mg) til 15 ml (1.500 mg).

Skammtar handa bérnum 6 manada og eldri:

Leaeknirinn mun avisa pvi lyfjaformi Keppra sem er hentugast midad vid aldur, pyngd og skammt.
Fyrir born 6 manada til 4 ara 4 ad mala videigandi skammt med 5 ml sprautunni sem fylgir
pakkanum.

Fyrir born eldri en 4 ara 4 ad mela vioeigandi skammt med 10 ml sprautunni sem fylgir i
pakkanum.

Radlagdur skammtur: Keppra er tekid tvisvar a solarhring, i tveimur jofnum skdmmtum, hvor stakur
skammtur meldur & bilinu 0,1 ml (10 mg) til 0,3 ml (30 mg) 4 hvert kg likamspyngdar barns (sja toflu
fyrir nedan med demi um skammta).

Skammtar handa bérnum 6 manada og eldri:

byngd Upphafsskammtur: 0,1 ml/kg tvisvar Hamarksskammtur: 0,3 ml/kg tvisvar
sinnum & solarhring sinnum & so6larhring

6 kg 0,6 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring 1,8 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring

8 kg 0,8 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring 2,4 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring

10 kg 1 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring 3 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring

15 kg 1,5 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring 4,5 ml tvisvar sinnum 4 so6larhring
20 kg 2 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring 6 ml tvisvar sinnum & solarhring
25kg 2,5 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring 7,5 ml tvisvar sinnum 4 sdlarhring
Yfir 50 kg 5 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring 15 ml tvisvar sinnum & s6larhring

Skammtar handa ungabérnum (1 manadar til innan vid 6 manada):

Fyrir ungaborn 1 manadar til innan vio 6 manada 4 ad mela videigandi skammt med 1 ml
sprautunni sem fylgir i pakkanum.

Rédlagdur skammtur: Keppra er tekid tvisvar 4 solarhring, 1 tveimur jofnum skdmmtum, hvor stakur
skammtur meeldur & bilinu 0,07 ml (7 mg) til 0,21 ml (21 mg) & hvert kg likamspyngdar ungabarns (sja
toflu fyrir nedan med demi um skammta).




Skammtar handa ungabérnum (1 manadar til innan vio 6 manada):

bPyngd Upphafsskammtur: 0,07 ml/kg Hamarksskammtur: 0,21 ml/kg tvisvar
tvisvar sinnum & sélarhring sinnum & solarhring
4kg 0,3 ml tvisvar sinnum 4 sélarhring 0,85 ml tvisvar sinnum & sélarhring
S5kg 0,35 ml tvisvar sinnum & sélarhring 1,05 ml tvisvar sinnum & so6larhring
6 kg 0,45 ml tvisvar sinnum & solarhring 1,25 ml tvisvar sinnum & s6larhring
7 kg 0,5 ml tvisvar sinnum a solarhring 1,5 ml tvisvar sinnum & solarhring
Lyfjagjof:

Eftir ad réttur skammtur hefur verid mealdur med videigandi sprautu ma pynna Keppra mixturu, lausn,
i glasi af vatni eda i pela. Taka ma Keppra med eda an faedu. Eftir inntdku getur verid ad beiskt bragd
levetiracetams finnist.

Leidbeiningar um hvernig nota & sprautuna:

o Opnid floskuna: Ytid tappanum nidur og sntid honum rangszlis (mynd 1).

o Fylgid eftirfarandi skrefum 1 fyrsta skiptio sem Keppra er notao:
- Takid millistykkio af munngjafarsprautunni (mynd 2).
- Setjio millistykkid ofan 4 floskuna (mynd 3). Gaetio pess a0 pad sé vel fast. Ekki parf a0
fjarleegja millistykkid eftir notkun.
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o Fylgid eftirfarandi skrefum i hvert skipti sem Keppra er notad:

- Setjid munngjafarsprautuna i opid & millistykkinu (mynd 4).
- Hvolfid fléskunni (mynd 5).
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- Haldid floskunni & hvolfi i annarri hendi og notid hina hendina til ad fylla
munngjafarsprautuna.

