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Levetiracetam Sun (/levetiracetam)
Harsa generali lejn Levetiracetam Sun u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Levetiracetam Sun u ghal xiex jintuza?

Levetiracetam Sun huwa medicina kontra |-epilessija. Jista’ jintuza wahdu f'pazjenti minn 16-il sena 'l
fuqg li gew dijanjostikati ghall-ewwel darba bl-epilessija, sabiex ifejjaq attakki parzjali tal-bidu (attakki
ta’ epilessija) bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja. Din hija tip ta’ epilessija fejn hafna attivita
elettrika f'naha wahda tal-mohh tikkawza sintomi bhalma huma movimenti spazmodici ghall-gharrieda,
ta’ xi parti mill-gisem, smigh, xamm jew vista mhux ¢ari, tnemnim jew sens ta’ biza’ f'daqqa. II-
generalizzazzjoni sekondarja ssehh meta aktar tard |-attivita zejda tilhaq il-mohh kollu.

Levetiracetam Sun jista’ jintuza wkoll bhala zieda ma’ medicini antiepilettici- ohra ghall-kura ta’:
e attakki parzjali tal-bidu b’generalizzazzjoni jew minghajrha f'pazjenti minn erba’ snin ‘il fug;

e attakki mijoklonic¢i (movimenti qosra u spazmodici donnhom xokkijiet ta” muskolu jew ta’ grupp ta’
muskoli) f'pazjenti minn 12-il sena 'l fuq li jbatu bl-epilessija mijoklonika guvenili;

e attakki tonici-klonici generalizzati primarji (attakki severi, inkluz it-telf mis-sensi) f'pazjenti minn
12-il sena 'l fuq bl-epilessija generalizzata idjopatika (it-tip ta’ epilessija li mahsuba li ghandha
kawza genetika).

Levetiracetam Sun jintuza bhala alternattiva ghal pazjenti meta I-kura orali ma tkunx temporanjament
fattibbli.

Levetiracetam Sun fih is-sustanza attiva levetiracetam u huwa “medic¢ina generika”. Dan ifisser li
medicina ta’ referenza”

|\\

Levetiracetam Sun fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bha
diga awtorizzata fI-UE li jisimha Keppra. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Levetiracetam Sun?

Levetiracetam Sun jinghata b‘infuzjoni (dripp fil-vina) u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Id-doza inizjali f'pazjenti li ghandhom aktar minn 12-il sena li jiznu iktar minn 50 kg hija ta’ 500 mg
darbtejn kuljum. Id-doza ta’ kuljum tista’ tizdied sa 1 500 mg darbtejn kuljum. Ghal pazjenti ta’ bejn I-
erba’ snin u s-17-il sena li jiznu ingas minn 50 kg, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem.

L-uzu tal-infuzjoni ta’ Levetiracetam Sun ghandu jkun temporanju.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Levetiracetam Sun, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Levetiracetam Sun?

Is-sustanza attiva f'Levetiracetam Sun, il-levetiracetam, hija medic¢ina kontra |-epilessija. L-epilessija
hija kkawzata minn attivita elettrika e¢¢essiva fil-mohh. II-mod preciz kif tahdem il-levetiracetam
ghadu mhux c¢ar izda jidher li din tehel ma’ proteina msejha proteina sinaptika vexxili 2A, li hija
involuta fir-rilaxx ta’ messaggiera kimici mic-celloli tan-nervituri. Dan jghin biex Levetiracetam Sun
jistabbilizza |-attivita elettrika fil-mohh u jipprevjeni I-ac¢¢essjonijiet.

Kif gie studjat Levetiracetam Sun?

Il-kumpanija pprovdiet data minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar levetiracetam. Diga saru studji
dwar il-benefi¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat bil-medicina ta’ referenza, Keppra, u
ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Levetiracetam Sun.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet data dwar il-kwalita ta’ Levetiracetam Sun. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Levetiracetam Sun jigix
assorbit b'mod simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li Levetiracetam Sun jinghata minn infuzjoni fil-vina, u ghalhekk is-sustanza
attiva tmur direttament fi¢-c¢irkolazzjoni tad-demm.

X’inhuma I-beneficé¢ji u r-riskji ta’ Levetiracetam Sun?

Minhabba li Levetiracetam Sun huwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Levetiracetam Sun gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kkonkludiet li, b‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Levetiracetam
Sun wera li huwa komparabbli ma’ Keppra. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’
Keppra, il-benefic¢¢ji ta’ Levetiracetam Sun huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Levetiracetam Sun?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Levetiracetam Sun.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Levetiracetam Sun hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji ssuspettati b’Levetiracetam Sun huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Levetiracetam Sun

Levetiracetam Sun inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Di¢embru
2011.

Aktar informazzjoni dwar Levetiracetam Sun tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicine/human/EPAR/levetiracetam-sun.
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Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2021.
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