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Levetiracetam ratiopharm (/evetirasetaami)
Yleistiedot Levetiracetam ratiopharmista seka siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Levetiracetam ratiopharm on ja mihin sita kdaytetaan?

Levetiracetam ratiopharm on epilepsialaake. Sita voidaan kayttaa ainoana laakkeena yli 16-vuotiailla
potilailla askettain diagnosoidussa epilepsiassa paikallisalkuisten (sekundaarisesti yleistyvien tai
yleistymattémien) kohtausten hoitoon. Téllaisessa epilepsiassa toisen aivopuoliskon liian voimakas
sahkdinen toiminta aiheuttaa oireita, kuten jonkin kehon osan akillista nykimista, kuulo-, haju- tai
nakohairidita, puutumista tai dkillistd pelontunnetta. Sekundaarisessa yleistymisessa yliaktiivisuus
leviad myéhemmin kaikkialle aivoissa.

Levetiracetam ratiopharmia voidaan myo6s kayttaa jonkin toisen epilepsialadkkeen lisdna seuraavissa
tapauksissa:

e paikallisalkuiset, yleistyvat tai yleistymattémat kohtaukset yli yhden kuukauden ikaisilla potilailla

¢ myokloniset kohtaukset (jonkin yksittdisen lihaksen tai kokonaisen lihasryhman lyhyet, yhtédkkiset
nykaykset) vahintaan 12-vuotiailla potilailla, joilla on nuoruusian myokloninen epilepsia

e primaariset yleistyneet toonis-klooniset kohtaukset (vaikeat kohtaukset, joihin voi kuulua tajunnan
menetys) vahintaan 12-vuotiailla potilailla, joilla on idiopaattinen yleistynyt epilepsia (epilepsia,
jonka syyn uskotaan olevan geneettinen).

Levetiracetam ratiopharmin vaikuttava aine on levetirasetaami, ja se on ns. geneerinen laakevalmiste.
Tama tarkoittaa sita, etta Levetiracetam ratiopharm sisdltéa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa
samalla tavoin kuin viitevalmiste Keppra, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja
geneerisista laakkeistad on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltdvassa asiakirjassa.

Miten Levetiracetam ratiopharmia kaytetaan?

Levetiracetam ratiopharmia on saatavana tabletteina, jotka nielldadn nesteen kanssa, ja oraaliliuoksena,
joka juodaan. Sita saa vain laakarin maarayksesta.

Tavanomainen aloitusannos on 500 mg kahdesti vuorokaudessa yli 12-vuotiailla potilailla, jotka
painavat vahintdan 50 kg. Pdivittdista annosta voidaan nostaa enintaan 1 500 mg:aan kahdesti
vuorokaudessa. Vahintaan yhden kuukauden ja enintdan 17 vuoden ikaisilla potilailla, jotka painavat
alle 50 kg, annostus maaraytyy painon mukaan. Vauvoille ja alle 6-vuotiaille tai alle 25 kg painaville
lapsille suositellaan oraaliliuosta.
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Lisatietoja Levetiracetam ratiopharmin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Levetiracetam ratiopharm vaikuttaa?

Levetiracetam ratiopharmin vaikuttava aine levetirasetaami on epilepsialddke. Epilepsia johtuu aivojen
lilallisesta sdhkoisesta toiminnasta. Levetirasetaamin tasmallistd vaikutustapaa ei vield tunneta, mutta
se kiinnittyy synaptiseen rakkulaproteiiniin 2A, joka osallistuu kemiallisten viestiaineiden
vapautumiseen hermosoluista. Siksi Levetiracetam ratiopharm vakauttaa aivojen sahkdista toimintaa
ja ehkaisee kohtauksia.

Miten Levetiracetam ratiopharmia on tutkittu?

Yhtio toimitti tietoa levetirasetaamia koskevasta julkaistusta kirjallisuudesta. Vaikuttavan aineen
hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo suoritettu viitevalmiste
Keppralla, eika niita ole tarpeen toistaa Levetiracetam ratiopharmin osalta.

Koska Levetiracetam ratiopharm on geneerinen lddke, potilailla tehtavat tutkimukset ovat rajoittuneet
testeihin, joilla on pyritty osoittamaan valmisteen biologinen samanarvoisuus viitevalmiste Keppraan
ndhden. Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman mddran vaikuttavaa
ainetta elimistdssa. Yhtio toimitti tietoja osoittaakseen, ettei oraaliliuokseen tarvita biologista
samanarvoisuutta koskevaa tutkimusta, koska sen koostumus oli riittdvan samanlainen kuin
viitevalmisteen.

Mitka ovat Levetiracetam ratiopharmin hyoddyt ja riskit?

Koska Levetiracetam ratiopharm on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteen kanssa, sen hyétyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Levetiracetam ratiopharm on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Levetiracetam ratiopharmin on osoitettu olevan laadultaan vastaava
ja biologisesti samanarvoinen Keppran kanssa EU:n vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen virasto katsoi,
ettd Keppran tavoin Levetiracetam ratiopharmin hyddyt ovat havaittuja riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Levetiracetam ratiopharmin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Levetiracetam ratiopharmin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon
ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Levetiracetam ratiopharmin kayttdéa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Levetiracetam ratiopharmista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki
tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Levetiracetam ratiopharmista

Levetiracetam ratiopharm sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 26. elokuuta 2011.
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Lisaa tietoa Levetiracetam ratiopharmista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-ratiopharm.

Viraston verkkosivustolla on saatavissa tietoa myds viitevalmisteesta.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2021.
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