VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Levetiracetam SUN 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver ml inniheldur 100 mg af levetiracetami.
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur 500 mg af levetiracetami.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 19 mg af natrium.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (seeft pykkni).

Teert, litlaust lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Levetiracetam SUN er &tlad til einlyfjamedferdar vid hlutaflogum med eda an siokominna alfloga, hja
fulloronum og unglingum fra 16 ara aldri, med nygreinda flogaveiki.

Levetiracetam SUN er &tlad &samt 6drum lyfjum

- til medferdar handa fullordnum, unglingum og bérnum fra 4 &ra aldri med flogaveiki pegar
um er ad raeda hlutaflog (partial onset seizures) med eda &n siokominna alfloga

- til medferdar vid vodvakippaflogum (myoclonic seizures) hja fullordnum og unglingum, 12
ara eda eldri, med vodvakippaflog sem koma fram & unglingsarum (juvenile myoclonic
epilepsy)

- til medferdar vid frumkomnum pankippaalflogum (primary generalised tonic-clonic seizures)
hja fulloronum og unglingum fra 12 ara aldri med sjalfvakta flogaveiki.

Levetiracetam SUN pykkni er valkostur fyrir sjaklinga pegar ekki hentar timabundid ad gefa lyfid
med inntoku.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Hefja ma medferd med levetiracetami med gjof lyfsins i blazed eda til inntdku.

Skipta ma beint ur gjof til inntdku og yfir i gjof i blaaed, eda 6fugt, an skammtaadldgunar. Nota skal
sama heildarskammt & s6larhring og somu skammtatidni.

Hlutaflog

Radlagdur skammtur fyrir einlyfjamedferd (fra 16 ara aldri) og vidbotarmedferd er s& sami; eins og

rakio er hér ad nedan.

Allar abendingar



Fullordnir (> 18 dara) og unglingar (12 til 17 dra), sem vega 50 kg eda meira

Upphaflegur medferdarskammtur er 500 mg tvisvar sinnum & sélarhring. Pennan skammt ma gefa &
fyrsta degi medferdar. Hins vegar mé gefa leegri upphafsskammt, 250 mg tvisvar sinnum &
solarhring samkveemt mati laeknis a faekkun floga samanborid vid hugsanlegar aukaverkanir. Pennan
skammt méa auka i 500 mg tvisvar sinnum & solarhring eftir tveer vikur.

Med hlidsjon af kliniskri svrun og poli, mé auka sélarhringsskammtinn i allt ad 1.500 mg tvisvar
sinnum & sélarhring. Skommtum ma breyta med pvi ad auka eda minnka pba um 250 mg eda

500 mg tvisvar sinnum & sélarhring & tveggja til fjdgurra vikna fresti.

Unglingar (12 til 17 dra), sem vega minna en 50 kg og born fra 4 ara aldri

Leeknir skal &visa videigandi lyfjaformi, pakkningasteaerd og styrk sem hentar best midad vid pyngd,
aldur og skammt. Visad er til kaflans um Born vardandi skammtaadlogun midad vid pyngd.

Medferdarlengd
Engin reynsla er af notkun levetiracetams i blaaed i lengri tima en 4 sélarhringa.

Medferd haett

Ef parf ad haetta medferd med levetiracetami er melt med ad minnka skammtinn smam saman (t.d. hja
fullordnum og unglingum, sem vega meira en 50 kg: minnka um 500 mg tvisvar sinnum a sélarhring
adra til fjérou hverja viku; hja ungbdrnum eldri en 6 manada, bérnum og unglingum sem vega minna
en 50 kg: ekki etti ad minnka skammt um meira en 10 mg/kg tvisvar sinnum & sélarhring adra hverja
viku).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (65 dara og eldri)
Malt er med pvi ad skommtum sé breytt hja dldrudum i samreemi vid nyrnastarfsemi (sja
»Skert nyrnastarfsemi® hér & eftir).

Skert nyrnastarfsemi
Akvarda verdur sélarhringsskammt fyrir hvern einstakling med hlidsjon af nyrnastarfsemi.

Fyrir fullordna sjuklinga er visad til eftirfarandi toflu og skal breyta skammti i samraemi vid hana. Til
ad nota pessa skammtatoflu parf ad azetla Gthreinsun kreatinins (CLcr) sjuklingsins i ml/min. Aztla
méa CLcr i ml/min. & grundvelli kreatinins i sermi (mg/dl), fyrir fulloréna og unglinga sem vega 50 kg
eda meira, samkvemt eftirfarandi formalu:

[140- aldur (ar)] x pyngd (kg)
CLcr (ml/min) = (x 0,85 fyrir konur)
72 X kreatinin i sermi (mg/dl)

CLcr er svo adlagad fyrir likamsyfirbord (BSA) samkveemt eftirfarandi formalu:

CLcr (ml/min)
CLcr (ml/min/1,73 m?) = x1,73
BSA einstaklings (m?)

Breytingar & skdmmtum handa fullordnum og unglingum, sem vega meira en 50 kg og eru med



skerta nyrnastarfsemi

Flokkun Uthreinsun kreatinins Skammtur og skammtatidni

(ml/min/1,73 m?)
Edlileg >80 500-1.500 mg tvisvar sinnum & solarhring
Vg 50-79 500-1.000 mg tvisvar sinnum a sélarhring
I medallagi 30-49 250-750 mg tvisvar sinnum & sélarhring
Alvarleg <30 250-500 mg tvisvar sinnum & sélarhring
Sjuklingar med nyrna- - 500-1.000 mg einu sinni & so6larhring (2)
bilun & lokastigi, sem eru
i skilun (1)

(1) Melt er med 750 mg hledsluskammti fyrsta dag medferdar med levetiracetami.
(2) Eftir skilun er malt med 250 til 500 mg aukaskammiti.

Hja bérnum med skerta nyrnastarfsemi parf ad breyta skammti levetiracetams med hlidsjon af
nyrnastarfsemi vegna pess ad Uthreinsun levetiracetams tengist nyrnastarfsemi. pessar
radleggingar eru byggdar & rannsokn & fullorénum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aztla ma CLcr i ml/min/1,73 m? & grundvelli kreatinins i sermi (mg/dl) fyrir yngri unglinga og
born, samkvaemt eftirfarandi formualu (Schwartz formulu):

Haed (cm) x ks
CLcr (ml/min/1,73 m?) =

Kreatinin i sermi (mg/dl)
ks=0,55 fyrir born yngri en 13 ara og fyrir unglingsstulkur, ks=0,7 fyrir unglingsdrengi.

Adlégun skammta hja bérnum og unglingum sem vega minna en 50 kg og eru med skerta
nyrnastarfsemi:

Flokkun Uthreinsun Skammtur og skammtationi
kreatinins Born fra 4 ara og unglingar sem vega minna en 50 kg
(ml/min./1,73 m?)
Edlileg >80 10 til 30 mg/kg (0,10 til 0,30 ml/kg) tvisvar sinnum a
solarhring
Vg 50-79 10 til 20 mg/kg (0,10 til 0,20 ml/kg) tvisvar sinnum &
solarhring
I medallagi 30-49 5 til 15 mg/kg (0,05 til 0,15 ml/kg) tvisvar sinnum &
solarhring
Alvarleg <30 5 til 10 mg/kg (0,05 til 0,10 ml/kg) tvisvar sinnum &
solarhring
Sjuklingar med - 10 til 20 mg/kg (0,10 til 0,20 ml/kg) einu sinni &
nyrnabilun & solarhring (1) (2)
lokastigi, semeru i
skilun

(1) Melt er med 15 mg/kg (0,15 ml/kg) hledsluskammti & fyrsta degi medferdar med
levetiracetami.
(2)  Eftir skilun er meelt med 5 til 10 mg/kg (0,05 til 0,10 ml/kg) aukaskammiti.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi. Hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi getur Gthreinsun kreatinins gefid til kynna vanmat &



skertri nyrnastarfsemi. Pvi er melt med pvi ad vidhaldsskammtur & sélarhring sé minnkadur um 50 %
begar Gthreinsun kreatinins er < 60 ml/min/1,73 m2,

Boérn

Laeknir skal avisa videigandi lyfjaformi, pakkningasteerd og styrk sem hentar best midad vid aldur,
pyngd og skammt.

Einlyfjamedfero

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum og unglingum yngri en 16 ara med
Levetiracetam SUN sem einlyfjamedfero.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Unglingar (16 og 17 dra) sem vega 50 kg eda meira, med hlutaflog (partial onset seizures) med eda
an siokominna alfloga med nylega greinda flogaveiki

Sja kaflann hér ao ofan fyrir Fullordna (=18 dra) og unglinga (12 til 17 dra) sem vega 50 kg eda
meira.

