verpakkingen zijn verkrijgbaar in standaard - aluminium/PVC
doordrukstrips.

Niet alle genoemde verpakkingsgrooﬁen worden in de handel
gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel
brengen.en fabrikant

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brussel, Belgié.
Fabrikant: UCB Pharma SA,

Chemin du Foriest, B-1420 Braine-L'Alleud, Belgié.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in
01/2014.

Andere informatiebronnen

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de
website.  van  het  Europees - Geneesmiddelenbureau
(hitp://www.ema.europa.eu).

Deze bijsluiter is beschikbaar in'alle EU/EER-talen op de website
van het Europees Geneesmiddelenbureau.

de. /N DD@L 2.0\

Notice : information du patient

’ ‘ l@mf =3° 250mg
—000mg

r +h comprimé pelliculé 750 mg

L hid J Lévétiracétam 1000mg

Veuillez lire attentivement cette notice avant de
prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

— Gardez cefte nofice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. -

- Si vous avez d'autres:questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien.

— Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si leurs symptomes sont idenfiques aux votres.

— Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin ou a votre pharmacien. Ceci s‘applique aussi a
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
nofice. Voir section 4.

Que contient cette'notice :
1. Qu'est-ce que Keppra ef dans qUéi'iffr‘s estil utilisé

2. Quelles sont les informations & connaiire avant de prendre
Keppra

3. Comment prendre Keppra

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Keppra

6. Contenu de I'emballage et autres informations

W Qu’est-ce que Keppra et dans quel

cas est-il utilise ?

Keppra_est un médicament antiépileptique (médicament ufilisé

pour traiter les crises d'épilepsie).

Keppra est utilisé :

s seul, chez 'adulte et I'adolescent @ partir de 16 ans présentant
une épilepsie nouvellement diagnostiquée, pour fraiter les
crises partielles avec ou sans généralisation secondaire.

« en association & d‘autres médicaments antiépileptiques pour
traiter :

o les crises partielles avec ou sans générolisaﬂon chez
I'adulte, I'adolescent, I'enfant et le nourrisson & partir de
I'dge de 1 mois,

o les crises myocloniques de l'adulte et I'adolescent @ partir
de 12 ans; ayant.une épilepsie myoclonique juvénile,

s les crises ‘généralisées tonico-cloniques primaires 'de
I'adulte et fadolescent @ partir de 12-ans, ayant une épilepsie
généralisée idiopathique.

P8 Quelles sont les informations a
connaitre avant de prendre Keppra

Ne prenez jamais Keppra

s si vous étes allergique (hypersensible) au lévétiracétam ou a
I'un des autres composan'rs de ce médicament (listes en
rubrique 6). .

Avertissements et précautions
Adressez-vous @ votre médecin avant de prendre Keppra

¢ si vous souffrez de troubles rénaux;, suivez les instructions de
voire médecin. Il décidera si votre posologie doit étre adaptée.
si vous notez un ralentissement de la croissance ou' un
développement pubertaire inatfendu de votre enfant,
contactez votre médecin.

si vous observez une augmentation de la sévérité des crises
(une augmentation du nombre de crises), contactez votre
médecin.” r

un petit nombre de personnes traitées par des antiépileptiques
comme Keppra ont eu des idées autodestrucirices ou
suicidaires. Si vous présentez des symptomes de dépression
et/ou des idées suicidaires, contactez votre medecm .

Autres médicaments et Keppra
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en &

votre médecin ou @ votre pharmacien.

Keppra avec des aliments, des boissons et de
Palcool — ——=== s

Vous pouvez prendre Keppra au cours ou en dehors des repcs
Par précaution, ne prenez pas de boissons alcoolisées pendant
votre traitement avec Keppra.

