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Levetiracetam Sun (/levetiracetam)
Pregled zdravila Levetiracetam Sun in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Levetiracetam Sun in za kaj se uporablja?

Levetiracetam Sun je zdravilo proti epilepsiji. Lahko se uporablja kot samostojno zdravilo pri bolnikih,
starejsih od 16 let, pri katerih so na novo odkrili epilepsijo, za zdravljenje napadov parcialnega izvora s
sekundarno generalizacijo ali brez nje. To je vrsta epilepsije, pri kateri prevelika elektricna dejavnost
na eni strani mozganov povzroci simptome, kot so nenadni sunkoviti gibi doloCenega dela telesa,
motnje sluha, voha ali vida, odrevenelost ali nenaden obcutek strahu. Sekundarna generalizacija se
pojavi, ko prekomerno delovanje ¢ez ¢as zajame celotne mozgane.

Zdravilo Levetiracetam Sun se lahko uporablja tudi kot dopolnilno zdravljenje k drugim zdravilom proti
epilepsiji za zdravljenje:

e napadov parcialnega izvora z generalizacijo ali brez nje pri bolnikih, starejsih od stirih let;

e miokloni¢nih napadov (kratkih, kréu podobnih sunkovitih gibov misice ali skupine misic) pri bolnikih
z juvenilno miokloni¢no epilepsijo, starejsih od 12 let;

e primarno generaliziranih toni¢no-kloni¢nih napadov (daljsih napadov, vklju¢no z izgubo zavesti) pri
bolnikih, starejsih od 12 let, z idiopatsko generalizirano epilepsijo (vrsto epilepsije, za katero se
domneva, da je genetskega izvora).

Zdravilo Levetiracetam Sun se uporablja kot alternativno zdravilo za bolnike, pri katerih peroralno
zdravljenje zacasno ni mozno.

Zdravilo Levetiracetam Sun vsebuje ucinkovino levetiracetam in je ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da
vsebuje enako ucinkovino in deluje na enak nacin kot ,referen¢no zdravilo“, ki je Zze odobreno v EU in
se imenuje Keppra. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in
odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Levetiracetam Sun uporablja?

Zdravilo Levetiracetam Sun se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo v veno), predpisovanje in izdaja
zdravila pa je le na recept.

Zacetni odmerek pri bolnikih, starejsih od 12 let, ki tehtajo vec kot 50 kg, je 500 mg dvakrat dnevno.
Dnevni odmerek se lahko poveca do najve¢ 1 500 mg dvakrat dnevno. Pri bolnikih od Cetrtega do
17. leta starosti, ki tehtajo manj kot 50 kg, je odmerek odvisen od telesne mase.

Uporaba zdravila Levetiracetam Sun v obliki infuzije bi morala biti le zacasna.
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Za vec informacij glede uporabe zdravila Levetiracetam Sun glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Levetiracetam Sun deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Levetiracetam Sun, levetiracetam, je zdravilo proti epilepsiji. Epilepsijo
povzrocCa prekomerna elektricna dejavnost v mozganih. Natancen nacin delovanja levetiracetama Se
vedno ni pojasnjen, znano pa je, da se pritrdi na beljakovino, imenovano sinapti¢ni vezikularni
protein 2A, ki sodeluje pri sprosc¢anju kemicnih prenasalcev iz Ziv¢nih celic. To omogoca zdravilu
Levetiracetam Sun, da stabilizira elektricno dejavnost v mozganih in prepreci napade.

Kako je bilo zdravilo Levetiracetam Sun raziskano?

Podjetje je predstavilo podatke o levetiracetamu iz objavljene literature. Studije o koristih in tveganjih
ucinkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z referenénim zdravilom Keppra, zato jih
ni treba ponoviti za zdravilo Levetiracetam Sun.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predloZilo podatke o kakovosti zdravila Levetiracetam Sun.
Izvedba studije ,bioekvivalence", s katero bi raziskali, ali se zdravilo Levetiracetam Sun absorbira
podobno kot referencno zdravilo in tako doseze enako raven ucinkovine v krvi, ni bila potrebna.
Zdravilo Levetiracetam Sun se namrec¢ daje z infundiranjem v veno, tako da ucinkovina vstopa
neposredno v krvni obtok.

Kaksne so koristi in tveganja zdravila Levetiracetam Sun?

Ker je zdravilo Levetiracetam Sun generi¢no zdravilo, so njegove koristi in tveganja enaki kot pri
referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Levetiracetam Sun odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da je zdravilo
Levetiracetam Sun primerljivo z zdravilom Keppra. Zato je agencija menila, da koristi zdravila
Levetiracetam Sun, enako kot pri zdravilu Keppra, odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko
odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Levetiracetam Sun?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Levetiracetam Sun upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Levetiracetam Sun stalno spremljajo.
Domnevni nezeleni udinki, o katerih so porocali pri zdravilu Levetiracetam Sun, se skrbno ovrednotijo
in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Levetiracetam Sun

Za zdravilo Levetiracetam Sun je bilo 14. decembra 2011 izdano dovoljenje za promet, veljavno po
vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Levetiracetam Sun so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicine/human/EPAR/levetiracetam-sun.
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Informacije o referencnem zdravilu so prav tako na voljo na spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2021.
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