Viobotarmedferd hja bérnum (a aldrinum 4 til 11 ara) og unglingum (12 til 17 ara), sem vega minna
en 50 kg

Upphaflegur medferdarskammtur er 10 mg/kg tvisvar sinnum & sélarhring.

Mead hlidsjon af kliniskri svorun og poli, ma auka skammtinn i allt ad 30 mg/kg tvisvar sinnum a
solarhring. Skammta ma hvorki auka né minnka um meira en 10 mg/kg tvisvar sinnum a sélarhring &
tveggja vikna fresti. Nota skal minnsta virkan skammt fyrir allar dbendingar.

Skammtur hja bornum sem vega 50 kg eda meira er s& sami og hja fulloronum fyrir allar &bendingar.
Sja kaflann hér ad ofan fyrir Fullordna (>18 dra) og unglinga (12 til 17 dra) sem vega 50 kg eda
meira fyrir allar abendingar.

Ré&dlagdur skammtur handa bérnum og unglingum:

Pyngd Upphafsskammtur: Hamarksskammtur:
10 mg/kg tvisvar sinnum & solarhring | 30 mg/kg tvisvar sinnum & sélarhring

15 kg @ 150 mg tvisvar sinnum & sélarhring 450 mg tvisvar sinnum & sélarhring
20 kg @ 200 mg tvisvar sinnum & sélarhring 600 mg tvisvar sinnum & sélarhring
25 kg 250 mg tvisvar sinnum & soélarhring 750 mg tvisvar sinnum & sélarhring

Fra 50 kg @ | 500 mg tvisvar sinnum & sélarhring 1.500 mg tvisvar sinnum & sélarhring

M Born 25 kg eda léttari eiga frekar ad hefja medferd med Levetiracetam SUN 100 mg/ml mixtdru,

lausn.
@ Skammtur handa bérnum og unglingum, sem vega 50 kg eda meira, er eins og handa fullordnum.

Viobotarmedferd fyrir ungaborn og born yngri en 4 ara

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Levetiracetam SUN innrennslispykknis, lausnar hja
ungabdrnum og bérnum yngri en 4 éra.

Fyrirliggjandi upplysingum er lyst i ko6flum 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad veita radleggingar
vardandi skammta.

Lyfjagjof
Levetiracetam SUN pykkni er einungis til notkunar i blded og pynna verdur radlagoan skammt i ad
minnsta kosti 100 ml af samrymanlegri pynningarlausn og gefa verdur lyfid med innrennsli i blaaed &

15 mindtum (sja kafla 6.6).



4.3 Fréabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda 6drum pyrrolidonafleidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skert nyrnastarfsemi

Vera ma ad breyta purfi skommtum hjé sjaklingum med nyrnabilun sem fa medferd med
levetiracetami. Hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi er maelt med pvi ad nyrnastarfsemi
sé metin &0ur en skammtar eru akvardadir (sja kafla 4.2).

Bradur nyrnaskadi
Notkun levetiracetams hefur drsjaldan verid tengd vid bradan nyrnaskada, par sem timi par til skadi
kemur fram er allt fra faeinum dégum til nokkura manada.

Fjoldi bl6dkorna

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra feekkun & fjolda blédkorna (daufkyrningafeed,
kyrningapurrd, hvitfrumnafad, bléoflagnafeed og blédfrumnafed) i tengslum vid gjof levetiracetams,
yfirleitt vio upphaf medferdar. Malt er med heildarbl6dfrumutalningu hja sjuklingum sem finna fyrir
miklum slappleika, hita, endurteknum sykingum eda blédstorkurdéskunum (kafli 4.8).

Sjalfsvig

Greint hefur verid fra sjalfsvigum, sjalfsvigstilraunum, sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja
sjuklingum sem hafa verid medhondladir med flogaveikilyfjum (par med talid levetiracetam).
safngreiningu & slembir6dudum rannsoknum sem gerdar voru a flogaveikilyfjum samanborid vio
lyfleysu kom fram dalitid aukin heetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Ahattupattirnir eru
ekki pekktir.

pvi skal fylgjast med sjuklingum med tilliti til punglyndis og/eda sjalfsvigshugsana og
sjalfsvigshegdunar og ihuga videigandi medferd. Sjuklingum (og uménnunaradilum sjuklinga) er
radlagt ad leita til leeknis ef einkenna punglyndis og/eda sjalfsvigshugsana eda sjalfsvigshegdunar
verour vart.

Afbrigdileg og arésargjérn hegdun

Levetiracetam getur valdid gedrofseinkennum og afbrigdilegri hegdun, p.m.t. skapstyggd og
arésargirni. Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem fa& medferd med levetiracetami m.t.t. gedraenna
einkenna sem benda til veigamikilla breytinga & skapi og/eda personuleika. Ef vart verdur vid slika
hegdun skal ihuga ad adlaga medferdina eda haetta medferd smam saman. Sja kafla 4.2 ef ihugad er ad
heetta medferd.

Versnun floga
Eins og adrar tegundir flogaveikilyfja getur levetiracetam i mjdg sjaldgeefum tilvikum aukid tioni

floga eda alvarleika peirra. Oftast var greint frd pessum pverstaeda verkunarhatti a fyrsta manudi eftir
ad upphafsskammtur af levetiracetami var gefinn eda pegar skammturinn var aukinn og gekk til baka
pegar medferd var hett eda skammtur minnkadur. R&dleggja skal sjuklingum ad radfeera sig strax vid
leekninn ef versnun flogaveiki kemur fram.

Til deemis hefur verid tilkynnt um skort & verkun eda versnun floga hja sjuklingum med flogaveiki i
tengslum vid stokkbreytingar i alfa undireiningu 8 spennustyrdra natriumgangna (SCN8A).

Lenging QT-bils & hjartalinuriti

I mjég sjaldgaefum tilvikum hefur lenging QT-bils & hjartalinuriti sést vid eftirlit eftir markadssetningu
lyfsins. Levetiracetam skal nota med varid hja sjuklingum sem eru med lengingu & QTc-bili, hja
sjuklingum sem f& samtimis medferd med lyfjum sem hafa ahrif & QTc-bilid og hja sjuklingum sem
eru med undirliggjandi hjartasjukddém eda truflanir & saltajafnveegi.




Born

Fyrirliggjandi upplysingar um bérn benda ekki til dhrifa & voxt og kynproska. Hins vegar eru langtima
ahrif 4 born hvad vardar ndmsgetu, vitsmuni, voxt, starfsemi innkirtla, kynproska og getu til barneigna
ekki enn pekkt.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur 2,5 mmol (eda 57 mg) af natrium i hverjum hamarks stakskammti (0,8 mmol (eda

19 mg) i hverju hettuglasi). Sjuklingar a natriumsnaudu faedi purfa ad taka tillit til pessa.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Flogaveikilyf
Upplysingar ur kliniskum ranns6knum sem gerdar voru hja fullorénum fyrir markadssetningu lyfsins

benda til pess ad levetiracetam hafi ekki &hrif & sermispéttni annarra flogaveikilyfja (fenytoins,
carbamazepins, valproinsyru, fenobarbitals, lamotrigins, gabapentins og primidons) og ad pessi
flogaveikilyf hafi ekki ahrif a lyfjahvorf levetiracetams.

Eins og hja fulloronum liggja ekki fyrir neinar visbendingar um kliniskt mikilveegar milliverkanir vid
onnur lyf hja bérnum sem fengu allt ad 60 mg/kg/dag skammt af levetiracetami.

Aftursynt mat & lyfjahvarfamilliverkunum hja bérnum og unglingum med flogaveiki (4 til 17 ara)
stadfesti, ad vidbotarmedferd med levetiracetami til inntoku hafdi ekki ahrif & jafnvaegispéttni
carbamazepins og valproats i sermi pegar pessi lyf voru gefin samtimis. Hins vegar benda upplysingar
til 20% meiri Gthreinsunar levetiracetams hja bérnum sem nota ensimhvetjandi flogaveikilyf. EKKi
parf ad breyta skammti.

Probenecid

Synt hefur verid fram & ad probenecid (500 mg fjéorum sinnum & sélarhring), lyf sem hindrar
nyrnapipluseytingu, hamlar Gthreinsun adalumbrotsefnisins um nyru en hamlar ekki tthreinsun
levetiracetams. Samt sem &dur helst péttni pessa umbrotsefnis lag.

Methotrexat

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida gjof levetiracetams og methotrexats minnkar Gthreinsun
methotrexats, sem leidir af sér ad péttni methotrexats i bl6di eykst/lengist i gildi sem kunna ad valda
eitrun. Fylgjast skal vel med péttni methotrexats og levetiracetams i bl6di hja sjuklingnum sem fa
samhlidamedferd med lyfjunum.