Grossesse et allaitement

Demandez conseil & votre médecin ou @ votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

Si vous étes enceinte ou pensez |'étre, informez votre médecin.
Keppra ne doit pas éfre utilisé pendant la grossesse sauf en cas
de nécessité. Un risque d’anomalie congénitale pour I'enfant a
nditre ne peut &re complétement exclu. Keppra a montré des
effetsiindésirables sur la reproduction lors d'études chez I'animal
a des doses plus élevées que celles qui sont nécessaires pour
contrdler vos crises.

L'allaitement n’est pas recommandé durant le traitement.

Conduite de'véhicules et utilisation de machines
Keppra peut altérer votre capacité @ conduire ou @ manipuler un
outil ou une machine, car Keppra peut vous rendre somnolent.
Cet effet est plus fréquent au début du fraifement ou aprés
augmentation de la dose. Vous'ne devez pas conduire ou ufiliser
de machine tant qu'il n‘a-pas été établi que vos capacités pour
de felles activités ne sont pas affectées.

Les comprimés de Keppra 750 mg contiennent
du jaune orangé FCF (E 110).

Le colorant jaune orangé FCF (E 110) peut provoquer des réactions
allergiques.

Les autres dosages de Keppra comprimé ne confiennenf. pas
cetfe substance. ’

<M Comiment prendre Keppra

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement
les indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés
de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Keppra doit &tre pris deux fois par |our une fois le matin et une
fois le soir, approximativement a la méme heure chaque jour.

Prenez le nombre de comprimés indiqué par votre médecin.

Monothérapie

« Posologie chez I'adulte et I'adolescent (a partir de I'dge
de 16 ans) :
Posologie usuelle : comprise entre 1000 mg et 3000 mg par
jour.
Quand vous allez prendre Keppra pour la premiére fois, votre
médecin vous prescrira une dose plus faible que la dose
recommandée pendant 2 semaines, ensuite vous prendrez la
dose usuelle efficace la plus petite.



Parexemple : si votre dose quotidienne est de 1000 mg; vous
devriez prendre 2 comprimés de 250 mg le matin et
2 comprimés de 250 mg le soir.

Traitement en association

Posologie chez I'adulte et I'adolescent (12 & 17 ans) de
50 kg ou plus :

Posologie usuelle : comprise entre 1000 mg et 3000 mg par
jour. e

Par exemple : si votre dose quotidienne est de 1000 mg, vous
devriez prendre 2 comprimés de 250 mg le matin et
2 comprimés de 250 mg'le soir. .
Posologie chez le nourrisson (6 a 23 mois), I'enfant (2a
11 ans) et I'adolescent (12 @ 17 ans) de moins de 50 kg :
Votre médecin prescrira la forme pharmaceutique la mieux
adaptée en fonction de I'age, du poids et de la dose.

Keppra 100 mg/ml, solution buvable est une présentation plus
adaptée aux nourrissons et aux enfants de moins de-sixans.
Posologie usuelle : comprise entre 20 mg/kg de poids corporel
et 60 mg/kg de poids corporel par jour.

Exemple : si'la dose quotidienne est de 20 mgrkg de poids
corporel par jour, vous devriez donner G votre enfant de 25 kg, un
comprimé de 250 mg le matin et un comprimé de 250 mg le soir.
Posologie chez le nourrisson (1 mois & moins de 6 mois) :
Keppra 100 mg/ml, solution buvable est une présentation plus
appropriée aux nourrissons.

Mode d’administration: .. . emen
Avale7 vns comprimés da Keppra aver une quantité_suffisante-

d

"Fréquents : pouvant survenirchez1a10 patients

sur-100 v ]

* anorexie (perte d’appétit) ; . '

* dépression, hosfilité ou agressivité, “anxiété, ' insomnie,
nervosité ou irritabilité ; n

* convulsion, frouble de I'équilibre, &fourdissement (sensafion

' vertigineuse), |&thargie, tremblement (fremblement involon-
l‘oire); > diid St

* vertige (sensation de rotation) : '

“* foux ;

¢ douleur abdominale, diarrhée, dyspepsie (iroubles de la

digestion), vomissement, nausée ; :

