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Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Levetiracetam HEXAL® 100 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

Levetiracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie oder Ihr 

Kind mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält 

wichtige Informationen.

• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später noch-
mals lesen.

• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
• Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 

Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levetiracetam HEXAL Konzentrat und wofür wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levetiracetam HEXAL 
Konzentrat beachten?

3. Wie ist Levetiracetam HEXAL Konzentrat anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Levetiracetam HEXAL Konzentrat aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

Was ist Levetiracetam 

HEXAL Konzentrat und

wofür wird es angewen-

det?

Levetiracetam HEXAL ist ein Antiepilepti-
kum (ein Arzneimittel zur Behandlung von 
Anfällen bei Epilepsie).

Levetiracetam HEXAL Konzentrat wird 
angewendet:
• allein, ohne andere Arzneimittel gegen 

Epilepsie (Monotherapie), zur Behand-
lung einer bestimmten Art von Epilep-
sie bei Erwachsenen und Jugendli-
chen ab einem Alter von 16 Jahren, 
bei denen erstmals Epilepsie festge-
stellt wurde. Epilepsie ist eine Erkran-
kung, bei der die Patienten wiederhol-
te Anfälle haben. Levetiracetam wird 
bei der Art von Epilepsie angewendet, 
bei der die Anfälle zunächst nur eine 
Seite des Gehirns betreffen, sich aber 
später auf größere Bereiche auf bei-
den Seiten des Gehirns ausweiten 
können (partielle Anfälle mit oder ohne 
sekundäre Generalisierung). Levetira-
cetam wurde Ihnen von Ihrem Arzt 
verordnet, um die Anzahl Ihrer Anfälle 
zu verringern.

• als Zusatzbehandlung zu anderen Arz-
neimitteln gegen Epilepsie von:
-  partiellen Anfällen mit oder ohne 

sekundärer Generalisierung bei Er-
wachsenen, Jugendlichen und Kin-
dern ab einem Alter von 4 Jahren

-  myoklonischen Anfällen (kurze 
schockartige Zuckungen eines 
Muskels oder einer Muskelgruppe) 
bei Erwachsenen und Jugendli-
chen ab einem Alter von 12 Jahren 
mit juveniler myoklonischer Epilep-
sie

-  primär generalisierten tonisch-klo-
nischen Anfällen (ausgeprägte An-
fälle, einschließlich Bewusstlosig-
keit) bei Erwachsenen und 
Jugendlichen ab einem Alter von 
12 Jahren mit idiopathischer gene-
ralisierter Epilepsie (die Form von 
Epilepsie, die genetisch bedingt zu 
sein scheint)

Levetiracetam HEXAL Konzentrat ist eine 
Alternative für Patienten, wenn die An-
wendung der oralen Darreichungsformen 
von Levetiracetam vorübergehend nicht 
möglich ist.
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Was sollten Sie vor der 

Anwendung von Leve-

tiracetam HEXAL Kon-

zentrat beachten?

Levetiracetam HEXAL Konzent-

rat darf nicht angewendet wer-

den,
• wenn Sie allergisch gegen Levetirace-

tam, Pyrrolidonderivate oder einen der 
in Abschnitt 6 genannten sonstigen 
Bestandteile dieses Arzneimittels 
sind. 

Warnhinweise und Vorsichts-

maßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor 
Sie Levetiracetam HEXAL Konzentrat an-
wenden.
• Falls Sie an Nierenbeschwerden lei-

den: Beachten Sie in diesem Fall die 
Anweisungen Ihres Arztes. Er/Sie wird 
entscheiden, ob Ihre Dosis angepasst 
werden muss.

• Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlang-
samung des Wachstums beobachten 
oder die Pubertät ungewöhnlich ver-
läuft, benachrichtigen Sie bitte Ihren 
Arzt.

• Eine geringe Anzahl von Patienten, die 
mit Antiepileptika wie Levetiracetam 
HEXAL Konzentrat behandelt wurden, 
hatte Gedanken daran, sich selbst zu 
verletzen oder sich das Leben zu neh-
men. Wenn Sie irgendwelche Anzei-
chen von Depression und/oder Suizid-
gedanken haben, benachrichtigen Sie 
bitte Ihren Arzt.