Getnadarvarnarlyf til inntéku og adrar lyfjahvarfamilliverkanir

Levetiracetam 1.000 mg & sélarhring hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf getnadarvarnarlyfja til inntoku
(etinylestradiol og levonorgestrel); kennisteerdir innkirtla (gulbusérvandi hormén og progesteron)
breyttust ekki. Levetiracetam 2.000 mg & solarhring hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf digoxins og
warfarins; protrombintimar breyttust ekki. Samhlida notkun digoxins, getnadarvarnalyfja til inntoku
og warfarins hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf levetiracetams.

Afengi
EkKi liggja fyrir neinar upplysingar um milliverkanir levetiracetams vid afengi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Konur & barneignaraldri attu ad fa sérfreedirddgjof. Endurskoda skal medferd med levetiracetami
pegar kona radgerir ad verda barnshafandi. Eins og vid & um 6ll flogaveikilyf, skal fordast ad haetta
notkun levetiracetams skyndilega par sem pad getur valdid gegnumbrotsflogum sem gaetu haft
alvarlegar afleidingar fyrir konuna og 6fztt barnid. Velja skal einlyfjamedferd pegar pad er haegt
vegna pess ad medferd med morgun flogaveiklyfjum geeti tengst meiri haettu & medfaeddri vanskdpun
heldur en einlyfjamedferd, allt eftir pvi hvada flogaveiklyf eiga i hlut.

Medganga



Umtalsverdar upplysingar eftir markadssetningu sem liggja fyrir um konur a medgdngu Utsettar fyrir
levetiracetam einlyfjamedferd (fleiri en 1.800, medal peirra fleiri en 1.500 Utsettar & fyrsta pridjungi
medgongu) benda ekki til aukinnar haettu & meirihattar medfeeddri vanskdpun. Adeins liggja fyrir
takmarkadar upplysingar um taugaproska hja bérnum sem voru Gtsett fyrir levetiracetam
einlyfjamedferd i legi. Hins vegar benda ndverandi faraldsfreedilegar rannséknir (4 um 100 bérnum)
ekki til aukinnar haettu & frAvikum eda seinkun i taugaproska.

Levetiracetam ma nota & medgdngu ef klinisk porf er talin & pvi ad loknu itarlegu mati. I slikum
tilfellum er maelt med pvi ad laegsti virki skammturinn sé notadur.

Lifedlisfreedilegar breytingar a medgongu geta haft ahrif & péttni levetiracetams. Minnkud péttni
levetiracetam i plasma hefur verid merkjanleg & medgéngu. Minnkunin er mest sidustu 3 manudi
medgdngunnar (allt ad 60% af upphafspéttni fyrir medgdngu). Tryggja skal videigandi kliniska
medferd hja konum sem hafa eru medhoéndladar med levetiracetam a medgongu.

Brjdstagjof

Levetiracetam skilst Ut i brjéstamjolk. pPvi er ekki melt med brjéstagjof. Hins vegar ef medferd med
levetiracetam er naudsynleg medan a brjéstagjof stendur & ad meta &vinning/aheettu af medferdinni
med mikilveegi brjdstagjafar i huga.

Fri6semi

Ekki komu fram nein ahrif & frjésemi i dyrarannséknum (sja kafla 5.3). Engar kliniskar upplysingar
liggja fyrir, hugsanleg heetta fyrir menn er ekki pekkt.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Levetiracetam hefur veeg eda midlungs mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vegna hugsanlegs breytileika i neemi einstaklinga, geetu sumir sjuklingar fundid fyrir svefnhtfga eda
6drum einkennum tengdum midtaugakerfi, einkum i upphafi medferdar eda i kjolfar pess ad skammtar
eru auknir. bvi er meelt med ad pessir einstaklingar geeti varidar vid verk sem krefjast sérstakrar
heefni, t.d. akstur 6kutaekja eda notkun véla. Radleggja skal sjuklingum ad stunda hvorki akstur né
notkun véla fyrr en fyrir liggur ad geta peirra til slikra verka sé ekki skert.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqggispattum

peer aukaverkanir sem oftast voru tilkynntar voru nefkoksbdélga, svefnhofgi, hofudverkur, preyta og
sundl. Upplysingar um aukaverkanir, sem koma fram hér fyrir nedan, eru byggdar a heildargreiningu &
Kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu med 6llum abendingum sem voru rannsakadar, med
patttoku alls 3.416 sjuklinga, sem medhondladir voru med levetricetami. Til vidbotar pessum
upplysingum eru upplysingar Ur tilsvarandi framhaldsrannséknum og upplysingar sem fengist hafa vid
reynslu eftir markadssetningu. Oryggisupplysingar um levetiracetam eru almennt svipadar hja 6llum
aldurshopum (fulloronum sjuklingum og bérnum) og vid notkun vid 6llum sampykktum abendingum
flogaveiki. Vegna takmarkadrar notkunar levetiracetams i blaed og vegna pess ad lyfjaformin til
inntoku eru hvad adgengi vardar jafngild (bioequivalent) innrennslislyfinu, byggjast upplysingar um
Oryggi levetiracetams til notkunar i blaaed, a upplysingum um levetiracetam til inntoku.

Listi yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum (hja fullorénum, unglingum, bérnum og
ungabdrnum >1 manadar) og sem komid hafa fram eftir markadssetningu lyfsins eru taldar upp eftir
liffeerakerfum og tioni i eftirfarandi toflu. Aukaverkanir eru taldar upp eftir minnkandi alvarleika og
tionin er skilgreind a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) og koma orsjaldan fyrir
(< 1/10.000).
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@ Sja lysingu & voldum aukaverkunum.

@ [ rannsoknum eftir markadssetningu kom orsjaldan fram ad sjuklingar med forségu um
undirliggjandi &rattu- og prahyggjurdéskun eda gedraskanir hafi pr6ad med sér arattu- og
prahyggjurdskun.

® Algengi er marktaekt meira hja japonskum sjiklingum borid saman vid sjiklinga sem ekki eru
japanskir.

Lysing & voldum aukaverkunum

Fjolkerfa ofncemisviobrogd

Fjolkerfa ofneemisvidbrdgd (einnig kollud lyfjavidbrogd med edsinfiklafjold og altekum einkennum
(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) hafa verid tilkynnt i mjdg
sjaldgaefum tilvikum hja sjaklingum sem medhondladir voru med levetiracetami. Klinisk einkenni
geta komid fram 2 til 8 vikum eftir upphaf medferdar. Pessi vidbrogd koma fram & 6likan hatt en
vanalega med hita, Gtbrotum, bjug i andliti, eitlakvillum, marktaekum fravikum i bl6di og geta tengst
6likum liffeerakerfum, adallega lifur. Ef grunur leikur a fjolkerfa ofneemisvidbrégdum skal heetta
notkun levetiracetams.

Hzttan a lystarleysi er meiri pegar levetiracetam er gefid samtimis topiramati.
I nokkrum tilvikum kom i 1j6s ad harlos gekk til baka pegar notkun levetiracetams var hatt.
Beinmergsbaling var greind i sumum tilfellum bléofrumufadar.

Tilfelli um heilakvilla komu venjulega fram i upphafi medferdar (faeinir dagar til nokkurra manada)
0g gengu til baka eftir ad medferd var heett.
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Bdrn

I heild hafa 190 sjaklingar, fra 1 manadar ad 4 ara aldri, verid medhondladir med levetiracetami
samanburdarrannséknum med lyfleysu og framhaldsrannséknum, sem ekki voru blindar. Sextiu
bessara sjlklinga voru medhondladir med levetiracetami i samanburdarrannsoknum med lyfleysu.
heild hafa 645 sjuklingar, & aldrinum 4-16 &ra, verid medhdndladir med levetiracetami i
samanburdarrannséknum med lyfleysu og framhaldsrannséknum, sem ekki voru blindar. Af pessum
sjuklingum voru 233 medhdndladir med levetiracetami i samanburdarrannséknum med lyfleysu. Til
vidbotar pessum upplysingum vardandi bada pessa aldurshdépa barna eru upplysingar sem komid hafa
fram vid notkun levetiracetam eftir markadssetningu.

Til vidbotar var 101 ungbarn yngra en 12 manada Utsett i 6ryggisrannsoknum eftir markadssetningu.
Ekki komu fram neinar nyjar upplysingar um 6ryggi levetiracetams hja ungbdrnum yngri en
12 méanada sem voru med flogaveiki.