« éruption cutanée ;
* asthénie/fatigue.

on

Peu fréquents

| 10 patients sur 1000 =2

= diminution du nombre des ploQUeﬂét%%ﬁﬁﬂiﬁution
du nombre des globules blancs ;

* perte de poids, prise de poids ; -

* tenfative de suicide et idée suicidaire, ‘frouble ‘mental,
comportement anormal, hallucination, colére, confusion,
attaque de panique, instabilité  émotionnelle/sautes
d’humeur, agitation ; ' 5 :

* amnésie (perte de mémoire), trouble de la mémoire (oublis),
iroubles de la coordination/ataxie (difficulté & controler les
mouvements), paresthésie _ (fourmillements), . trouble de

pouvant  survenifr®chez"'¥a

e liquide (par ex. un verre d’eau).

Durée de traitement ;

Keppra est un traitement chronique. Vous devez poursuivre
voire traitement par Keppra aussi longtemps que votre méde-
cin vous l'a prescrit.

N'arrétez pas votre fraitement sans I‘avis de votre médecin car
cela pourrait augmenter vos crises. Si voire médecin décide

d‘arréfer votre traitement avec Keppra, il vous donnera les
insfructions concernant I'arrét progressif du médicament.
L[ WA S Uit whadaakdidy, .-

Si vous avez pris plus de Keppra que vous
n'auriez da :

Les effets indésirables possibles aprés surdosage sont : envie de
dormir, agitation, agressivité, diminution de lavigilance, inhibition
de la respiration ef coma.

€
q

ontactez votre médecin si vous avez pris plus de comprimés
il ne le fallait. Celui-ci mettra en place le fraitement le plus

adapté au surdosage.

Si vous oubliez de prendre Keppra :
Contactez votre médecin si vous avez oublié de prendre une ou

p

lusieurs doses.

Ne prenez pas de dose double pour compenser le comprimé
oublié.

Si vous arrétez de prendre Keppra :

En cas d'arrét de traitement, comme pour tous les autres
médicaments antiépileptiques, Keppra doit &tre arrété progres-
sivement afin d’éviter 'augmentation de la fréquence des crises
convulsives.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médica-
ment, demandez plus d'informadtions @ votre médecin-ou a votre

p

YW Quels sont les effets indésirables

ey

harmacien.

eventuels

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer

d

es effets indésirables, mais ils ne surviennent pas: systéma-

tiquement chez tout le monde.

Certains des effets indésirables tels que I'envie de dormir, la
fatigue et I'étourdissement peuvent &re plus fréquents au début

d
d

u fraitement ou lors de 'augmentation de la dose. Ces effets
evraient cependant diminuer avec le temps.

Tres fréquents : pouvant survenit-chez plus ¢/
patient'sur10

= rhinopharyngite ;

 somnolence (envie de dormir) ; maux de fate. -

I'gitenti anque de concenfration) ; = S
« diplopie (vision double}, vision Iroi et rizpepar! |
¢ anomalies des tests de la fonction hépatique ;
* perte de cheveux, eczéma, prurit ;
» faiblesse musculaire, myalgie (douleur musculaire) ;
* blessure. ; ,

Rares : pouvant survenir chez 1 a 10 patients sur

10 000

e infection ; ‘

e diminution de tous les types de cellules sanguines ;

- réaction d'hypersensibilité grave (DRESS) ;

» diminution de la concentration de sodium dans le sang ;

* suicide, froubles de la personnalité (problémes comporte-
mentaux], froubles de la pensée (réflexion lente, incapacité
d se concentrer ;

# spasmes musculaires incontrdlables affectant la téte, le
torse etles membres, difficultés & contréler les mouvements,
hyperkinésie (hyperactivité) ; e

* pancréatite ;

insuffisance hépatique, hépatite; . cew ae Anew|

éruption-au niveaurde la:peau;pouvant former des cloques

et se présenter sous la forme de petites cocardes (un bouton
central foncé entouré d'une zone plus clqingg;qa@@@ﬂﬁggu
sombre en bordure)(érythéme multiforme), éruption généra-
lisée avec des ampoules et un décollement de la peau no-
tamment autour de la bouche, du nez, des yeux et des par-
ties génitales (syndrome de Stevens-Johnson), et une forme
plus grave enfrainant un décollement de la peau sur plus de

30% de la'surface du corps (nécrolyse épidermique foxique).

