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Levetiracetam Accord (/evetiracetam)
Prehlad o lieku Levetiracetam Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Levetiracetam Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Levetiracetam Accord je liek na epilepsiu. Mozno ho pouZit ako monoterapiu na lie¢bu parcidlnych
zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej u pacientov vo veku od 16 rokov s
novodiagnostikovanou epilepsiou. Ide o typ epilepsie, ked' prili$ vela elektrickej aktivity na jednej
strane mozgu sposobuje symptomy, napriklad nahle trhavé pohyby jednej Casti tela, skresleny sluch,
pocit zapachu alebo viziu, znecitlivenie alebo nahly pocit strachu. Sekundarna generalizacia nastava
vtedy, ked' tato nadmerna aktivita neskér postihne cely mozog.

Liek Levetiracetam Accord sa mdze pouzit aj ako doplnok k inym liekom na epilepsiu pri lie¢be:
e parcidlnych zachvatov s generalizéciou alebo bez nej u pacientov vo veku od jedného mesiaca,

e myoklonickych zachvatov (kratkych sklbnuti svalov alebo skupin svalov podobnych Soku) u
pacientov vo veku od 12 rokov s juvenilnou myoklonickou epilepsiou,

e primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zavaznejsich zachvatov vratane straty
vedomia) u pacientov vo veku od 12 rokov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou (druhom
epilepsie, u ktorej sa predpoklada, ze je dedi¢na).

Liek Levetiracetam Accord obsahuje liedivo levetiracetam a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze
liek Levetiracetam Accord obsahuje rovnaké liecivo a Ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény
liek, ktory je uz v EU povoleny pod nazvom Keppra. Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza
v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Levetiracetam Accord uziva?

Liek Levetiracetam Accord je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa maju prehltnut s tekutinou. Vydaj
lieku je viazany na lekarsky predpis.

Podiato¢na davka u pacientov starsich ako 12 rokov s telesnou hmotnostou nad 50 kg je zvycéajne 500
mg dvakrat denne. TUto dennd davku mozno zvySovat az na 1 500 mg dvakrat denne. U pacientov vo
veku od jedného mesiaca do 17 rokov s hmotnostou nizSou ako 50 kg davka zavisi od telesnej
hmotnosti.
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Viac informacii o pouziti lieku Levetiracetam Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Levetiracetam Accord Gcinkuje?

Liecivo lieku Levetiracetam Accord, levetiracetam, je liek na epilepsiu. Epilepsia je zapri¢inena
nadmernou elektrickou aktivitou v mozgu. Presny spdsob, akym levetiracetam pdsobi, nie je znamy,
ale viaze sa na protein nazyvany synapticky vezikuldrny protein 2A, ktory sa podiela na uvolfovani
chemickych struktar prenasajucich informacie z nervovych buniek. To pomaha lieku Levetiracetam
Accord stabilizovat elektricku aktivitu v mozgu a predchadzat zachvatom.

Ako bol liek Levetiracetam Accord skiimany?

Spolo¢nost predlozila idaje o levetiracetame z uverejnenej literatury. Stadie, v ktorych sa skimaijll
prinosy a rizika lieCiva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoc¢nili pri referenénom lieku Keppra
a nemusia sa opakovat pre liek Levetiracetam Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Levetiracetam Accord predloZila spolo¢nost Gdaje o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila $tidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Levetiracetam Accord?

KedZe liek Levetiracetam Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom,
jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Predo bol liek Levetiracetam Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukadzana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Levetiracetam Accord s liekom Keppra. Agentura
preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Keppra, prinos lieku Levetiracetam Accord je vacsi nez
identifikované riziké a liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Levetiracetam Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Levetiracetam Accord boli do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Levetiracetam Accord sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Levetiracetam Accord sa dokladne hodnotia a
zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Levetiracetam Accord

Lieku Levetiracetam Accord bolo dina 3. oktébra 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v
celej EU.

Dalsie informécie o lieku Levetiracetam Accord sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-accord.

Levetiracetam Accord (levetiracetam)
EMA/501484/2021 strana 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-accord.

Informacie o referen¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2021
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