Aukaverkanir levetiracetam eru almennt svipadar milli aldurshdpa og eru almennt svipadar hja 6llum
aldurshépum og vid notkun vid 6llum sampykktum abendingum vid flogaveiki. Oryggisnidurstédur
vardandi born i kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu voru i samraemi vid 6ryggi vid
notkun levetiracetam hja fullordnum, nema vardandi aukaverkanir tengdar hegdun og gedreenum
vandamalum, sem voru algengari hja bérnum en fullordnum. Hja bérnum og unglingum & aldrinum 4-
16 ara voru uppkdst (mjog algeng, 11,2%), asingur (algeng, 3,4%), skapsveiflur (algeng, 2,1%),
tilfinningalegt 6jafnvaegi (algeng, 1,7%), arasargirni (algeng, 8,2%), afbrigdileg hegdum (algeng,
5,6%) og svefndrungi (algeng, 3,9%) oftar tilkynnt en hja 66rum aldurshépum eda hja heildarpyoi.
Hja ungab6rnum og bérnum frd 1 manadar aldri ad 4 ara aldri, voru skapstyggd (mjog algeng, 11,7%)
skortur a samhafingu (algeng, 3,3%) oftar tilkynnt en hja 6drum aldurshépum eda hja heildarpydi.

[ tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu & éryggi hja bérnum, sem hénnud var til ad syna fram
a jafngildi (non-inferiority), voru vitsmunaproski og taugasalfraedileg ahrif levetiracetams metin hja
bérnum & aldrinum 4 til 16 ara, med hlutaflog. Nidurstédur syndu ad levetiracetam veeri ekki
frabrugdid (heldur jafngilt) lyfleysu med tilliti til breytinga fra upphafi ranns6knarinnar samkvamt
melikvarda a athygli og minni og sjénraenu minnisprofi (Leiter-R Attention and Memory, Memory
Screen Composite score) hja pydinu sem medhondlad var samkveemt rannsoknaraaetluninni.
Nidurstodur malinga samkveemt stadladri og kerfisbundinni leid med vidurkenndri adferd vid ad meta
hegdun og tilfinningaproska (spurningalisti vardandi atferli og tilfinningar barna og unglinga (CBCL -
Achenbach Child Behavior Checklist)) gafu til kynna versnun arésargirni hja sjuklingum sem
medhondladir voru med levetiracetami.

Hins vegar, urdu sjuklingar sem notudu levetiracetam til langs tima, i opinni langtima
eftirfylgnirannsokn, ekki varir vid versnun a atferli og tilfinningum, ad medaltali, einkum voru
nidurstddur melinga & arasargirni ekki siori en nidurstdour maelinga i upphafi rannsoknar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Einkenni

Svefnhofgi, esingur, arasargirni, minnkud medvitund, 6ndunarsleving og da hafa sést vid
ofskammtanir levetiracetams.
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Meohdndlun ofskdmmtunar

Ekkert sérteekt moétefni er til gegn levetiracetami. Medferd vid ofskdmmtun fer pvi eftir einkennum og
getur falid i sér blodskilun. Skilvirkni skilunar vid Gthreinsun levetiracetams er 60% og 74% fyrir
adalumbrotsefni pess.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, onnur flogaveikilyf, ATC flokkur: NO3AX14.

Virka efnid, levetiracetam, er pyrrolidonafbrigdi (S-handhverfa af a-etyl-2-oxd-1-pyrrolidin
acetamidi), sem er efnafraedilega dskylt virkum efnum flogaveikilyfja sem nu eru notud.

Verkunarhattur

Enn sem komid er hefur verkunarhattur levetiracetams ekki verid skyrdur ad fullu. Rannsoknir in vitro
0g in vivo benda til pess ad levetiracetam hafi ekki ahrif & grunneiginleika frumna og venjulegan
taugabodflutning.

I ranns6knum in vitro hefur komid i 1jos, ad levetiracetam hefur ahrif & péttni Ca?* i taugum med pvi
ad hamla ad hluta til Ca?* rafbodum af gerd N og med pvi ad draga Ur losun Ca?* Gr forda i taugum.
Auk pessa snyr pad ad hluta til vid minnkun & rafbodum um GABA- og glysinhlid af véldum zinks og
B-carbolina. Enn fremur hefur komid i 1j6s i rannsoknumin vitro, ad levetiracetam binst sérteekum stad
i heilavef nagdyra. bessi bindistadur er prétein 2A i taugamotablédorum, sem talid er ad sé bendlad vio
samruna bladra og losun taugabodefnis ur frumum. Levetiracetam og skyldar hlidstedur syna vaxandi
seekni i ad bindast préteini 2A i taugamdtablédrum sem er i samraemi vid hafni peirra til ad koma i
veg fyrir hljédflog i masum. Pessar nidurstddur benda til pess ad milliverkanir milli levetiracetams og
préteins 2A i taugamaétablddrum virdist eiga patt i ad skyra verkun lyfsins & flog.

Lyfhrif

I ymsum dyramodelum eykur levetiracetam vernd gegn hlutaflogum og frumkomnum alflogum &n
pess ad hafa krampavaldandi ahrif i byrjun (pro-convulsant effect). Adalumbrotsefnid er évirkt. Hja
monnum hefur virkni & baedi sjukdomsmyndir hlutafloga og alfloga (flogalik flogabod [epileptiform
discharge]/ ljésvidbragdakost) stadfest breida lyfjafreedilega verkun levetiracetams.

Verkun og 6ryqqi

Medferd med 60rum lyfjum, vio hlutaflogum med eda an sidkominna alfloga hja fulloronum,
unglingum og bornum fra 4 dara aldri med flogaveiki

Hja fulloronum hefur verid synt fram & verkun levetiracetams i 3 tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu, par sem gefin voru 1.000 mg, 2.000 mg eda

3.000 mg/sélarhring, skipt i 2 skammta, i allt ad 18 vikna medferd. I greiningu & sameinudum
upplysingum var hlutfall sjaklinga sem midad vid upphafsgildi nddi ad minnsta kosti 50% faekkun
hlutafloga & viku vid stédugan skammt (12/14 vikur) 27,7%, 31,6% og 41,3% fyrir sjuklinga sem
fengu levetiracetam 1.000 mg, 2.000 mg eda 3.000 mg, tilgreint i sému rd6 og 12,6% fyrir sjuklinga
sem fengu lyfleysu.

Born
Hja bérnum (4 til 16 ara) var synt fram a verkun levetiracetams i tviblindri samanburdarrannsékn med

lyfleysu, sem 198 sjuklingar toku pétt i og medferdin stod yfir i 14 vikur. I pessari rannsokn fengu
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sjuklingarnir stadladan skammt af levetiracetami sem var 60 mg/kg/sélarhring (skipt i tvo skammta &
solarhring).

Hlutfall sjuklinga sem midad vid upphafsgildi nddu ad minnsta kosti 50% faekkun hlutafloga & viku
var 44,6% fyrir p4 sem fengu levetiracetam og 19,6% fyrir pa sem fengu lyfleysu. Vid &framhaldandi
langtima medferd voru 11,4% sjuklinga an floga i ad minnsta kosti 6 manudi og 7,2% sjdklinganna
voru an floga i ad minnsta kosti 1 ér.

35 ungbdrn yngri en 1 ars med hlutaflog voru utsett i kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu og
af peim voru einungis 13 yngri en 6 manada.

Einlyfjamedferod vio hlutaflogum med eda an sidkominna alfloga hja sjuklingum fra 16 ara aldri
med nygreinda flogaveiki.

Synt var fram & verkun levetiracetams sem einlyfjamedferdar, i tviblindri ranns6kn hja mismunandi
sjuklingah6pum (parallel group) sem gerd var til ad syna fram a jafngildi (non-inferiority) vid medferd
med carbamazepin fordat6flum hja 576 sjuklingum sem voru 16 &ra eda eldri med nygreinda eda
nylega greinda flogaveiki. Sjaklingarnir urdu ad vera med hlutaflog sem komu fram an areitis eda
einungis med pankippaalflog. Sjuklingum var med slembivali skipt pannig ad peir fengu annadhvort
carbamazepin fordatdflur 400-1.200 mg/s6larhring eda levetiracetam 1.000-3.000 mg/s6larhring,
medferdarlengd var allt ad 121 vika, had svorun.

Sex méanada timabil an floga nadist hja 73,0% sjuklinga sem fengu levetiracetam og hja 72,8%
sjuklinga sem fengu carbamazepin fordatoflur; adlagadur 6viomidadur munur milli medferda var 0,2%
(95% ClI: -7,8 8,2). Meira en helmingur sjuklinganna var an floga i 12 manudi (56,6% sjuklinga sem
fengu levetiracetam og 58,5% peirra sem fengu carbamazepin fordatoflur).