• Wenn Sie eine familiäre Vorgeschichte 
oder Krankengeschichte mit unregel-
mäßigem Herzschlag haben (sichtbar 
im Elektrokardiogramm) oder wenn 
Sie eine Erkrankung haben und/oder 
eine Behandlung erhalten, die Sie an-
fällig für einen unregelmäßigen Herz-
schlag oder Störungen des Salzhaus-
haltes machen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-

theker, wenn eine der folgenden Ne-

benwirkungen schwerwiegend ist 

oder länger als ein paar Tage anhält:

• ungewöhnliche Gedanken, Reizbar-
keit oder aggressivere Reaktionen als 
gewöhnlich, oder wenn Sie oder Ihre 
Familie und Freunde wesentliche Ver-
änderungen der Stimmung oder des 
Verhaltens bemerken.

• Verschlechterung der Epilepsie
  Ihre Anfälle können sich in seltenen 

Fällen verschlechtern oder häufiger 
auftreten. Dies geschieht hauptsäch-
lich im ersten Monat nach Beginn der 
Behandlung oder bei einer Erhöhung 
der Dosis. Wenn Sie während der An-
wendung von Levetiracetam HEXAL 
eines dieser Symptome verspüren, 
suchen Sie so schnell wie möglich ei-
nen Arzt auf.

  Bei einer sehr seltenen Form einer früh 
einsetzenden Epilepsie (einer Epilep-
sie verbunden mit Mutationen im Gen 
SCN8A), die mit mehreren Arten von 
Anfällen und dem Verlust von Fähig-
keiten einhergeht, werden Sie viel-
leicht merken, dass die Anfälle wäh-
rend der Behandlung bestehen 
bleiben oder schlimmer werden.

Kinder und Jugendliche
Levetiracetam HEXAL darf nicht zur allei-
nigen Behandlung bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 16 Jahren (Monothera-
pie) angewendet werden.

Anwendung von Levetiracetam 

HEXAL Konzentrat zusammen 

mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kürzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben 
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel 
einzunehmen/anzuwenden.

Sie dürfen Macrogol (ein Arzneimittel, das 
als Abführmittel verwendet wird) eine 
Stunde vor und eine Stunde nach der An-
wendung von Levetiracetam nicht an-
wenden, da dies die Wirkung herabset-
zen 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 Anwendung 

dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. 
Levetiracetam darf in der Schwanger-
schaft nur angewendet werden, wenn Ihr 
Arzt dies nach sorgfältiger Abwägung für 
erforderlich hält.
Sie dürfen Ihre Behandlung nicht ohne 
vorherige Rücksprache mit Ihrem Arzt 
abbrechen. Ein Risiko von Geburtsfeh-
lern für Ihr ungeborenes Kind kann nicht 
vollständig ausgeschlossen werden.

Das Stillen wird während der Behandlung 
nicht empfohlen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähig-

keit zum Bedienen von Maschi-

nen
Levetiracetam HEXAL Konzentrat kann 
Ihre Fähigkeit zum Steuern eines Fahr-
zeugs oder zum Bedienen von Werkzeu-
gen oder Maschinen beeinträchtigen, 
denn Sie können sich bei der Behandlung 
mit Levetiracetam HEXAL Konzentrat 
müde fühlen. Dies gilt besonders zu Be-
handlungsbeginn oder nach einer Dosis-
steigerung. Sie sollten kein Fahrzeug 
steuern oder Werkzeuge oder Maschinen 
bedienen, bis sich herausgestellt hat, 
dass Ihre Fähigkeit zur Durchführung sol-
cher Aktivitäten nicht beeinträchtigt ist.

Levetiracetam HEXAL Konzent-

rat enthält Natrium
Dieses Arzneimittel enthält 19,1 mg Nat-
rium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro Durchstechflasche. Dies 
entspricht 0,95 % der von der WHO für 
einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen täglichen Natriumaufnahme mit 
der Nahrung.
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Wie ist Levetiracetam 

HEXAL Konzentrat an-

zuwenden?