- Togid stimpilinn nidur til ad fylla munngjafarsprautuna med litlu magni af lausn
(mynd 5A).

- Ytid sidan stimplinum upp til ad losna vid hugsanlegar loftbolur (mynd 5B).

- Togid stimpilinn nidur ad millilitra (ml) skammtamerkinu & munngjafarsprautunni sem
leeknirinn hefur avisad (mynd 5C). Stimpillinn geeti risid aftur upp 1 bolinn vid fyrsta
skammtinn. bess vegna parf ad tryggja ad stimplinum sé haldid & réttum stad par til
skammtasprautan hefur verio losud fra floskunni.

- Taemid innihald sprautunnar i glas af vatni eda i pela fyrir bérn med pvi ad yta
stimplinum alla leid nidur (mynd 7).

- Drekkid allan vokvann tr glasinu/pelanum.

- Lokid floskunni med plastskraftappanum (pa parft ekki ad fjarlegja
millistykkid).

- Til ad hreinsa sprautuna, skal skola hana eingdngu med kdldu vatni
med pvi ad hreyfa stimpilinn nokkrum sinnum upp og nidur og
sprauta vatninu ut an pess a0 taka sprautuna i sundur (mynd 8).

- Geymid floskuna, munngjafarsprautuna og fylgisedilinn i 6skjunni.

Lengd meoferoar:

. Keppra er notad til langtima medhdndlunar. Halda & medferd med Keppra afram eins lengi og
leeknirinn hefur gefid fyrirmaeli um.

o Heettid ekki medferd 4n samrads vid leekninn, 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, asingur, arasargirni, minnkud
arvekni, dndunarbeling og da.

Hafid samband vi0 leekni ef tekinn er staerri skammtur af Keppra en atti ad taka. Leeknirinn mun
akveda bestu mogulegu medferd vid ofskommtun.

Ef gleymist ad taka Keppra:

Hafid samband vid lekni ef gleymist ad taka inn einn eda fleiri skammta.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Keppra:

Ef haetta 4 medferd med Keppra a 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.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vio laekninn eda farou a nzestu bradamottoku ef pessi einkenni koma
fram:

o slappleiki, svimi eda sundl eda ef pu att erfitt med andardratt par sem petta geta verid merki um
alvarleg ofnemisviobrogd (bradaofnaemi)
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), stekkadir eitlar og ahrif 4 onnur liffeeri (lyfjaviobrogd med eodsinfiklafjold og
altekum einkennum [DRESS])

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

o hudttbrot sem geta myndad blodrur og 1itid Ut eins og litil markskifa (dokkir blettir i midjunni
umkringdir ljésara svadi med dokkum hring utan med) (regnbogarodasott)

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

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

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

ringlunar, svefnh6fga (syfju), minnisleysis, minnisskerdingar (gleymni), afbrigdilegrar 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 @ttu pessar aukaverkanir ad minnka med timanum.

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

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



o Krampi, jafnvaegisleysi, sundl (tilfinning um jafnvegisleysi), svefndrungi, (skortur & orku og
ahuga), skjalfti (6sjalfradur skjalfti);

Svimi (tilfinning um ad allt hringsnuist);

Hosti;

Kvidverkir, nidurgangur, meltingartruflun (meltingartregda), uppkost, 6gledi;

Utbrot;

brottleysi/preyta.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
° Fakkun blodflagna, feekkun hvitra blédkorna;
o byngdartap, pyngdaraukning;

o Tilraunir til sjalfsvigs og sjalfsvigshugsanir, gedsjikdomar, dedlileg hegdun, ofskynjanir, reioi,
ringlun, kvidakast, tilfinningalegt 6jafnvaegi/skapsveiflur, @singur;
o Minnisleysi, minnisskerding, 6samhafdar hreyfingar (skert geta til ad samhaefa hreyfingar),

naladofi, athyglisbrestur (einbeitingarskortur);

Tvisyni, pokusyn;

Heekkud eda oedlileg gildi i rannsoknum 4 lifrarstarfsemi;
Harlos, exem, klaoi;

Voovaslappleiki, véovaverkir;

Averkar.