I ranns6kn sem endurspeglar notkun lyfsins i almennri medferd var hagt ad hetta samhlida notkun
flogaveikilyfja hja takmdrkudum fjolda sjuklinga sem svérudu medferd med levetiracetami dsamt
68rum lyfjum (36 fullordnir sjuklingar af 69).

Medferd med 6drum lyfjum, vid védvakippaflogum hja fullordnum og unglingum fra 12 ara aldri med
voovakippaflog sem koma fram a unglingsarum.

Synt var fram & verkun levetiracetams i tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu sem st6d i
16 vikur, hja sjuklingum sem voru 12 &ra eda eldri og voru med sjalfvakta flogaveiki med
voovakippaflogum, i mismunandi heilkennum. Flestir sjaklinganna voru med vodvakippaflog sem
komu fram & unglingsarum.

I pessari rannsokn var gefinn levetiracetam skammturinn 3.000 mg/s6larhring, sem skipt var i

2 skammta.

Hja 58,3% sjuklinga sem fengu levetiracetam og 23,3% sjuklinga sem fengu lyfleysu kom fram ad
minnsta kosti 50% faekkun peirra daga i hverri viku par sem vodvakippaflog komu fram. Vid
aframhaldandi langtima medferd voru 28,6% sjuklinga an védvakippafloga i ad minnsta kosti 6
méanudi og 21,0% sjuklinganna voru an vodvakippafloga i ad minnsta kosti 1 ar.

Medferd med 6drum lyfjum, vid frumkomnum pankippaalflogum hja fulloronum og unglingum fra
12 ara aldri meod sjalfvakta flogaveiki.

Synt var fram & verkun levetiracetams i tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu, sem st6d
yfir i 24 vikur, hja fulloronum sjuklingum, unglingum og takmoérkudum fjélda barna sem voru med
sjalfvakta flogaveiki med frumkomnum pankippaalflogum i mismunandi heilkennum (védvakippaflog
sem komu fram & unglingsarum, brotsvif (absence seizures) sem koma fram i barnasku, brotsvif sem
koma fram & unglingsarum eda flogaveiki med flogakrémpum (grand mal) vid voknun). I pessari
rannsokn fengu fullordnir og unglingar levetiracetam 3.000 mg/sélarhring, skipt i 2 skammta og bérn
fengu levetiracetam 60 mg/kg/sélarhring, skipt i 2 skammta.

Hja 72,2% sjuklinga sem fengu levetiracetam og 45,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu kom fram ad
minnsta kosti 50% faeekkun frumkominna pankippaalfloga i hverri viku. Vid &framhaldandi langtima
medferd voru 47,4% sjuklinga an pankippafloga i ad minnsta kosti 6 manudi og 31,5% sjuklinganna
voru an pankippafloga i ad minnsta kosti 1 ar.
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5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorfum eftir inntoku hefur verid lyst. Stakur 1.500 mg skammtur af levetiracetami sem pynnt er
i 100 ml af samrymanlegri pynningarlausn og gefid med innrennsli i bldaed & 15 minGtum er hvad
adgengi vardar jafngilt (bioequivalent) 1.500 mg af levetiracetami sem gefid er med inntoku sem prijar
500 mg t6flur.

Lagt var mat & gjof allt ad 4.000 mg skammta sem pynntir voru i 100 ml af 0,9% natriumkléridlausn
og gefio med innrennsli i blazed & 15 mindtum og allt ad 2.500 mg skammta sem pynntir voru i 100 ml
af 0,9% natriumkldridlausn og gefid med innrennsli i bladeed a 5 minatum. Lyfjahvorf og upplysingar
um 6ryggi vid notkun lyfsins leiddu ekki i Ijds neinar sérstakar astaedur til ad efast um 6ryggi pess.

Levetiracetam er mjog leysanlegt og gegndreept efnasamband. Lyfjahvorfin eru linuleg og breytileiki
hja sama einstaklingnum og fra einum einstaklingi til annars er litill. Engar breytingar verda a
Uthreinsun eftir endurtekna lyfjagjof. Timaohad lyfjahvorf levetiracetams voru einnig stadfest i
tengslum vid 1.500 mg innrennsli i blaed i 4 daga, par sem lyfid var gefid tvisvar sinnum & sélarhring.
Engar visbendingar eru um breytileika & milli kynja, kynpatta eda um deegursveiflur, sem skipta mali.
Lyfjahvorfin eru sambeerileg hjé heilbrigdum sjalfbodalidum og sjuklingum med flogaveiki.

Fullordnir og unglingar

Dreifing

Hamarkspéttni i plasma (Cmax) hj& 17 einstaklingum eftir stakan 1.500 mg skammt sem gefinn var
med innrennsli i blaaed & 15 mindtum, var 51 + 19 pg/ml (medaltal + stadalfravik).

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um dreifingu i vefi i ménnum.

Hvorki levetiracetam né adal umbrotsefni pess eru marktaekt bundin plasmapréteinum (< 10%).
Dreifingarrimmal levetiracetams er u.p.b. 0,5 til 0,7 I/kg, gildi sem er nalaegt heildarrammali likams-
vokva.

Umbrot

Umbrot levetiracetams eru ekki mikil i ménnum. Adalumbrotin (24% af skammtinum) eru ensim-
vatnsrof acetamiohdpsins. Myndun adalumbrotsefnisins, ,,uch L057*, fer ekki fram fyrir tilstilli
cytokrom P450 is6ensima i lifur. Vatnsrof acetamidhopsins var melanlegt i fjélda vefja og par &
medal i blodfrumum. Umbrotsefnid ,,ucb LO57* er lyfjafraedilega ovirkt.

Tvo minnihattar umbrotsefni voru einnig skilgreind. Annad fékkst med hydroxyltengingu
pyrrolidonhringsins (1,6% af skammtinum) og hitt med opnun pyrrolidonhringsins (0,9%
af skammtinum).

Onnur 6skilgreind efnasambond voru einungis um 0,6% af skammtinum.

Engin handhverfu innansameindarummyndun (enantiomeric interconversion) sast in vivo hvorki hja
levetiracetami né adalumbrotsefni pess.

Synt hefur verid fram & in vitro ad levetiracetam og adalumbrotsefni pess hafa ekki hamlandi ahrif

a helstu cytokrom Paso is6ensim i lifur manna (CYP3A4, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 1A2),
glucuronyltransferasa (UGT1A1 og UGT1A6) og & virkni epoxidhydroxylasa. Ad auki hefur
levetiracetam ekki ahrif & glucurontengingu valproinsyru in vitro.

I reektun & lifrarpekjufrumum manna, hafdi levetiracetam litil eda engin ahrif 8 CYP1A2, SULT1E1
eda UGT1AL. Levetiracetam olli veegri 6rvun & CYP2B6 og CYP3A4. Nidurstoour in vitro og in vivo
rannsokna & milliverkunum getnadarvarnarlyfja til inntoku, digoxins og warfarins benda ekki til
ensimodrvunar sem mali skipti in vivo. Pvi er dliklegt ad levetiracetam milliverki vid 6nnur efni, eda
ofugt.
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Brotthvarf

Helmingunartimi i plasma fullordinna var 7+1 klst. og breyttist hvorki med skommtum,
ikomuleidum lyfsins né endurtekinni lyfjagjof. Medalgildi heildaruthreinsunar likamans (total body
clearance) var 0,96 ml/min./kg.

Utskilnadur vard adallega i pvagi og 4tti pad vid um ad medaltali 95% af skammtinum (u.p.b. 93% af
skammtinum voru skilin Gt innan 48 kist.). Utskilnadur i haegdum var einungis 0,3% af skammtinum.
Uppsafnadur pvagutskilnadur levetiracetams a fyrstu 48 kist. var 66% af skammtinum og 24% af
adalumbrotsefni pess.

Uthreinsun levetiracetams um nyru er 0,6 ml/min./kg og ,,uch L057“ er 4,2 ml/min./kg, sem bendir til
pess ad levetiracetam skiljist it med gauklasiun og ad pad sé sidan enduruppsogad i piplum, sem og ad
adalumbrotsefnid skiljist einnig Ut med virkri seytingu i piplum auk gauklasiunar. Fylgni er a milli
brotthvarfs levetiracetams og Uthreinsunar kreatinins.

Aldradir

Helmingunartiminn er um 40% lengri (10 til 11 Klist.) hja 6ldrudum. betta tengist minnkadri
nyrnastarfsemi hja pessum sjuklingahdpi (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Fylgni er & milli heildarathreinsunar badi levetiracetams og adalumbrotsefnis pess og uthreinsunar
kreatinins. Pvi er maelt med breytingu & sélarhrings vidhaldsskommtum levetiracetams hja
sjuklingum med i medallagi til alvarlega skerta nyrnastarfsemi i samraemi vid Gthreinsun kreatinins
(sj& kafla 4.2).

