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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Levetiracetam Aurobindo 250 mg Filmtabletten
Levetiracetam Aurobindo 500 mg Filmtabletten
Levetiracetam Aurobindo 750 mg Filmtabletten

Levetiracetam Aurobindo 1 000 mg Filmtabletten

Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie oder lhr Kind mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levetiracetam Aurobindo und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levetiracetam Aurobindo beachten?
3. Wie ist Levetiracetam Aurobindo einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levetiracetam Aurobindo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levetiracetam Aurobindo und wofiir wird es angewendet?

Levetiracetam ist ein Antiepileptikum (ein Arzneimittel zur Behandlung von Anféllen bei Epilepsie).
Levetiracetam Aurobindo wird angewendet:

« alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epilepsie (Monotherapie), zur Behandlung einer bestimmten Art von
Epilepsie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 16 Jahren, bei denen erstmals Epilepsie
festgestellt wurde. Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der die Patienten wiederholte Anfélle haben.
Levetiracetam wird bei der Art von Epilepsie angewendet, bei der die Anfalle zun&chst nur eine Seite des
Gehirns betreffen, sich aber spater auf grof3ere Bereiche auf beiden Seiten des Gehirns ausweiten kénnen
(partielle Anfalle mit oder ohne sekundare Generalisierung). Levetiracetam wurde lhnen von lhrem Arzt
verordnet, um die Anzahl lhrer Anfélle zu verringern.

* als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimitteln gegen Epilepsie bei:

o partiellen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern
und Sauglingen ab einem Alter von 1 Monat.

o myoklonischen Anfallen (kurze schockartige Zuckungen eines Muskels oder einer Muskelgruppe) bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren mit juveniler myoklonischer Epilepsie.

o primér generalisierten tonisch-klonischen Anféllen (ausgepréagte Anfélle, einschlief3lich Bewusstlosigkeit)
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren mit idiopathischer generalisierter
Epilepsie (die Form von Epilepsie, die genetisch bedingt zu sein scheint).
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levetiracetam Aurobindo
beachten?

Levetiracetam Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Levetiracetam, Pyrrolidonderivate oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Levetiracetam Aurobindo einnehmen:

 Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden, beachten Sie die Anweisungen lhres Arztes. Er/Sie wird dann
entscheiden, ob lhre Dosis angepasst werden muss.

 Falls Sie bei lhrem Kind eine Verlangsamung des Wachstums beobachten oder die Pubertat ungewohnlich
verlauft, benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

 Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Levetiracetam Aurobindo behandelt wurden,
dachten daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen
von Depression und/oder Suizidgedanken haben, benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

» Wenn Sie eine familiare Vorgeschichte oder Krankengeschichte mit unregelmafigem Herzschlag haben
(sichtbar im Elektrokardiogramm) oder wenn Sie eine Erkrankung haben und/oder eine Behandlung erhalten,
die Sie anféallig fur einen unregelm&Rigen Herzschlag oder Stérungen des Salzhaushaltes machen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen schwerwiegend ist oder langer
als ein paar Tage anhalt:

» Ungewohnliche Gedanken, Reizbarkeit oder aggressivere Reaktionen als gewdhnlich, oder wenn Sie oder lhre
Familie und Freunde wesentliche Verénderungen der Stimmung oder des Verhaltens bemerken.

» Verschlechterung der Epilepsie

Ihre Anfalle kdnnen sich in seltenen Fallen verschlechtern oder haufiger auftreten. Dies geschieht
hauptsachlich im ersten Monat nach Beginn der Behandlung oder bei einer Erh6hung der Dosis.

Bei einer sehr seltenen Form einer friih einsetzenden Epilepsie (einer Epilepsie verbunden mit Mutationen im
Gen SCN8A), die mit mehreren Arten von Anféllen und dem Verlust von Fahigkeiten einhergeht, werden Sie
vielleicht merken, dass die Anfélle wahrend der Behandlung bestehen bleiben oder schlimmer werden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Levetiracetam Aurobindo eines dieser neuen Symptome verspiren,
suchen Sie so schnell wie moglich einen Arzt auf.