Ein Arzt oder medizinisches Fachperso-
nal wird Ihnen Levetiracetam HEXAL 
Konzentrat als intravenöse Infusion ver-
abreichen.
Levetiracetam HEXAL Konzentrat wird 
2-mal täglich angewendet, morgens und 
abends, jeden Tag ungefähr zur gleichen 
Uhrzeit.

Die intravenöse Anwendung ist eine Al-
ternative zur oralen Einnahme. Sie kön-
nen von den Filmtabletten oder der Lö-
sung zum Einnehmen direkt zu der 
intravenösen Anwendung wechseln oder 
umgekehrt, ohne Anpassung der Dosis. 
Ihre Tagesdosis und die Häufigkeit der 
Anwendung bleiben gleich.

Begleittherapie und Monotherapie (ab 

16 Jahre)

Erwachsene (≥ 18 Jahre) und Jugend-

liche (12-17 Jahre) ab 50 kg Körperge-

wicht

Empfohlene Dosis: zwischen 1.000 mg 
und 3.000 mg täglich.
Wenn Ihnen Levetiracetam HEXAL Kon-
zentrat zum ersten Mal verabreicht wird, 
wird Ihnen Ihr Arzt in den ersten beiden 
Behandlungswochen eine geringere Do-

sis verordnen, bevor die Behandlung mit 
der niedrigsten Tagesdosis fortgeführt 
wird. 

Dosierung bei Kindern (4-11 Jahre) 

und Jugendlichen (12-17 Jahre) unter 

50 kg Körpergewicht

Die empfohlene Dosis beträgt in der Re-
gel zwischen 20 mg/kg Körpergewicht 
und 60 mg/kg Körpergewicht täglich.

Art der Anwendung

Levetiracetam HEXAL Konzentrat ist zur 
intravenösen Anwendung.
Die empfohlene Dosis wird in mindestens 
100 ml eines kompatiblen Verdünnungs-
mittels verdünnt und über 15 Minuten in-
fundiert.
Für Ärzte und medizinisches Fachperso-
nal sind in Abschnitt 6 detailliertere An-
leitungen zur korrekten Anwendung von 
Levetiracetam HEXAL Konzentrat enthal-
ten.

Dauer der Anwendung

Es liegen keine Erfahrungen mit der intra-
venösen Anwendung von Levetiracetam 
über einen längeren Zeitraum als 4 Tage 
vor.

Wenn Sie die Anwendung von 

Levetiracetam HEXAL Konzent-

rat abbrechen
Bei Beendigung der Behandlung sollte 
Levetiracetam HEXAL Konzentrat genau-
so wie andere antiepileptische Arzneimit-
tel schrittweise abgesetzt werden, um 
eine Erhöhung der Anfallshäufigkeit zu 
vermeiden. Sollte Ihr Arzt die Behandlung 
mit Levetiracetam HEXAL Konzentrat be-
enden, wird er/sie Ihnen genaue Anwei-
sungen zum schrittweisen Absetzen der 
Anwendung von Levetiracetam HEXAL 
Konzentrat geben.

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

4
Welche Nebenwirkun-

gen sind möglich?

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

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem 

Arzt oder suchen Sie Ihre nächstgele-

gene Notfallambulanz auf bei:

• Schwäche, Gefühl von Benommen-
heit oder Schwindel oder Schwierig-
keiten zu atmen, da dies Anzeichen 
einer schwerwiegenden allergischen 
(anaphylaktischen) Reaktion sein kön-
nen

• Schwellung von Gesicht, Lippen, Zun-
ge und Rachen (Quincke-Ödem)

• grippeähnlichen Symptomen und 
Ausschlag im Gesicht gefolgt von ei-
nem ausgedehnten Ausschlag mit ho-
her Temperatur, erhöhten Leberen-
zymwerten in Bluttests und erhöhter 
Anzahl einer bestimmten Art weißer 
Blutkörperchen (Eosinophilie) und ver-
größerten Lymphknoten (Arzneimittel-
exanthem mit Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen [DRESS])

• Symptomen wie geringe Urinmengen, 
Müdigkeit, Übelkeit, Erbrechen, Ver-
wirrtheit und Schwellungen der Beine, 
Knöchel oder Füße, da dies Anzeichen 
für eine plötzlich verringerte Nieren-
funktion sein können