Déclaration des effets secondaires prisesmsmsiens

Si vous ressentez un'quelconque effet indésirable; parlez-en &
votre médecin ou, votre pharmacien ou d votre infirmier/&re. Ceci

s‘applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via

BELGIQUE
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

Division Vigilance

EUROSTATION I

Place Victor Horta, 40/ 40, B-1060 Bruxelles

Site internet: www.afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

FRANCE

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de Pharma-
covigilance

Site infernet: www.ansm.sante.fr



LUXEMBOURG

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des
Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi, L-2120 Luxembourg

Site internet:  hitp://www.ms. Dubllc lu/fr/activites/pharmacie-
medicament/index.html ¢

En signalant les effets indésirables, vous contribuez @ fournir
davantage d‘informations sur la sécurité du médicament.

Comment conserver Keppra

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date de péremption
mentionnée sur la boite en carton et la plaquette thermoformée
aprés EXP .

La date d’expiration fait référence au dernier jour du mois.
Pas de précautions particuligres de conservation, "

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien d‘éliminer
les médicaments que vous ' n'ufilisez ‘plus. Ces mesures
contribueront @ protéger I'environnement.

M Contenu de I'emballage et autres
informations

Que contient Keppra

e —

Les présentations 100 x 1 comprimé pelliculé sont disponibles en
plaquettes thermoformées prédécoupées PVC/Aluminium ‘pour
délivrance @ l'unité. Toutes les autres présentations sont
disponibles en plcqueh‘es thermoformees standard PVC/
Aluminium.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marche
et fabricant

Titulaire de I‘autorisation de mise sur le ' marché : UCB Pharma
SA, Allée de la recherche 60, B- 1070 Bruxelles, Belgique

Fabricants : UCB Pharma SA Chemin du Foriest' B-1420 Braine
I'Alleud, Belgique.

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est 01/2014.

Autres sources d’informations
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles
sur le site infernet de I'Agence européenne des médicaments :

http://www.ema.europa.eu

Pour toute information complémentaire concernant ce
médicament, veuillez prendre contact avec-ide
irepresentant local du titulaire, de J: auto,rlsatlon de mise
sur Ié marché

Neem voor alle” mformatle met betrelgkmg tot dit
genezsmlddel contact op met de Iokale vertegen-
woordiger van de houder van de vergunnlng voor het

e e g e LA in de handel brengén.+

Un comprimé de Keppra 250 mg contient 250 mg de wiinschen sn:rtzee;ntg:'? :;t:’qineﬁ%g ‘
Pt - ¢} T
lévétiracétam. : Vertreter ‘des pharmazeutlschen Unternehmers in
Un comprimé de Keppra 500 mg contient 500 mg de Verbindung.

lévétiracetam. Belgié/Belgique/Belgien DHIWAEGS

Un comprimé de Keppra 750' mg contient 750 mg de |ycg Pharma SA/NV Tel/Tél: + 32 / (0)2 559 92 00
lévétiracétam. Buarapus - N

Un comprimé de Keppra 1000 mg contfient 1000 mg de O CU BU Buarapus EOO/, Ten.: +359(0) 2 962 30 49
|évétiracétam. Tel: +420 221773 411

Les autres composonts sont :

Noyau du comprimé : croscarmellose sodique, macrogol 6000,
silice colloidale anhydre, stéarate de magnésium..