Kinder und Jugendliche

» Levetiracetam Aurobindo darf nicht zur alleinigen Behandlung (Monotherapie) bei Kindern und Jugendlichen
unter 16 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Levetiracetam Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Sie durfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als Abfiihrmittel verwendet wird) eine Stunde vor und eine Stunde nach der
Einnahme von Levetiracetam nicht einnehmen, da es dessen Wirkung herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Levetiracetam darf in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn lhr Arzt dies nach sorgfaltiger Abwagung
fur erforderlich halt. Sie dirfen Ihre Behandlung nicht ohne vorherige Ricksprache mit Ihrem Arzt abbrechen. Ein
Risiko von Geburtsfehlern fir Ihr ungeborenes Kind kann nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Das Stillen wird wéahrend der Behandlung nicht empfohlen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Levetiracetam Aurobindo kann lhre Fahigkeit zum Fuhren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Werkzeugen oder
Maschinen beeintrachtigen, denn Sie kénnen sich bei der Behandlung mit Levetiracetam Aurobindo mude fiihlen. Dies
gilt besonders zu Behandlungsbeginn oder nach einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahrzeug fiihren oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis sich herausgestellt hat, dass Ihre Fahigkeit zur Durchfuhrung solcher
Aktivitaten nicht beeintrachtigt ist.

Levetiracetam Aurobindo 750 mg Filmtabletten enthalten Gelborange-S-Aluminiumsalz (E110).

Gelborange-S-Aluminiumsalz (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Levetiracetam Aurobindo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Anzahl der Tabletten gemaf der Anordnung lhres Arztes ein.

Levetiracetam Aurobindo muss zweimal taglich eingenommen werden, einmal morgens und einmal abends, jeden Tag
ungefahr zur gleichen Uhrzeit.

Zusatztherapie und Monotherapie (ab 16 Jahre)
Erwachsene (= 18 Jahre) und Jugendliche (12 bis 17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht:
Empfohlene Dosierung: Zwischen 1 000 mg und 3 000 mg taglich.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam Aurobindo wird lhr Arzt Ihnen zunachst fiir zwei Wochen eine
niedrigere Dosis verschreiben, bevor Sie die niedrigste Tagesdosis erhalten.

Beispiel: Bei einer vorgesehenen Tagesdosis von 1 000 mg besteht Ihre verringerte Anfangsdosis aus einer (1) 250-
mg-Tablette morgens und einer (1) 250-mg-Tablette abends. Die Dosis wird schrittweise erhéht, um nach 2 Wochen
eine Tagesdosis von 1 000 mg zu erreichen.

Jugendliche (12 bis 17 Jahre) unter 50 kg Kérpergewicht:

Ihr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darreichungsform von Levetiracetam Aurobindo bezogen auf Gewicht und
Dosis verordnen.

Dosierung bei Sauglingen (1 Monat bis 23 Monate) und Kindern (2 bis 11 Jahre) unter 50 kg Kérpergewicht:
Ihr Arzt wird Ihnen die am besten geeignete Darreichungsform von Levetiracetam bezogen auf Ihr Alter, Ihr Gewicht
und Ihre benotigte Dosis verordnen.

Levetiracetam 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist fur Sauglinge und Kinder unter 6 Jahren, fir Kinder und
Jugendliche (von 6 bis 17 Jahren), die weniger als 50 kg wiegen, und wenn die genaue Dosierung nicht mit den
Filmtabletten erreicht werden kann eine besser geeignete Darreichungsform.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Sie kdnnen Levetiracetam Aurobindo unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen. Nach der oralen Anwendung kann
Levetiracetam einen bitteren Geschmack hinterlassen.