• Hautausschlag, der Blasen bilden 
kann und wie kleine Zielscheiben aus-
sieht (dunkler Fleck in der Mitte um-
geben von einem blasseren Bereich, 
der von einem dunklen Ring umgeben 
ist) (Erythema multiforme)

• ausgedehntem Ausschlag mit Blasen 
und abblätternder Haut, besonders 
um den Mund herum, an der Nase, an 

Fortsetzung auf der Rückseite >>
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den Augen und im Genitalbereich 
(Stevens-Johnson-Syndrom)

• schwerwiegendere Ausprägung eines 
Ausschlags, der eine Hautablösung 
an mehr als 30 % der Körperoberflä-
che hervorruft (toxische epidermale 
Nekrolyse)

• Anzeichen schwerwiegender geistiger 
Veränderung oder wenn jemand in 
Ihrem Umfeld Anzeichen von Verwirrt-
heit, Somnolenz (Schläfrigkeit), Am-
nesie (Gedächtnisverlust), Beein-
trächtigung des Gedächtnisses 
(Vergesslichkeit), anormales Verhalten 
oder andere neurologische Sympto-
me einschließlich unfreiwillige oder 
unkontrollierte Bewegungen, be-
merkt. Dies könnten Symptome einer 
Enzephalopathie sein.

Die am häufigsten berichteten Nebenwir-
kungen sind Nasopharyngitis (Entzün-
dungen des Nasen-Rachen-Raumes), 
Somnolenz (Schläfrigkeit), Kopfschmer-
zen, Müdigkeit und Schwindel. Zu Be-
handlungsbeginn oder bei einer Dosis-
steigerung können Nebenwirkungen wie 
Schläfrigkeit, Müdigkeit und Schwindel 
häufiger auftreten. Im Laufe der Zeit soll-
ten diese Nebenwirkungen jedoch 
schwächer werden.

Sehr häufig (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen)
• Nasopharyngitis (Entzündung des Na-

sen-Rachen-Raumes)
• Somnolenz (Schläfrigkeit), Kopf-

schmerzen

Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)
• Anorexie (Appetitlosigkeit)
• Depression, Feindseligkeit oder Ag-

gression, Angst, Schlaflosigkeit, Ner-
vosität oder Reizbarkeit

• Konvulsionen (Krämpfe), Gleichge-
wichtsstörungen, Schwindel (Gefühl 
der Wackeligkeit), Lethargie (Mangel 
an Energie und Begeisterungsfähig-
keit), Tremor (unwillkürliches Zittern)

• Drehschwindel
• Husten
• Bauchschmerzen, Diarrhö (Durchfall), 

Dyspepsie (Verdauungsstörungen), 
Erbrechen, Übelkeit

• Rash (Hautausschlag)
• Asthenie (Schwächegefühl)/Müdigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)
• verminderte Anzahl an Blutplättchen, 

verminderte Anzahl an weißen Blut-
körperchen

• Gewichtsverlust, Gewichtszunahme
• Suizidversuch und Suizidgedanken, 

mentale Störungen, anormales Verhal-
ten, Halluzination, Wut, Verwirrtheit, 
Panikattacke, emotionale Instabilität/
Stimmungsschwankungen, Agitiert-
heit

• Amnesie (Gedächtnisverlust), Beein-
trächtigung des Gedächtnisses (Ver-
gesslichkeit), Koordinationsstörung/
Ataxie (mangelnde Koordination der 
Bewegungen), Parästhesie (Kribbeln), 
Aufmerksamkeitsstörungen (Konzen-
trationsstörungen)

• Diplopie (Doppeltsehen), verschwom-
menes Sehen

• erhöhte/anormale Werte eines Leber-
funktionstest

• Haarausfall, Ekzem, Juckreiz
• Muskelschwäche, Myalgie (Muskel-

schmerzen)
• Verletzung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behan-
delten betreffen)
• Infektion
• verminderte Anzahl aller Arten von 

Blutkörperchen
• schwerwiegende allergische Reaktio-

nen (DRESS, anaphylaktische Reakti-
on [schwerwiegende und bedeutende 
allergische Reaktion], Quincke-Ödem 
[Schwellung von Gesicht, Lippen, 
Zunge und Rachen])