Mjog sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

o Syking;

o Feekkun allra tegunda bl6okorna;

o Veruleg ofneemisvidobrogd (DRESS bradaofnaemisvidbragd [alvarleg og veigamikil
ofnaemisvidbrogd], Quincke bjugur [bolga i andliti, vorum, tungu og halsi]);

o Minnkad magn natriums i bl60i;

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

. Orad:;

o Heilakvilli (sja kaflann ,,Hafou tafarlaust samband vid leekninn® fyrir nakvaema lysingu 4
einkennum);

o Flog geta versnad eda pau gerst oftar;

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

sjukleg hreyfingarporf (ofvirkni);

Breyting 4 hjartslattartakti (a4 hjartalinuriti);

Brisbolga;

Lifrarbilun, lifrarbolga;

Ovant minnkun & nyrnastrarfsemi;

Hudutbrot, sem geta myndad blodrur og litid Ut eins og litlar skotskifur (dokkir blettir i

midjunni, umkringdir lj6sara 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 htdin

flagnar & meira en 30% af likamsyfirbordinu (foxic epidermal necrolysis).

o Rakvoovalysa (nidurbrot vodvavefs) og tengd haekkun 4 kreatinkinasa i blooi. Algengi er
marktaekt meira hja japonskum sjuklingum borid saman vid sjuklinga sem ekki eru japanskir

o Helti eda erfidleikar vid gang.

o Blanda hita, vodvastirdleika, 6stodugs blodprystings og hjartslattar, 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
o 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 samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Keppra
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og floskunni & eftir EXP:
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Eftir ad flaskan hefur verid opnud ma ekki nota hana lengur en i 7 manudi.

Geymid i upprunalegu fléskunni til varnar gegn 1j6si.

Ekki mé 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. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Keppra inniheldur
Virka innihaldsefnid er levetiracetam. Hver ml inniheldur 100 mg af levetiracetami.

Onnur innihaldsefni eru: Natriumsitrat, sitrénusyrueinhydrat, metylparahydroxybenzéat (E218),
propylparahydroxybenzoat (E216), ammoniumglycyrrhizat, glyserol (E422), maltitol vokvi (E965),
asesulfamkalium (E950), vinberjabragdefni, hreinsad vatn.

Lysing 4 utliti Keppra og pakkningastzeroir

Keppra 100 mg/ml mixtara, lausn er ter vokvi.

300 ml fl6sku af Keppra (fyrir born 4 ara og eldri, unglinga og fullordna) er pakkad i pappadskju sem
einnig inniheldur 10 ml munngjafarsprautu (med melikvarda fyrir hverja 0,25 ml) og millistykki fyrir
Sprautuna.

150 ml flosku af Keppra (fyrir ungabdrn og ung born fra 6 manada til allt ad 4 ara) er pakkad i
pappadskju sem einnig inniheldur 5 ml munngjafarsprautu (med melikvarda fyrir hvern 0,1 ml fra
0,3 ml til 5 ml og hvern 0,25 ml fra 0,25 ml til 5 ml) og millistykki fyrir sprautuna.

150 ml flosku af Keppra (fyrir ungabdrn 4 aldrinum 1 manadar til allt ad 6 manada) er pakkad i
pappadskju sem einnig inniheldur 1 ml munngjafarsprautu (med melikvarda fyrir hverja 0,05 ml) og
millistykki fyrir sprautuna.

Markadsleyfishafi

UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brussels, Belgia.
Framleioandi

NextPharma SAS, 17 Route de Meulan, F-78520 Limay, Frakkland.
eda

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

Samhlida innflutningur
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.
Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
UCB Pharma SA/NV UAB Medfiles
Tel/Tél: +32/(0)2 559 92 00 Tel: +370 5 246 16 40


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

bbarapus
1O CU BU boarapus EOO
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles
Tel: +372 730 5415

E\rada
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
Medfiles SIA
Tel: +371 67 370 250

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /2137 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 /21302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00



Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juni 2026
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.

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



https://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

