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Levetiracetam Actavis (lewetyracetam)
Przeglad wiedzy na temat leku Levetiracetam Actavis i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Levetiracetam Actavis i w jakim celu sie go stosuje

Levetiracetam Actavis jest lekiem przeciwpadaczkowym. Moze on by¢ stosowany w monoterapii u
pacjentow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka, w leczeniu napaddw (atakéow) czesciowych,
w tym wtoérnie uogdlnionych. Jest to rodzaj padaczki, w ktéorym nadmierna aktywnos¢ elektryczna
wystepujgca po jednej stronie mdzgu powoduje takie objawy, jak nagte, gwattowne ruchy jednej czesci
ciata, zaburzenia stuchu, wechu lub wzroku, dretwienie badz nagte uczucie strachu. Wtérne uogdlnienie
wystepuje, jezeli nadmierna aktywnos¢ z czasem obejmuje caty mozg.

Lek Levetiracetam Actavis mozna réowniez stosowa¢ w dodatku do innych lekéw przeciwpadaczkowych
w leczeniu:

e napaddw czesciowych, w tym wtornie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od jednego miesigca
zycia;

e napaddéw mioklonicznych (kroétkich, przypominajacych wstrzas skurczy miesni lub grupy miesni) u
pacjentow w wieku od 12 lat z mtodziefczg padaczkg miokloniczng;

e napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (powaznych napadéw, w tym rowniez z
utratg przytomnosci) u pacjentow w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogdlniong (rodzaj
padaczki przypuszczalnie o podtozu genetycznym).

Substancjq czynng zawartg w leku Levetiracetam Actavis jest lewetyracetam. Lek Levetiracetam
Actavis jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Levetiracetam Actavis zawiera te samg substancje
czynng oraz dziata w ten sam sposob, co lek referencyjny o nazwie Keppra, ktéry jest juz dopuszczony
do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Levetiracetam Actavis

Lek Levetiracetam Actavis jest dostepny w postaci tabletek do potykania z popijaniem. Lek wydawany
na recepte.
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Dawka poczatkowa u pacjentdéw powyzej 12 lat o masie ciata ponad 50 kg wynosi 500 mg dwa razy na
dobe. Dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 1500 mg dwa razy na dobe. U pacjentéw w wieku od
jednego miesigca do 17 lat o masie ciata ponizej 50 kg dawka zalezy od masy ciata.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Levetiracetam Actavis znajduje sie w ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Levetiracetam Actavis

Substancja czynna leku Levetiracetam Actavis, lewetyracetam, jest lekiem przeciwpadaczkowym.
Padaczke powoduje nadmierna aktywnosc¢ elektryczna w moézgu. Doktadny sposob dziatania
lewetyracetamu wcigz nie zostat poznany, ale wydaje sie, ze oddziatuje on na biatko zwane biatkiem
pecherzykdéw synaptycznych 2A, ktére wystepuje w przestrzeniach miedzynerwowych i bierze udziat w
uwalnianiu przekaznikéw chemicznych z komérek nerwowych. Pomaga to lekowi Levetiracetam Actavis
w stabilizacji aktywnosci elektrycznej w mdzgu i zapobieganiu napadom drgawkowym.

Jak badano lek Levetiracetam Actavis

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury dotyczace lewetyracetamu. Badania dotyczace
korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach przeprowadzono juz z
lekiem referencyjnym Keppra, dlatego nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku Levetiracetam Actavis.
Poniewaz lek Levetiracetam Actavis jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testéw majacych okresli¢, czy jest on biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Keppra. Dwa leki sq biordwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Levetiracetam Actavis

Poniewaz lek Levetiracetam Actavis jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym z lekiem
referencyjnym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie same korzysci i ryzyko jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Levetiracetam Actavis w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Levetiracetam
Actavis charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny z lekiem Keppra. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Keppra — korzysci ze stosowania leku
Levetiracetam Actavis przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Levetiracetam Actavis

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Levetiracetam Actavis w
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentdw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Levetiracetam Actavis sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Levetiracetam Actavis sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Levetiracetam Actavis

W dniu 3 pazdziernika 2011 r. lek Levetiracetam Actavis otrzymat pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Levetiracetam Actavis znajdujq sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-actavis.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2021.
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