• verminderte Natriumkonzentration im 
Blut

• Suizid, Persönlichkeitsstörungen (Ver-
haltensstörungen), anormales Denken 
(langsames Denken, Unfähigkeit sich 
zu konzentrieren)

• Fieberwahn (Delirium) 
• Enzephalopathie (siehe Unterab-

schnitt „Sprechen Sie umgehend mit 
Ihrem Arzt“ für eine ausführliche Be-
schreibung der Symptome)

• Verschlechterung von Anfällen oder 
Erhöhung ihrer Häufigkeit

• unwillkürliche und nicht unterdrückba-
re, krampfartige Anspannungen von 
Muskeln, die Kopf, Rumpf und Glied-
maßen betreffen; Schwierigkeiten, Be-
wegungen zu kontrollieren, Hyperki-
nesie (Überaktivität)

• Veränderung des Herzrhythmus (Elek-
trokardiogramm)

• Pankreatitis (Entzündung der Bauch-
speicheldrüse)

• Leberversagen, Hepatitis (Leberent-
zündung)

• plötzliche Verringerung der Nieren-
funktion

• Hautausschlag, der Blasen bilden 
kann und wie kleine Zielscheiben aus-
sieht (dunkle Flecken in der Mitte um-
geben von einem blasseren Bereich, 
der von einem dunklen Ring umgeben 
ist) (Erythema multiforme); ausge-
dehnter Ausschlag mit Blasen und ab-
blätternder Haut, besonders um den 
Mund herum, an der Nase, an den Au-
gen und im Genitalbereich (Stevens-
Johnson-Syndrom), und eine schwer-
wiegendere Ausprägung, die eine 
Hautablösung an mehr als 30 % der 
Körperoberfläche hervorruft (toxische 
epidermale Nekrolyse)

• Rhabdomyolyse (Abbau von Muskel-
gewebe) und damit assoziierter erhöh-
ter Kreatinphosphokinase im Blut. Die 
Häufigkeit bei japanischen Patienten 
ist signifikant höher als bei nicht-japa-
nischen Patienten

• Hinken oder Schwierigkeiten beim 
Gehen

• Kombination aus Fieber, Muskelstei-
figkeit, instabilem Blutdruck und insta-
biler Herzfrequenz, Verwirrtheit und 
niedrigem Bewusstseinszustand (kön-
nen Symptome des sogenannten ma-
lignen neuroleptischen Syndroms 
sein). Die Häufigkeit ist bei japani-
schen Patienten bedeutend höher als 
bei nicht-japanischen Patienten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 
Behandelten betreffen)
• wiederholte unerwünschte Gedanken 

oder Empfindungen oder der Drang, 
etwas immer und immer wieder zu tun 
(Zwangsstörung).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch für Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt 
dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen 
melden, können Sie dazu beitragen, dass 
mehr Informationen über die Sicherheit 
dieses Arzneimittels zur Verfügung ge-
stellt werden.
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Wie ist Levetiracetam 

HEXAL Konzentrat 

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kin-
der unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem 
auf dem Umkarton und dem Behältnis 
nach „verwendbar bis“ oder „verw. bis“ 
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr 
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht 
sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Für dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Haltbarkeit nach Verdünnung: Unter mik-
robiologischen Gesichtspunkten sollte 
die gebrauchsfertige Zubereitung sofort 
nach der Verdünnung verwendet werden. 
Sofern die gebrauchsfertige Zubereitung 
nicht sofort verwendet wird, ist der An-
wender für die Dauer und Bedingungen 
der Aufbewahrung der gebrauchsfertigen 
Zubereitung verantwortlich. Sofern die 
Verdünnung nicht unter kontrollierten und 
validierten aseptischen Bedingungen 
stattgefunden hat, ist die gebrauchsferti-
ge Zubereitung nicht länger als 24 Stun-
den bei 2-8 °C aufzubewahren.