Helmingunartimi vid pvagpurrd hja fullorénum sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi, var um 25
Kist. & milli skilana en 3,1 kist. medan & skilun stdd. Hlutfallslegt brotthvarf levetiracetams var 51%
vid venjulega 4 klst. skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Hja einstaklingum med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi vard engin breyting, sem skiptir mali,
a uthreinsun levetiracetams. Hja flestum einstaklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi minnkadi
Uthreinsun levetiracetams meira en 50% vegna pess ad nyrnastarfsemi var einnig skert (sja kafla 4.2).

Bérn
Born (4 til 12 ara)

Lyfjahvorf eftir notkun lyfsins i blazed hja bérnum hafa ekki verid rannsokud. A grundvelli
lyfjahvarfaeiginleika levetiracetams, lyfjahvarfa hjé fulloronum eftir gjof i blased og lyfjahvarfa hja
bornum eftir inntoku, er reiknad med ad Utsetning (AUC) fyrir levetiracetami verdi svipud hja bornum
a aldrinum 4 til 12 ara, eftir gjof lyfsins i blased og eftir inntoku.

Hjé& flogaveikum bérnum (6 til 12 &ra) var helmingunartimi levetiracetams 6,0 klst. eftir gjof staks
skammits til innt6ku (20 mg/kg). Heildarathreinsunin ad teknu tilliti til likamspyngdar (apparent
body weight adjusted clearance) var u.p.b. 30% meiri en hja fulloronum med flogaveiki.

Eftir endurtekna skdémmtun med inntdku (20 til 60 mg/kg/dag) hja flogaveikum bérnum (4 til 12 éra),
frasogadist levetiracetam hratt. Hamarkspéttni i plasma nadist 0,5 til 1,0 kist. eftir skémmtun. Linuleg
og skammtahad aukning kom i ljés hvad vardar hamarkspéttni i plasma og flatarmal undir ferli.

Helmingunartimi brotthvarfs var um 5 kist. Heildarathreinsun (apparent body clearance) ur
likamanum var 1,1 ml/min./kg.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt & hefd-
bundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum & erfdaefni og mégulegum
krabbameinsvaldandi ahrifum.

Aukaverkanir, sem komu ekki fram i kliniskum ranns6knum, en saust hjé rottum og hja masum po i
minna meli, vid skammta sem eru svipadir medferdarskommtum hja ménnum og skipta hugsanlega
mali vid kliniska notkun, voru lifrarbreytingar sem gefa til kynna adlégunarsvérun eins og aukna
byngd og steekkun i midju lifrarblada (centrilobular hypertrophy), fituiferd og aukningu & lifrar-
ensimum i plasma.

Engin skadleg ahrif 4 frjésemi eda &xlun komu fram i ranns6knum a karl- og kvenkyns rottum i
skdmmtum sem voru allt ad 1.800 mg/kg/s6larhring (6-faldur radlagéur hdmarksskammtur fyrir
menn pegar midad er vid mg/m?) hja foreldrum og F1 kynsléa.

Tveer rannsoknir & fosturvisis-/fosturproska voru gerdar & rottum med skdmmtum sem voru 400,
1.200 og 3.600 mg/kg/sélarhring. Vid 3.600 mg/kg/solarhring, i annarri af tveimur rannséknum &
fosturvisis-/fosturproska, kom fram orlitil minnkun & fosturpyngd dsamt lagmarksaukningu &
afbrigdilegri beinmyndun/minni héttar fravikum. Engin &hrif komu fram & fosturvisislat og tioni
vanskapana var ekki aukin. NOAEL mdorkin (No Observed Adverse Effect Level) voru

3.600 mg/kg/sélarhring fyrir ungafullar rottur (12-faldur radlagdur hamarksskammtur fyrir menn
pbegar midad er vid mg/m?) og 1.200 mg/kg/sélarhring fyrir fostur.

Fjérar rannsoknir a fésturvisis-/fosturproska voru gerdar & kaninum med skémmtum sem voru 200,
600, 800, 1.200 og 1.800 mg/kg/so6larhring. Skammtur sem var 1.800 mg/kg/sélarhring olli
umtalsverdum eiturverkunum & modur og minnkadri fésturpyngd sem tengdist aukinni tioni fostra
med vanskdpun & hjarta- og edakerfi/beinum. NOAEL mérkin voru < 200 mg/kg/sélarhring fyrir
modurdyrid og 200 mg/kg/solarhring fyrir fostrin (samsvarar hamarksskammti fyrir menn pegar midad
er vid mg/m2).

Rannsokn & proska hja rottum, um og eftir got, var gerd med levetiracetam skommtum sem voru 70,
350 og 1.800 mg/kg/solarhring. NOAEL morkin voru > 1.800 mg/kg/solarhring fyrir FO modurdyrid
og fyrir lifun, voxt og proska F1 afkveemanna pangad til pau haettu & spena (sexfaldur radlagdur
hamarksskammtur fyrir menn pegar midad er vid mg/m?).

Rannséknir & nyfeeddum og ungum rottum og hundum leiddu i 1j6s ad engar aukaverkanir saust i
neinum st6dludum proska eda proskunar endapunktum vid skammta allt ad 1.800 mg/kg/solarhring
(6- 17-faldur hamarksskammtur fyrir menn pegar midad er vid mg/m?).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumasetatprihydrat

Isediksyra

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3ar.
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Med hlidsjon af hugsanlegri érverumengun & ad nota lyfid strax eftir pynningu. Ef pad er ekki notad
strax er geymslutimi og geymsluadstaedur fram ad notkun a dbyrgd notandans og etti almennt ekki ad
vera lengri en 24 Kist. vid 2 til 8°C, nema pynning hafi farid fram vid gildadar smitgataradsteedur sem
haft er eftirlit med.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluskilyrdi lyfsins eftir pynningu.

6.5 Gerdilats og innihald

Levetiracetam SUN er pakkad i gleert, pipulaga hettuglas ar gleri (gerd 1) med 20 mm graum

brémabutyl gimmitappa sem er lokad med hvitum flip-toppur innsigli ar li.
Hver askja inniheldur 10 hettuglds.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun

Sja toflu 1 vardandi rddleggingar um bléndun og lyfjagjof Levetiracetam SUN innrennslispykknis,
pannig ad gefinn sé heildarsélarhringsskamturinn 500 mg, 1.000 mg, 2.000 mg eda 3.000 mg skipt i

tvo skammta.

Tafla 1. Blondun og lyfjagjof Levetiracetam SUN innrennslispykknis

Skammtur | Rommal sem | RUmmal Innrennslis- | Tidni Heildar-

nota & pynningar- | timi lyfjagjafar skammtur &
lausnar sélarhring

250 mg 2,5 ml (halft 100 ml 15 minatur | Tvisvar sinnum & 500 mg/solar-
5ml solarhring hring
hettuglas)

500 mg 5ml (eitt5ml | 100 ml 15 minatur | Tvisvar sinnum & 1.000 mg/solar-
hettuglas) solarhring hring

1.000 mg 10 ml (tvé 5 ml | 100 ml 15 minatur | Tvisvar sinnum & 2.000 mg/solar-
hettuglds) solarhring hring

1.500 mg 15 ml (prja 100 ml 15 minatur | Tvisvar sinnum & 3.000 mg/solar-
5mi solarhring hring
hettuglos)

petta lyf er einungis til nota einu sinni og farga skal 6notadri lausn.

Pegar Levetiracetam SUN innrennslispykkni, lausn reyndist pad samrymanlegt og efnafraedilega
stédugt i ad minnsta kosti 24 kist ef pad var blandad i eftirfarandi pynningarlausnir og geymt i PVC

pokum vid stofuhitann 15 25°C og pess geett ad hitastigid feeri ekki Gt fyrir pau mork.

Pynningarlausnir:

- Natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn
- Ringerlaktat stungulyf, lausn

- Glukési 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn

Ef Iyfid inniheldur agnir eda er mislitad ma ekki nota pad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
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Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/11/741/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 14. desember 2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. Névember 2016

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu_https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

NL-2132 JH Hoofddorp

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 10 hettuglésum

1. HEITI LYFS

Levetiracetam SUN 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn
levetiracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 500 mg /5 ml levetiracetam.
Hver ml inniheldur 100 mg levetiracetam.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprihydrat, isediksyra, natriumklorid, vatn fyrir stungulyf. Sja
nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

500 mg/5 ml

10 hettuglds med innrennslispykkni, lausn

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i blaaod.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid strax eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

23



URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/11/741/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Hettuglas med 5 ml

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Levetiracetam SUN 100 mg/ml saft innrennslispykkni
levetiracetam
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid strax eftir pynningu.