Dauer der Anwendung
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» Levetiracetam Aurobindo ist zur Langzeitbehandlung vorgesehen. Sie sollten Levetiracetam Aurobindo so
lange einnehmen, wie lhr Arzt es Ihnen gesagt hat.

» Beenden Sie Ihre Behandlung nicht selbst ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt, denn dadurch kénnten Ihre
Anfalle haufiger auftreten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levetiracetam Aurobindo eingenommen haben, als Sie sollten

Mégliche Nebenwirkungen bei einer zu hohen Dosis Levetiracetam Aurobindo sind Schléafrigkeit, Ruhelosigkeit,
Aggression, Verringerung der Aufmerksamkeit, Hemmung der Atmung und Koma.

Benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie mehr Tabletten als vorgeschrieben eingenommen haben. lhr Arzt wird die
fur eine Uberdosierung am besten geeignete Behandlung einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam Aurobindo vergessen haben

Benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, falls Sie eine oder mehrere Einnahmen vergessen haben. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Levetiracetam Aurobindo abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Levetiracetam Aurobindo schrittweise abgesetzt werden, um eine Erhéhung
der Anfallshaufigkeit zu vermeiden. Wenn lhr Arzt entscheidet, die Behandlung mit Levetiracetam Aurobindo zu
beenden, wird er Ihnen genaue Anweisungen zum schrittweisen Absetzen geben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder suchen Sie lhre nachstgelegene Notfallambulanz auf bei:

» Schwéche, Gefuihl von Benommenheit oder Schwindel oder Schwierigkeiten zu atmen, da dies Anzeichen einer
schwerwiegenden allergischen (anaphylaktischen) Reaktion sein kénnen

» Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen (Quincke-Odem)

* grippedhnlichen Symptomen und Ausschlag im Gesicht gefolgt von einem ausgedehnten Ausschlag mit hoher
Temperatur, erhdhten Leberenzymwerten in Bluttests und erhdhter Anzahl einer bestimmten Art weilRer
Blutkérperchen (Eosinophilie), vergréRerten Lymphknoten und Beteiligung anderer Organe des Kérpers
(Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS])

» Symptome wie geringe Urinmengen, Miidigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit und Schwellungen der Beine,
Kndchel oder Flle, da dies Anzeichen fir eine plétzlich verringerte Nierenfunktion sein kdnnen

» Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mitte
umgeben von einem blasseren Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multiforme)

e ausgedehntem Ausschlag mit Blasen und abblatternder Haut, besonders um den Mund herum, an der Nase,
an den Augen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson-Syndrom)

» schwerwiegenderer Auspragung eines Ausschlags, der eine Hautablésung an mehr als 30 % der
Korperoberflache hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse)

* Anzeichen schwerwiegender geistiger Veranderung oder wenn jemand in Ihrem Umfeld Anzeichen von
Verwirrtheit, Somnolenz (Schlafrigkeit), Amnesie (Gedachtnisverlust), Beeintrachtigung des Gedachtnisses
(Vergesslichkeit), anormales Verhalten oder andere neurologische Symptome einschlief3lich unfreiwillige oder
unkontrollierte Bewegungen bemerkt. Dies kdnnten Symptome einer Enzephalopathie sein.
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Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Entziindungen des Nasen-Rachen-Raumes (Nasopharyngitis),
Schlafrigkeit (Somnolenz), Kopfschmerzen, Mudigkeit und Schwindel. Zu Behandlungsbeginn oder bei einer
Dosissteigerung kdnnen Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit, Midigkeit und Schwindel haufiger auftreten. Im Laufe der
Zeit sollten diese Nebenwirkungen jedoch schwécher werden.
Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

» Entziindungen des Nasen-Rachen-Raumes (Nasopharyngitis)

 Schlafrigkeit (Somnolenz), Kopfschmerzen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

» Appetitlosigkeit (Anorexie)

» Depression, Feindseligkeit oder Aggression, Angst, Schlaflosigkeit, Nervositat oder Reizbarkeit