Bei Anwesenheit von Partikeln oder Ver-
färbung darf das Arzneimittel nicht ver-
wendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über 
das Abwasser (z. B. nicht über die Toilet-
te 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 https://www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6
Inhalt der Packung 

und weitere Informa-

tionen

Was Levetiracetam HEXAL Kon-

zentrat enthält
Der Wirkstoff ist Levetiracetam. Jeder ml 
enthält 100 mg Levetiracetam. 

Die sonstigen Bestandteile sind: 
Natriumacetat-Trihydrat, Natriumchlorid, 
Essigsäure 99 %, Wasser für Injektions-
zwecke

Wie Levetiracetam HEXAL Kon-

zentrat aussieht und Inhalt der 

Packung
Dieses Arzneimittel ist ein Konzentrat zur 
Herstellung einer Infusionslösung. 

Das Konzentrat ist eine klare, farblose Lö-
sung.

Das Konzentrat zur Herstellung einer In-
fusionslösung ist in eine Durchstechfla-
sche aus Klarglas (Typ I) mit einem Teflon-
beschichteten Gummistopfen und einer 
Siegelkappe zum Abreißen aus Alumini-
um/Polypropylen gefüllt und in einer Falt-
schachtel verpackt.

Packungsgrößen:
1 x 5 ml, 5 x 5 ml, 10 x 5 ml

Pharmazeutischer Unternehmer 
Hexal AG
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde 

zuletzt überarbeitet im Septem-

ber 2023.

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind nur für Ärzte bzw. medizinisches 

Fachpersonal bestimmt:
Angaben zur korrekten Anwendung von Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml Konzentrat 
zur Herstellung einer Infusionslösung sind in Abschnitt 3 enthalten.
Eine Durchstechflasche von Levetiracetam HEXAL 100 mg/ml Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslösung enthält 500 mg Levetiracetam (5 ml Konzentrat mit 100 mg/
ml). Die zum Erreichen einer auf zwei Einzeldosen aufgeteilten Tagesdosis von 500 mg, 
1000 mg, 2000 mg bzw. 3000 mg empfohlene Herstellung und Anwendung von Leve-
tiracetam HEXAL 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung ist in der 
Tabelle unten dargestellt.

Herstellung und Anwendung von Levetiracetam HEXAL Konzentrat:

Dosierung Entnahme-
Volumen

Volumen 
des 
Verdün-
nungsmit-
tels

Infusi-
ons-
dauer

Häufig-
keit der 
Anwen-
dung

Gesamt-
tagesdosis

250 mg 2,5 ml (eine hal-
be 5 ml-Durch-
stechflasche)

100 ml 15 Mi-
nuten

2-mal 
täglich

500 mg/Tag

500 mg 5 ml (eine 5 ml-
Durchstechfla-
sche)

100 ml 15 Mi-
nuten

2-mal 
täglich

1000 mg/
Tag

1000 mg 10 ml (zwei 
5 ml-Durchstech-
flaschen)

100 ml 15 Mi-
nuten

2-mal 
täglich

2000 mg/
Tag

1500 mg 15 ml (drei 5 ml-
Durchstechfla-
schen)

100 ml 15 Mi-
nuten

2-mal 
täglich

3000 mg/
Tag

Dieses Arzneimittel ist nur zur Einmalentnahme bestimmt, nicht verwendete Lösung ist 
zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdünnung: Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort nach der Verdünnung verwendet werden. Sofern die 
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender für die 
Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung der gebrauchsfertigen Zubereitung ver-
antwortlich. Sofern die Verdünnung nicht unter kontrollierten und validierten asepti-
schen Bedingungen stattgefunden hat, ist die gebrauchsfertige Zubereitung nicht län-
ger als 24 Stunden bei 2-8 °C aufzubewahren.

Nach Mischung mit den nachfolgend aufgeführten Verdünnungsmitteln ist Levetirace-
tam HEXAL 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung über mindes-
tens 24 Stunden bei Aufbewahrung in PVC-Beuteln unter kontrollierter Raumtempera-
tur (15-25 °C) physikalisch und chemisch stabil.

Verdünnungsmittel:
• Natriumchlorid-Injektionslösung (0,9 %)
• Ringer-Lactat-Injektionslösung
• Dextrose-Injektionslösung (5 %) 46337981_30805876-1
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