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Levetiracetam Hospira (levetiracetam)
Pregled informacija o lijeku Levetiracetam Hospira i zasto je odobren u EU-u

Sto je Levetiracetam Hospira i za $to se koristi?

Levetiracetam Hospira je antiepileptik. Moze se koristiti kao monoterapija u bolesnika starijih od 16
godina s novodijagnosticiranom epilepsijom za lije¢enje parcijalnih napadaja sa sekundarnom
generalizacijom ili bez nje. To je vrsta epilepsije kod koje pretjerana elektricna aktivnost na jednoj strani
mozga uzrokuje simptome kao Sto su iznenadni trzaji jednog dijela tijela, smetnje sluha, njuha ili vida,
utrnulost ili iznenadni osjeéaj straha. Sekundarna generalizacija nastupa kad se pretjerana aktivnost
kasnije prosiri na cijeli mozak.

Levetiracetam Hospira moze se takoder primjenjivati kao dodatna terapija uz druge antiepileptike za
lijeCenje:
e parcijalnih napadaja sa sekundarnom generalizacijom ili bez nje u bolesnika starijih od Cetiri godine

e miokloni¢kih napadaja (kratkih trzaja misica ili skupine misi¢a nalik Soku) u bolesnika starijih od 12
godina s juvenilnom mioklonickom epilepsijom

e primarno generaliziranih toni¢ko-kloni¢kih napadaja (velikih napadaja koji dovode do gubitka
svijesti) u bolesnika starijih od 12 godina s idiopatskom generaliziranom epilepsijom (vrstom
epilepsije za koju se smatra da je genetski uvjetovana).

Levetiracetam Hospira primjenjuje se kao alternativni lijek u bolesnika kod kojih privremeno nije
moguce primijeniti lijeCenje kroz usta.

Levetiracetam Hospira sadrzi djelatnu tvar levetiracetam te je ,genericki lijek”. To znaci da Levetiracetam
Hospira sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-
u pod nazivom Keppra. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i
odgovorima ovdje.

Kako se Levetiracetam Hospira primjenjuje?

Levetiracetam Hospira daje se infuzijom (ukapavanjem u venu) i izdaje se samo na recept.

Uobicajena pocetna doza za bolesnike starije od 12 godina cija je tjelesna tezina vecéa od 50 kg iznosi
500 mg dvaput na dan. Dnevna doza moze se povecati do 1500 mg dvaput na dan. Za bolesnike u
dobi izmedu 4 godine i 17 godina cija je tjelesna teZzina manja od 50 kg doza ovisi o tjelesnoj tezini.
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Primjena infuzije lijeka Levetiracetam Hospira treba biti privremena.

Za vise informacija o primjeni lijeka Levetiracetam Hospira procitajte uputu o lijeku odnosno obratite
se lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Levetiracetam Hospira?

Djelatna tvar u lijeku Levetiracetam Hospira, levetiracetam, vrsta je antiepileptika. Epilepsiju uzrokuje
pretjerana elektricna aktivnost u mozgu. Tocan nacin djelovanja levetiracetama nije potpuno jasan, no
on se vezuje na protein naziva sinapticki vezikularni protein 2A koji je ukljucen u otpustanje kemijskih
prijenosnika iz ziv€anih stanica. To pomaze lijeku Levetiracetam Hospira da stabilizira elektri¢nu
aktivnost u mozgu i sprijeci napadaje.

Kako je Levetiracetam Hospira ispitivan?

Tvrtka je dostavila podatke o levetiracetamu iz objavljene literature. Ispitivanja koristi i rizika od
djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim lijekom Keppra i stoga ih nije
potrebno ponavljati za lijek Levetiracetam Hospira.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o kakvodi lijeka Levetiracetam Hospira. Nisu bila
potrebna ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek Levetiracetam Hospira
sli¢no referentnom lijeku da bi postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga sto se lijek
Levetiracetam Hospira daje infuzijom u venu te tako djelatna tvar dospijeva izravno u krvotok.

Koje su koristi i rizici od lijeka Levetiracetam Hospira?

Bududi da je Levetiracetam Hospira genericki lijek, smatra se da su njegove Kkoristi i rizici isti kao i oni
referentnog lijeka.

Zasto je lijek Levetiracetam Hospira odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Levetiracetam Hospira usporediv s lijekom Keppra. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka
Levetiracetam Hospira, kao i od lijeka Keppra, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti
odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Levetiracetam Hospira?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Levetiracetam Hospira nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Levetiracetam Hospira kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Levetiracetam Hospira pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne
mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Levetiracetam Hospira

Lijek Levetiracetam Hospira dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
8. sijeCnja 2014.

Vise informacija o lijeku Levetiracetam Hospira dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-hospira

Informacije o referentnom lijeku takoder se nalaze na internetskim stranicama Agencije.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 6. 2021.
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