» Krampfe (Konvulsionen), Gleichgewichtsstérungen, Schwindel (Gefuhl der Wackeligkeit), Mangel an Energie
und Begeisterungsfahigkeit (Lethargie), unwillktrliches Zittern (Tremor)

» Drehschwindel
* Husten
» Bauchschmerzen, Durchfall (Diarrhé), Verdauungsstérungen (Dyspepsie) Erbrechen, Ubelkeit
» Hautausschlag (Rash)
» Asthenie (Schwachegefihl)/Mudigkeit
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
» verminderte Anzahl an Blutplattchen, verminderte Anzahl an weif3en Blutkdrperchen
» Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

 Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Stérungen, anormales Verhalten, Halluzination, Wut, Verwirrtheit,
Panikattacke, emotionale Instabilitdt/Stimmungsschwankungen, Agitiertheit

» Gedachtnisverlust (Amnesie), Beeintrachtigung des Gedachtnisses (Vergesslichkeit), Koordinationsstorung/
Ataxie (mangelnde Koordination der Bewegungen), Kribbeln (Parasthesie), Aufmerksamkeitsstérungen
(Konzentrationsstorungen)

» Doppeltsehen (Diplopie), verschwommenes Sehen

» erhohte/anormale Werte in Leberfunktionstests

» Haarausfall, Ekzem, Juckreiz

* Muskelschwache, Myalgie (Muskelschmerzen)

» Verletzung

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

* Infektion

» verminderte Anzahl aller Arten von Blutkdrperchen

« Schwerwiegende allergische Reaktionen (DRESS, anaphylaktische Reaktion [schwerwiegende und
bedeutende allergische Reaktion], Quincke-Odem [Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen])

* verringerte Natriumkonzentration im Blut

 Suizid, Personlichkeitsstérungen (Verhaltensstérungen), anormales Denken (langsames Denken, Unfahigkeit
sich zu konzentrieren)
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» Fieberwahn (Delirium)

» Enzephalopathie (ein bestimmter krankhafter Zustand des Gehirns; siehe Unterabschnitt ,Sprechen Sie
umgehend mit lhrem Arzt” fiir eine ausfihrliche Beschreibung der Symptome)

» Verschlechterung von Anfallen oder Erh6hung ihrer Haufigkeit

« unwillktrliche und nicht unterdruickbare, krampfartige Anspannungen von Muskeln, die Kopf, Rumpf und
Gliedmalien betreffen; Schwierigkeiten, Bewegungen zu kontrollieren, Hyperkinesie (Uberaktivitéat)

» Veranderung des Herzrhythmus (Elektrokardiogramm)
» Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

» Leberversagen, Leberentziindung (Hepatitis)

* plotzliche Verringerung der Nierenfunktion

» Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Zielscheiben aussieht (dunkle Flecken in der Mitte
umgeben von einem blasseren Bereich, der von einem dunklen Ring umgeben ist) (Erythema multiforme);
ausgedehnter Ausschlag mit Blasen und abblatternder Haut, besonders um den Mund herum, an der Nase, an
den Augen und im Genitalbereich (Stevens-Johnson-Syndrom), und eine schwerwiegendere Auspragung, die
eine Hautabldésung an mehr als 30 % der Korperoberflache hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse)

* Rhabdomyolyse (Abbau von Muskelgewebe) und damit assoziierter erhohter Kreatinphosphokinase im Blut.
Die Haufigkeit bei japanischen Patienten ist bedeutend héher als bei nicht-japanischen Patienten

» Hinken oder Schwierigkeiten beim Gehen

» Kombination aus Fieber, Muskelsteifigkeit, instabilem Blutdruck und instabiler Herzfrequenz, Verwirrtheit und
niedrigem Bewusstseinszustand (kdnnen Symptome des sogenannten malignen neuroleptischen Syndroms
sein). Die Haufigkeit ist bei japanischen Patienten bedeutend héher als bei nicht-japanischen Patienten

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

» wiederholte unerwiinschte Gedanken oder Empfindungen oder der Drang, etwas immer und immer wieder zu
tun (Zwangsstoérung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Levetiracetam Aurobindo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung oder dem Etikett nach ,verwendbar
bis* bzw. ,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen

Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.delarzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levetiracetam Aurobindo enthalt

Der Wirkstoff ist: Levetiracetam

Levetiracetam Aurobindo 250 mq Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 250 mg Levetiracetam.

