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Betreff: Levetiracetam — haltige Arzneispezialitaiten — Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einem Signal kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in der
Sitzung vom November 2013 zu der Empfehlung, europaweit Ergénzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller generischen Levetiracetam — haltigen
Arzneispezialitdten analog zum Originator aufzunehmen .

Fachinformation

4.8 Nebenwirkungen

[]

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten Hyponatridamie

[]

Gebrauchsinformation

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

[]

Selten Verringerte Natriumkonzentration im Blut
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