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Pfehled pro pripravek Levetiracetam Sun a pro€ byl pripravek registrovan
v EU

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

Pfipravek Levetiracetam Sun je antiepileptikum. MGZe byt pouZivan samostatné u pacientt od 16 let
véku s nové diagnostikovanou epilepsii k 1é¢bé& parcialnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo
bez ni. Jedna se o druh epilepsie, pfi které pfilis 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 Sun se mUZe pouZivat také jako piidatnd Ié¢ba k jinym antiepileptikiim, a sice
k 1&Cbé:
o parcidlnich zachvatl s generalizaci nebo bez ni u pacientl od 4 let v&ku,

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 Sun se pouZivé jako alternativa u pacientd, u nichZ neni peroralni 1é¢ba
docasné mozna.

PFipravek Levetiracetam Sun obsahuje léCivou latku levetiracetam a je to ,generikum®. Znamena to, ze
pripravek Levetiracetam Sun obsahuje stejnou lé&ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1&Civy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Keppra. Vice informaci

o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Levetiracetam Sun pouziva?

Pripravek Levetiracetam Sun se podava ve formé infuze (kapani) do Zily a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis.

Polateéni davka u pacientl stardich 12 let s t&lesnou hmotnosti vy&si 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 4 do 17 let
s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg davka zavisi na télesné hmotnosti.
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Pouzivani infuze pfipravku Levetiracetam Sun by mélo byt docasné.

Vice informaci o pouzivani pripravku Levetiracetam Sun naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Jak pripravek Levetiracetam Sun ptlisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Levetiracetam Sun, levetiracetam, je antiepileptikum. Epilepsie je zplsobena
nadmé&rnou elektrickou aktivitou v mozku. Pfesny mechanismus plsobeni levetiracetamu z{stava
nejasny, vaze se vsak na bilkovinu zvanou synapticky vezikularni protein 2A, ktera se podili na
uvolfiovani chemickych posld z nervovych bunék. To pomaha pFipravku Levetiracetam Sun stabilizovat
elektrickou aktivitu v mozku a predchazet zachvatim.

Jak byl pripravek Levetiracetam Sun zkouman?

Spole¢nost predlozila Gdaje o levetiracetamu z publikované literatury. Studie piinost a rizik s 1é&ivou
latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referencnim IéCivym pfipravkem Keppra, a nemusi
se tedy opakovat s pripravkem Levetiracetam Sun.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkid predloZila spoleénost Gdaje o kvalité pFipravku Levetiracetam
Sun. Nebylo potfeba provést ,bioekvivalenc¢ni* studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Levetiracetam
Sun se vstfebava podobné jako referencni l1éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin 1éCivé latky

v krvi. Je to z toho dlivodu, Ze pripravek Levetiracetam Sun je podavan infuzi do Zily, takze je 1é¢iva
latka dodavana pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Levetiracetam Sun?

Jelikoz pripravek Levetiracetam Sun je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinosy a riziky referen¢niho Iécivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Levetiracetam Sun registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Levetiracetam Sun je srovnatelny s pfipravkem Keppra. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Keppra pfrinosy pripravku Levetiracetam Sun prevysuji
zjidténa rizika, a mQze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Levetiracetam Sun?

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

Jako u véech Ié&ivych pfipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Levetiracetam Sun pribézné
sledovany. Podezfeni na nezadouci Gcinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Levetiracetam Sun
jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Levetiracetam Sun

PFipravku Levetiracetam Sun bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. prosince
2011.
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Dalsi informace o pripravku Levetiracetam Sun jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicine/human/EPAR/levetiracetam-sun.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim IéCivém
pfipravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2021.
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