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Co je pripravek Levetiracetam ratiopharm a k c¢emu se pouziva?

Pfipravek Levetiracetam ratiopharm je antiepileptikum. MiZe byt pouzivan samostatné u pacientd od
16 let v&ku s nové diagnostikovanou epilepsii k 1é¢bé parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci
nebo bez ni. Jedna se o druh epilepsie, pfi které pfrilis vysoka elektricka aktivita v jedné ¢asti mozku
vyvolava priznaky, jako jsou nahlé skubavé pohyby Casti téla, poruchy sluchu, ¢ichu nebo zraku,
necitlivost nebo nahly pocit strachu. K sekundarni generalizaci dochazi tehdy, pokud tato nadmérna
elektricka aktivita pozdéji zasahne cely mozek.

Pripravek Levetiracetam ratiopharm se mizZe pouZivat také jako pridatna Ié¢ba k jinym
antiepileptikim, a sice k 1é&bé:

o parcidlnich zachvatl s generalizaci nebo bez ni u pacientl od 1 mésice véku,

o myoklonickych zachvatl (kratkych prudkych zaskubd svalu nebo skupiny svall) u pacientl od
12 let véku s juvenilni myoklonickou epilepsii,

e primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl (zavaznych zachvatl, véetné ztraty
v&domi) u pacientd od 12 let v&ku s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typem epilepsie, kterd
ma patrné genetickou pfricinu).

Pripravek Levetiracetam ratiopharm obsahuje IéCivou latku levetiracetam a je to ,generikum®.
Znamena to, Ze pripravek Levetiracetam ratiopharm obsahuje stejnou Iécivou latku a Ucinkuje stejnym
zplsobem jako ,referenéni I&¢ivy pFipravek", ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Keppra.
Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Levetiracetam ratiopharm pouziva?

Pripravek Levetiracetam ratiopharm je dostupny ve formé tablet, které se polykaji a zapijeji,
a peroralniho roztoku, ktery se vypije. Jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.

Obvykla po&ateéni davka u pacientl stardich 12 let s t&lesnou hmotnosti vy3si neZ 50 kg je 500 mg
dvakrat denné. Denni davka se mize zvysit az na 1 500 mg dvakrat denné. U pacientl ve véku od

1 mésice do 17 let s t&lesnou hmotnosti niz&i nez 50 kg davka zavisi na télesné hmotnosti. U kojencd
a déti ve véku do 6 let nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 25 kg se doporucuje podavat peroralni
roztok.
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Vice informaci o pouzivani pripravku Levetiracetam ratiopharm naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Jak pripravek Levetiracetam ratiopharm plsobi?

Léciva latka v pripravku Levetiracetam ratiopharm, levetiracetam, je antiepileptikum. Epilepsie je
zplisobena nadmérnou elektrickou aktivitou v mozku. Pfesny mechanismus plsobeni levetiracetamu
zUstava nejasny, vaze se vdak na bilkovinu zvanou synapticky vezikularni protein 2A, ktera se podili na
uvoliovani chemickych posl z nervovych bunék. To pomaha pripravku Levetiracetam ratiopharm
stabilizovat elektrickou aktivitu v mozku a predchazet zachvatlim.

Jak byl pripravek Levetiracetam ratiopharm zkouman?

Spolednost predloZila Gidaje o levetiracetamu z publikované literatury. Studie pinost a rizik s 1é&ivou
latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim IéCivym pfipravkem Keppra, a nemusi
se tedy opakovat s pfipravkem Levetiracetam ratiopharm.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Levetiracetam ratiopharm je generikum, studie u pacientll se omezily
pouze na testy zamérené na prokazani toho, ze tablety pfipravku jsou bioekvivalentni s referené¢nim
I&éCivym pripravkem Keppra. Dva IéCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny
IéCivé latky v téle. Spolecnost predlozila Udaje prokazujici, ze pro peroralni roztok neni nutna studie
bioekvivalence, protoze jeho slozeni je dostatecné podobné slozeni referenéniho Ié¢ivého pripravku.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Levetiracetam ratiopharm?

Jelikoz ptipravek Levetiracetam ratiopharm je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim
IéCivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Levetiracetam ratiopharm registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Levetiracetam ratiopharm je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni
s pripravkem Keppra. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Keppra
prinosy pripravku Levetiracetam ratiopharm prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Levetiracetam ratiopharm?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Levetiracetam ratiopharm, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé&ivych pfipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Levetiracetam ratiopharm prib&zné
sledovany. Podezieni na nezadouci uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Levetiracetam
ratiopharm jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno
zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Levetiracetam ratiopharm

Pripravku Levetiracetam ratiopharm bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
26. srpna 2011.

Dalsi informace o pfipravku Levetiracetam ratiopharm jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-
ratiopharm.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim IéCivém
pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2021.
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