Levetiracetam Aurobindo 500 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enth&lt 500 mg Levetiracetam.

Levetiracetam Aurobindo 750 mq Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 750 mg Levetiracetam.

Levetiracetam Aurobindo 1 000 mq Filmtabletten

Jede Filmtablette enthalt 1 000 mg Levetiracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon (K-30), Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug:

Levetiracetam Aurobindo 250 mq Filmtabletten

Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 4000, Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132)

Levetiracetam Aurobindo 500 mg Filmtabletten

Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 4000, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172)

Levetiracetam Aurobindo 750 mq Filmtabletten

Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 4000, Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132), Gelborange-S-Aluminiumsalz
(E110), Eisen(lll)-oxid (E172)
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Levetiracetam Aurobindo 1 000 mg Filmtabletten

Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400
Wie Levetiracetam Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung

Filmtablette.

Levetiracetam Aurobindo 250 mg Filmtabletten

Blaue, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit einseitiger tiefer Bruchkerbe und der Kennzeichnung ,E* auf der einen und
»10“ auf der anderen Seite der Bruchkerbe. Die andere Tablettenseite ist glatt. Die Tablette kann in gleiche Dosen
geteilt werden.

Levetiracetam Aurobindo 500 mq Filmtabletten

Gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit einseitiger tiefer Bruchkerbe und der Kennzeichnung ,E* auf der einen und
»11“ auf der anderen Seite der Bruchkerbe. Die andere Tablettenseite ist glatt. Die Tablette kann in gleiche Dosen
geteilt werden.

Levetiracetam Aurobindo 750 mq Filmtabletten

Orangefarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit einseitiger tiefer Bruchkerbe und der Kennzeichnung ,E" auf der
einen und ,12“ auf der anderen Seite der Bruchkerbe. Die andere Tablettenseite ist glatt. Die Tablette kann in gleiche
Dosen geteilt werden.

Levetiracetam Aurobindo 1 000 mqg Filmtabletten

WeilRe, modifiziert ovale, bikonvexe Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe und der Kennzeichnung ,E* auf der einen
und ,13* auf der anderen Seite der Bruchkerbe. Die andere Tablettenseite ist glatt. Die Tablette kann in gleiche Dosen
geteilt werden.

Levetiracetam Aurobindo Filmtabletten sind in Blisterpackungen oder HDPE-Tablettenbehaltnissen erhaltlich.

PackungsgroRRen:

Blisterpackungen: 20, 30, 50, 60, 100, 200 und 500 Filmtabletten
HDPE-Tablettenbehéltnisse: 30, 100, 200 und 500 Filmtabletten
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG

Willy-Brandt-Allee 2

81829 Munchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate

BBG 3000 Hal Far Birzebbugia
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

LEVETIRACETAM Aurobindo Filmtabletten

Malta

oder

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, no 19

Venda Nova

2700-487 Amadora

Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland

Frankreich

Italien

Niederlande

Polen

Rumanien

Levetiracetam Aurobindo 250 mg / 500 mg / 750 mg / 1 000 mg Filmtabletten

Levetiracetam Arrow Lab 250 mg / 500 mg / 1 000 mg comprimé pelliculés
sécable

Levetiracetam Aurobindo 500 mg / 1 000 mg compresse rivestite con film

Levetiracetam Aurobindo 250 mg / 500 mg / 750 mg / 1 000 mg filmomhulde
tabletten

Levetiracetam Aurovitas

Levetiracetam Aurobindo 500 mg / 1 000 mg comprimate filmate

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2025.
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