Pelliculage : alcool de polyvinyle en partie hydrolysé, dioxyde de
titane (E 171), macrogol 3350, talc, colorants*

* Les colorants sont :

Comprimé de 250 mg : laque aluminium indigo carmin (E 132)
Comprimé de 500 mg : oxyde de fer jaune (E172)

Comprimé de 750 mg : jaune orangé FCF (ET10), oxyde de fer
rouge (E172)

Comprimé de 1000 mg : pas de colorant additionnel

Qu’est-ce que Keppra et contenu de ’'emballage

extérieur

Keppra 250 mg : les comprimés pelliculés sont bleus, oblongs,

sécables et embossés avec le code « ucb » et « 250 » sur une

face.

Keppra 500 mg : les comprimés pelliculés sont jaunes, oblongs,

sécables et embossés avec le code « ucb » et « 500 » sur une

face.

Keppra 750 mg : les comprimés pelliculés sont orange, oblongs,

sécables ef embossés avec le code « ucb.» et « 750 » sur une

face. e

Keppra 1000 mg : les comprimés pelliculés sont bloncs oblongs

sécables et embosses avec le code « ucb » et « 1000 » sur une

face.

Les comprimés de Keppra sont condifionnés en plaquettes

thermoformées contenues dans des boites en carton contenant :

+'250 mg : 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100 comprimeés pelliculés et
en multi-packs contenant 200 (2 boites de 100) comprimés
pelliculés.

+ 500 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 x 1, 100, 120 comprimés
pelliculés et en multi-packs contenant 200 (2 boites de 100)
comprimés pelliculés.

1 750'mg 20, 30;50, 60, 80, 100:x 1,100 comprimés pelliculés

et en multi-packs contenant:200 (2 boites de 100) comprimés

pelliculés.

1000:mg : 10; 20, 30, 50, 60, 100x 1, 100 comprimés pelliculés

et.en multi-packs contenant 200 (2 boites de:100) comprimés

pelliculés.

Ceska republika UCB s r.o.

Te| + 358 10 234 6800 (Soome)
© TnA: + 3072109974000

oo |

EMuﬁaUCBAE ISIEYD

Espafia UCB Pharma, S.A. Tel: +34/915703444
France UCB Pharma S.A. Tél: + 33 / (0)1 47 29 44 35
Hrvatska Medis Adria d.o.o. Tel: +385(0) 1230 34 46
freland

‘UCB (Pharmal | Irelund Ltd. Tel: + 353 / (0)1-46 37 395
island Vistor hf. Tel: + 354 5357000
Italia UCB Pharma S.p.A. . Tel: +39 /02 300 791
Konpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd TNA: + 35722 3474 40 =
Latviia UCB Pharma Oy Finland  Tel: + 358102 (Somija)
Tel: + 358 10 234 6800 (Suomuc)

Lietuva UEB Pharma Oy Finland
Luxembourgll.uxemburg

UCB Pharma SA/NV. - - Tél/Tel: + 32/ (0)2 559,92 00
Magyarorszag

UCB Magyarorszag Kift. Tel.: + 36-(1) 391 0060 =
Malta Pharmasud Ltd. Tel: + 356 / 21 3? 6436
Nederland UCB Pharma B.V. Tel.: + 31 /(0176-573 1140
Norge UCB Nordic A/S Tif: + 45/3246 2400
Osterreich UCB Pharma GmbH  Tel: +:43 (1) 291 80 00

Polska UCB Pharma Sp.z0.0.  Tel:+48 2269699 20

Porfugal UCB Pharma
(Produtos Farm

|Romania

UCB Pharma Romania S.R. L
Slovenija Medis, doo.
Slovenska tgpub lika

Tel: + 40 Z'I 300 29 04

* Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

UCB s.r.0., organizacna zIozka

Suomi/Finland

UCB Pharma Oy Finland Puh/Tel: + 358 10 234 6800
Sverige UCB Nordic A/S Tel: + 46 / (0) 40 29 49 00

United Kingdom

UCB Pharma Ltd. Tel: + 44 /(01753 534 655

© UCB (2014) IB/0146 CIA78473B



