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

Mita Levetiracetam Sun on ja mihin sita kaytetaan?

Levetiracetam Sun on epilepsialdake. Sita voidaan kayttaa yksindan vahintaan 16-vuotiailla potilailla,
joiden epilepsia on diagnosoitu hiljattain, sekundaarisesti yleistyvien tai yleistymattomien
paikallisalkuisten epilepsiakohtausten hoitamiseen. Téllaisessa epilepsiassa toisen aivopuoliskon liian
voimakas sahkdinen toiminta aiheuttaa oireita, kuten jonkin kehon osan &killista nykimista, kuulo-,
haju- tai nakohairidita, puutumista tai akillisia pelon tuntemuksia. Sekundaarisella yleistymisella
tarkoitetaan sita, etta yliaktiivisuus leviad mydhemmin kaikkialle aivoihin.

Levetiracetam Sunia voidaan myo6s kayttaa jonkin toisen epilepsialadkkeen lisdna seuraavien hoitoon:-
e paikallisalkuiset, yleistyvat tai yleistymattémat kohtaukset vahintaan 4-vuotiailla potilailla

¢ myokloniset kohtaukset (jonkin yksittdisen lihaksen tai kokonaisen lihasryhman lyhyet, yhtakkiset
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 Sunia kaytetadn vaihtoehtoisena hoitona potilaille, kun suun kautta annettavan
laékkeen kaytto ei tilapaisesti ole mahdollista.

Levetiracetam Sunin vaikuttava aine on levetirasetaami, ja se on ns. geneerinen ladakevalmiste. Tama

tarkoittaa sitd, ettd Levetiracetam Sun sisaltda samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin

kuin viitevalmiste Keppra, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisdtietoja geneerisista ladkkeista on
téssa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Levetiracetam Sunia kaytetaan?

Levetiracetam Sunia annetaan infuusiona (tiputuksena laskimoon), ja sita saa ainoastaan laakarin
maarayksesta.

Aloitusannos on 500 mg kahdesti vuorokaudessa yli 12-vuotiailla potilailla, jotka painavat vahintdan
50 kg. Paivittaista annosta voidaan nostaa enintéaan 1 500 mg:aan kahdesti vuorokaudessa. Alle 50 kg
painavien 4-17-vuotiaille potilaille annos maaraytyy painon mukaan.

Levetiracetam Sun -infuusion kdytdn on oltava vdliaikaista.
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Lisdtietoja Levetiracetam Sun -ladkevalmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai
apteekista.

Miten Levetiracetam Sun vaikuttaa?

Levetiracetam Sunin vaikuttava aine levetirasetaami on epilepsialadke. Epilepsia johtuu aivojen
lilallisesta sdhkoisesta toiminnasta. Levetirasetaamin tarkka vaikutustapa on epaselvd, mutta se
kiinnittyy synapsirakkulan proteiiniin 2A, joka osallistuu kemiallisten viestiaineiden vapautumiseen
hermosoluista. Tdma auttaa Levetiracetam Sunia vakauttamaan aivojen sahkdista toimintaa ja
ehkadisemaan kohtauksia.

Miten Levetiracetam Sunia on tutkittu?

Yhtio on toimittanut 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 Sunin osalta.

Yhti6 toimitti Levetiracetam Sunin laatua koskevia tietoja, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan.
Tutkimuksia biologisesta samanarvoisuudesta ei tarvittu sen selvittdmiseksi, imeytyykd Levetiracetam
Sun samalla tavoin kuin viitevalmiste ja saako se aikaan saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta
veressd. Tama johtuu siita, etta Levetiracetam Sun annetaan infuusiona laskimoon, jolloin vaikuttava
aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Mitka ovat Levetiracetam Sunin hyoddyt ja riskit?

Koska Levetiracetam Sun on geneerinen lddkevalmiste, sen hydtyjen ja riskien katsotaan olevan samat
kuin viitevalmisteen.

Miksi Levetiracetam Sun on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Levetiracetam Sunin on osoitettu olevan vertailukelpoinen Keppran
kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen virasto katsoi, etta Keppran tavoin
Levetiracetam Sunin hyddyt ovat tunnistettuja riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myontaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Levetiracetam Sunin turvallinen ja tehokas
kaytto?

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

Kuten kaikkien lddkkeiden, myo6s Levetiracetam Sunin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Levetiracetam Sunin ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat
toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Levetiracetam Sunista

Levetiracetam Sun sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 14. joulukuuta 2011.

Lisaa tietoa Levetiracetam Sunista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicine/human/EPAR/levetiracetam-sun.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-sun

Viraston verkkosivustolla on saatavissa tietoa my0s viitevalmisteesta.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2021.
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