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

500 mg/5 ml

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Levetiracetam SUN 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn
levetiracetam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en pU eda barn pitt byrjar ad nota lyfid. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Levetiracetam SUN og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Levetiracetam SUN

Hvernig Levetiracetam SUN er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Levetiracetam SUN

Pakkningar og adrar upplysingar

T

1. Upplysingar um Levetiracetam SUN og vid hverju pad er notad

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

Levetiracetam SUN er notad
- eitt sér hja fulloronum og unglingumfra 16 &ra aldri med nylega greinda flogaveiki, til

medferdar & &kvednum tegundum flogaveiki. Flogaveiki er astand par sem sjuklingarnir f&

endurtekin flogakost. Levetiracetam er notad gegn peirri tegund flogaveiki par sem

flogakdstin hafa i upphafi adeins ahrif & adra hlid heilans, en geta sidar nad til storra sveeda

i badum hlutum heilans (hlutaflog med eda an siokominna alfloga). Laeknirinn pinn hefur

avisad pér levetiracetami til ad draga ur fjolda flogakasta.

- med 6orum flogaveikilyfjum (vidbotarmedferd) til ad medhondla:

- hlutaflog med eda an alfloga hja fullorénum, unglingum, bérnum og ungabérnum
sjuklingum fra 4 ara aldri.

- voovakippaflog (skammvinnir kippir sem minna & lost i vidva eda vodvahop) hja
fulloronum og unglingumfra 12 ara aldri med vodvakippaflog sem koma fram &
unglingsarum.

- frumkomin pankippaalflog (stér flogakost, p.m.t. medvitundarleysi) hja fullorénum og
unglingumfra 12 ara aldri med sjalfvakta flogaveiki (st tegund flogaveiki sem talié er ad
hafi erfdafraedilega orsok).

Levetiracetam SUN innrennslispykkni, lausn ma nota pegar ekki er haegt timabundid ad gefa
levetiracetam med inntoku.

2. Adur en byrjad er ad gefa pér Levetiracetam SUN

Ekki méa nota Levetiracetam SUN

- Ef um er ad raeda pa ert med ofnaemi fyrir levetiracetami, pyrrolidonafleidum eda einhverju
6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en pér er gefid Levetiracetam SUN

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

- Ef pa tekur eftir ad haegja fer a vexti barnsins eda ef ber & dveentum kynproska, vinsamlegast
haféu samband vid laekninn.

- Hja nokkrum af peim sjuklingum sem hafa verid medhondladir med flogaveikilyfjum eins og
Levetiracetam SUN hefur ordid vart vid sjalfsskada- og sjalfsvigshugsanir. Ef einkenni
punglyndis og/eda sjalfsvigshugsanir gera vart vid sig, vinsamlegast hafid samband vid
leekninn.

- Ef pa att pér fjolskyldu- eda heilsufarssdgu um 6reglulegan hjartslatt (greinanlegan &
hjartalinuriti), eda ef pa ert med sjukddm og/eda feerd medferd sem gerir pad ad verkum ad
pér er hatt vid hjartslattaréreglu eda saltadjafnveegi.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir verda alvarlegar eda standa lengur en i
nokkra daga:
- afbrigdilegar hugsanir, skapstyggd eda arasargjarnari vidbrogd en venjulega, eda ef pl eda
fjdlskylda og vinir taka eftir veigamiklum breytingum & skapi pinu eda hegdun
- versnun flogaveiki:
Flog pin geta i mjog sjaldgaefum tilvikum versnad eda pau gerst oftar, adallega fyrsta
méanudinn eftir ad medferdin hefst eda pegar skammturinn er aukinn.
I mjog sjaldgeefri gerd snemmkominnar flogaveiki (flogaveiki sem tengist SCNSA
stokkbreytingum) sem orsakar margpeett flog og tap & feerni geetu flogin verid &fram til stadar
eda farid versnandi medan & medferd stendur.

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

Born og unglingar
Levetiracetam SUN eitt og sér (einlyfjamedferd) er ekki &tlad til notkunar hja bérnum og unglingum
yngri en 16 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Levetiracetam SUN
L4tid leekninn eda lyfjafraeding vita 6ll um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

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

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu eda brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad. Levetiracetam méa nota & medgongu, eingdngu ef leeknirinn telur pad
naudsynlegt ad undangengnu itarlegu mati.

Pu skalt ekki heetta medferdinni an pess ad radfaera pig vid lekninn.

Ekki er haegt ad Gtiloka ad fullu haettuna & vanskopun fyrir fostrio.

Ekki er meelt med ad konur hafi barn & brjésti medan & medferd stendur.

Akstur og notkun véla

Levetiracetam SUN getur skert haefni til aksturs og notkunar tekja eda véla pvi pad getur valdid syfju.
Liklegra er ad 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.

Levetiracetam SUN inniheldur natrium

Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprinydrat, isediksyra, natriumklérid, vatn fyrir stungulyf. Hver
hamarks stakskammtur af Levetiracetam SUN pykkni inniheldur 2,5 mmdl (eda 57 mg) af natrium
(0,8 mmadl (eda 19 mg) af natrium i hverju hettuglasi). Sjaklingar & natriumskertu mataraedi purfa ad
hafa petta i huga.
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3. Hvernig Levetiracetam SUN er gefid

Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Levetiracetam SUN innrennslislyf i blazd.
Levetiracetam SUN & ad gefa tvisvar sinnum & sélarhring, ad morgni og ad kvoldi & u.p.b. sama tima
& hverjum degi.

Notkun innrennslislyfs er valkostur i stad lyfjaforma til innt6ku. Haegt er ad skipta Gr 6oru
lyfjaforminu yfir i hitt &n pess ad breyta skammti. Notadur er sami heildarskammtur & dag og sama
skammtationi.

Vidbotarmedferd og einlyfjamedferd (fra 16 ara aldri).

Fulloranir (>18 ara) og unglingar (12 til 17 ara) sem vega 50 kg eda meira:

Pegar pu byrjar ad taka Levetiracetam SUN mun leeknirinn avisa leegri skammti fyrstu 2 vikurnar
aour en pu faerd laegsta sélarhringsskammt.

Rédlagdur skammtur: & bilinu 1.000 mg til 3.000 mg & s6larhring.

Skammtar handa bérnum (4 til 11 &ra) og unglingum (12 til 17 ara), sem vega minna en 50 kg
Radlagdur skammtur: & bilinu 20 mg & hvert kg likamspyngdar til 60 mg a hvert kg likamspyngdar &
solarhring.

Lyfjagjof

Levetiracetam SUN er til notkunar i blazd.

Pynna verdur radlagdan skammt i ad minnsta kosti 100 ml af samrymanlegri pynningarlausn og pad
sidan gefid med innrennsli i blazd a 15 mindtum. Nanari upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfélk um
rétta medhondlun Levetiracetam SUN eru i 6. kafla.

Lengd medferoar
EKKi liggur fyrir nein reynsla af gjof levetriacetams i blaaed lengur en i 4 daga.

Ef heett er ad nota Levetiracetam SUN

Ef haetta a medferd med Levetiracetam SUN & ad draga smam saman Gr skémmtum til ad
fordast aukna krampa. Akvedi laknirinn ad hatta Levetiracetam SUN medferd mun hann/hin
leidbeina pér um hvernig smam saman skal hatta notkun Levetiracetam SUN.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda fardu & naestu 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 ofnaemisvidbrégd (bradaofnaemi)

o bjagur i andliti, vérum, tungu og halsi (ofneemisbjlgur)

. flensulik einkenni og Gtbrot & andliti sem sidan fylgja Gtbreidd Gtbrot med haum hita, haeekkud
gildi lifrarensima koma fram i bl6dpréfum og aukning & tegund hvitra bl6dkorna
(eosinfiklafjold), steekkadir eitlar og ahrif & onnur liffeeri (lyfjavidbrogd med eodsinfiklafjold og
alteekum einkennum [DRESS])

o einkenni eins og litid pvagmagn, preyta, gledi, uppkdst, ringlun og bjugur & fétleggjum, 6klum
eda fotum par sem petta geta verid merki um skyndilega skerdingu & nyrnastarfsemi
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o haduatbrot sem geta myndad blodrur og litid Gt eins og litil markskifa (dokkir blettir i midjunni
umkringdir ljosara svaedi med dokkum hring utan med) (regnbogarodasott)

o Utbreidd atbrot med bléorum og flagnandi hd, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og
kynfeeri (Stevens-Johnson heilkenni)

o alvarlegri tegund Utbrota sem valda flognun hidar & meira en 30% af yfirbordi hudar
(hudpekjudrepslos)

o merki um alvarlegar andlegar breytingar eda ef einhver i kringum pig tekur eftir einkennum
ringlunar, svefnhofga (syfju), minnisleysis, minnisskerdingar (gleymni), afbrigdilegrar
hegdunar eda dnnur merki fra taugakerfi par med taldar 6sjalfrad hreyfingar eda hreyfingar sem
ekki nast stjorn &. betta geetu verid einkenni heilakvilla.

paer aukaverkanir sem oftast voru tilkynntar eru nefkoksbdlga, svefnhéfgi (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
- Nefkoksbélga;
- Svefnhofgi (syfja), hofudverkur.

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Lystarleysi;

- punglyndi, 6vild eda aréasargirni, kvidi, svefnleysi, taugadstyrkur eda skapstyggo;

- Krampi, jafnvaegisleysi, sundl (tilfinning um jafnveegisleysi), svefndrungi (skortur & orku og
ahuga), skjalfti (osjalfradur skjalfti);

- Svimi (tifinning um ad allt hringsnuist);

- Hosti;

- Kvidverkir, nidurgangur, meltingartruflun (meltingartregda), uppkdst, 6gledi;

- Utbrot;

- prottleysi/preyta.

Sjaldgaefar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Feekkun blédflagna, feekkun hvitra blédkorna;

- pyngdartap, pyngdaraukning;

- Tilraunir til sjalfsvigs og sjalfsvigshugsanir, gedsjukdomar, 6edlileg hegdun, ofskynjanir, reidi,
ringlun, kvidakast, tilfinningalegt 6jafnveegi/skapsveiflur, ssingur;

- Minnisleysi, minnisskerding,6samhafdar hreyfingar (skert geta til ad samhafa hreyfingar),
naladofi, athyglisbrestur (einbeitingarskortur);

- Tvisyni, pokusyn;

- Haekkud eda 6edlileg gildi i rannséknum a lifrarstarfsemi,

- Harlos, exem, kladi;

- Vodvaslappleiki, vodvaverkir;

- Averkar.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Syking;

- Feaekkun allra tegunda bl6dkorna;

- Veruleg ofnemisvidbrégd (DRESS, bradafnemisvidbragd [alvarleg og veigamikil
ofna@misvidbrogd], Quincke bjagur [bolga i andliti, vérum, tungu og halsi]);

- Minnkad magn natriums i bl6di;

- Sjéalfsvig, personuleikabreytingar (hegdunarvandamal), 6edlilegur pankagangur (haeg hugsun,
einbeitingarskortur);

- Oréa;
- Heilakvilli (sja kaflann ,,Hafdu tafarlaust samband vid laekninn® fyrir ndkvaema lysingu &
einkennum);

- Flog geta versnad eda pau gerst oftar;
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- Osjalfradir vodvakrampar & hofdi, bik og Gtlimum, erfidleikar med ad stjorna hreyfingum,
sjukleg hreyfingarporf (ofvirkni);

- Breyting & hjartslattartakti (& hjartalinuriti);

- Brisbdlga;

- Lifrarbilun, lifrarbolga;

- Oveant minnkun & nyrnastrarfsemi;

- Haddtbrot, sem geta myndad blédrur og litid Gt eins og litlar skotskifur (dokkir blettir i
midjunni, umkringdir ljésara svaeedi og med dokkum hring i kringum jadarinn) (erythema
multiforme), Utbreidd Gtbrot med bl6drum og flagnandi hud, sérstaklega i kringum munn, nef,
augu og kynfeeri (Stevens—Johnson syndrome) og alvarlegri mynd sem veldur pvi ad hudin
flagnar & meira en 30% af likamsyfirbordinu (toxic epidermal necrolysis);

- Rakvodvalysa (nidurbrot vodvavefs) og tengd haekkun a kreatinkinasa i bl6di. Algengi er
marktaekt meira hja japdnskum sjaklingum borid saman vid sjuklinga sem ekki eru japanskir

- Helti eda erfidleikar vid gang;

- Blanda hita, vodvastirdleika, 6stddugs blodprystings og hjartslattar, rugli, minnkadri medvitund
(geta verio einkenni kvilla sem kallast illkynja sefunarheilkenni). Tidni er marktaekt heerri 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 dvelkomnar hugsanir eda tilfinningar eda porf fyrir ad endurtaka eitthvad aftur og
aftur (&réttu- og prahyggjurdskun).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Levetiracetam SUN

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Levetiracetam SUN inniheldur
- Virka innihaldsefnid er levetiracetam. Hver ml inniheldur 100 mg af levetiracetami.
- Onnur innihaldsefni eru: natriumasetatprihydrat, isediksyra, natriumklérid, vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Levetiracetam SUN og pakkningasteaerdir
Levetiracetam SUN innrennslispykkni, lausn (saft pykkni) er teer, litlaus vokvi.
Levetiracetam SUN innrennslispykkni, lausn er pakkad i pappadskju med 10 hettuglosum, hvert 5 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EALada/Treland/fsland/
Kvnpog/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/

Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OAavdia/The Netherlands/Holland/
OAAavoio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna/Nederldnderna
Tel./ren./tlf./aA./Simi/tnA./T1f./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland Polska
Sun Pharmaceuticals Germany GmbH Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
Hemmelrather Weg 201 ul. Idzikowskiego 16
51377 Leverkusen 00-710 Warszawa
Deutschland Polska
Tel. +49 214 40399 0 tel. +48 22 642 07 75
Basics GmbH Romania
Hemmelrather Weg 201 Terapia S.A.
51377 Leverkusen Str. Fabricii nr 124
Deutschland Cluj-Napoca, Judetul Clyj
Tel. +49 214 40399 0 Roméania

tel. +40 (264) 501 500
Espaiia
Sun Pharma Laboratorios, S.L. Slovenija
Rambla de Catalunya 53-55 Lenis farmacevtika d.o.o.
08007 Barcelona Litostrojska cesta 52
Espafia 1000 Ljubljana
tel. +34 93 342 78 90 Slovenija

tel. +386 (0)1 235 07 00
France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-sur-Seine
France

tel. +33 (0) 1 41 44 44 50

Hrvatska
Medicopharmacia d.o.0.
Ulica Pere Budmanija 5
10000 Zagreb

Hrvatska

tel. +385 1 5584 604

Italia

Sun Pharm Italia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano Italia
tel. +39 02 33 49 07 93
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur i {manudur AAAA}.
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu_https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki
Leidbeiningar um rétta notkun Levetiracetam SUN eru i 3. kafla.

Hvert hettuglas med Levetiracetam SUN pykkni inniheldur 500 mg af levetiracetami (5 ml af
pykkni sem inniheldur 100 mg/ml). Sjé téflu 1 vardandi radleggingar um bléndun og gjof
Levetiracetam SUN pykknis, pannig ad gefinn sé heildarsolarhringsskamturinn 500 mg, 1.000 mg,
2.000 mg eda 3.000 mg skipt i tvo skammta.

Tafla 1. Bléndun og gjof Levetiracetam SUN pykknis

Skammtur | Rmmal sem | RUmmal Innrennslis- | Tidni Heildar-

nota & pbynningar- | timi lyfjagjafar skammtur &
lausnar solarhring

250 mg 2,5 ml (halft 100 ml 15 mindatur | Tvisvar sinnum & | 500 mg/s6lar-
5mi solarhring hring
hettuglas)

500 mg 5ml (eitt5ml | 100 ml 15 minatur | Tvisvar sinnum & | 1.000 mg/solar-
hettuglas) solarhring hring

1.000 mg 10 ml (tvo 100 ml 15 mindatur | Tvisvar sinnum & | 2.000 mg/s6lar-
5ml solarhring hring
hettuglds)

1.500 mg 15 ml (prja 100 ml 15 mindatur | Tvisvar sinnum & | 3.000 mg/s6lar-
5ml solarhring hring
hettuglos)

petta lyf er einungis til nota einu sinni og farga skal 6notadri lausn.

Geymslupol lyfs i notkun: Med hlidsjon af hugsanlegri 6rverumengun & ad nota lyfid strax eftir
pynningu. Ef pad er ekki notad strax er geymslutimi og geymsluadstaedur fram ad notkun a abyrgd
notandans og atti almennt ekki ad vera lengri en 24 klst. vid 2 til 8°C, nema pynning hafi farid

fram vio gildadar smitgataradstedur sem haft er eftirlit med.

Pegar Levetiracetam SUN pykkni var blandad i eftirfarandi pynningarlausnir reyndist pad
samrymanlegt og efnafraedilega stédugt i ad minnsta kosti 24 klst. ef pad er geymt i PVC
pokum vid stofuhitann 15-25°C og pess geett ad hitastigid fari ekki ut fyrir pau mork.

Pynningarlausnir:
- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn
- Ringerlaktat stungulyf, lausn

- Glukasi 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn
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