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Charakteristika:
«  Sirokospektré antiepileptikum, patfi v CR k nejrozéiten&jsim.
« Jevysoce Ucinny pfi parcialni (fokalni zachvaty) i generalizované epilepsii, k terapii dospélych a déti od
1 mésice véku, v pediatrické populaci s vékovym omezenim dle konkrétni indikace.

Zjednodu$ené vysvétleni zptsobu uéinku:

. Z&abrana rozvoje epileptického zachvatu, pfipadné snizeni poctu zachvatd; mechanismus neni dosud pIné
objasnén, pravdépodobné plsobi prostfednictvim vazby na synapticky vezikularni protein SV2A (soucast
procesl fuze vezikull a exocytdzy neurotransmiterd).

« Dal$i mechanismy zahrnuji ¢aste¢nou inhibici kalciovych kanall typu N, téZ antagonizuje snizeni aktivity GABA
a glycinovych kanald.

Indikace véetné davkovani:
Monoterapie:

«  pfilécbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych a dospivajicich od 16 let s nové

diagnostikovanou epilepsii.
Pridatna terapie:

« klécbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, dospivajicich, déti a kojenc(
od 1 mésice s epilepsii,

o k1é¢bé& myoklonickych zachvatd u juveniini myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let,

« Kk lécbé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatd u dospélych a dospivajicich od 12 let
s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

Ddvkovani pro dospélé a dospivajici od 12 let s télesnou hmotnosti alespon 50 kg:

« Celkovd denni davka se déli vzdy do dvou jednotlivych davek.

» Pocatedni terapeuticka davka je 500 mg dvakrat denné prvni den 1é¢by, mizZe byt podana nizsi pocatedéni
davka 250 mg dvakrat denné (naptiklad pfi zvy$eném riziku nezadoucich U¢inkd). Po dvou tydnech Ize zvysit
na 500 mg dvakrat denné.

« Podle klinické odpovédi a snasenlivosti Ize denni davku zvysit az na 1500 mg dvakrat denné. Davku Ize
zvySovat nebo snizovat po 250 mg nebo 500 mg dvakrat denné kazdé dva az &tyfi tydny.

« Denni davku je nutno individuainé upravit podle rendlnich funkci.

Ddvkovani pro pediatrickou populaci do 12 let:

« Ve vSech indikacich ma byt pouzita nejnizsi u¢inna denni davka, déli se vzdy do dvou jednotlivych davek.

« Pro kojence a déti mladsi nez 6 let, pro po¢ate¢ni 1é¢bu déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 25 kg, anebo pro
podani nizsich davek nez 250 mg se dava pfednost peroralnimu roztoku. Davkovani je upraveno dle indikace,
véku a hmotnosti pacienta.

« Pocate¢ni terapeutickd davka pro dité nebo dospivajiciho s télesnou hmotnosti 25 kg je 250 mg 2x denné
s maximalni davkou 750 mg 2x denné.

« Davka u déti s télesnou hmotnosti 50 kg a vySsi je ve vSech indikacich stejna jako u dospélych.

Ukonceni Iécby:

« Levetiracetam se doporucuje vysazovat postupné, napfiklad u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti
vice neZ 50 kg: snizovani 0 500 mg dvakrat denné kazdé dva az Ctyfi tydny.
snizovat nejvyse o 10 mg/kg dvakrat denné kazdé dva tydny.

« U kojencl pod 6 mésicl: snizeni davky by nemélo prekrodit 7 mg/kg dvakrat denné kazdé 2 tydny.

Off-label indikace (dospéli pacienti):

« Kraniotomie, profylaxe zachvatl — udrzovaci terapie.
«  Kortikalni myoklonus.
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Zpuisob podani/technika aplikace:
« Potahované tablety je nutno uzivat perordiné, zapijet dostate¢nym mnozstvi tekutiny.
« Lzeje uZivat spolu s jidlem nebo bez néj.
«  Pfiperordlnim podani mlze pacient vnimat hofkou chut levetiracetamu.
« Denni davka se podava rozdélena do dvou obvykle stejnych ddvek.
« Na stejné davky Ize pllenim délit: Epiletam® tbl. fim., Dretacen® tbl. fim., Trund® tbl. fim.
«  Pdlici ryha ma pouze usnadnit délenf tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky: Keppra®
tbl. fim., Levelanz® tbl. fim.

Relevantni dietni a rezimova opatreni:
« Zasadni je dodrzovani zivotospravy a aktivniho zdravého Zivotniho stylu, v&etné vyvazené pestré stravy
a pravidelného, dostatecného pfijmu tekutin, pravidelného denniho rezimu s dostate¢nym spankem, vyhybani
se stresu a péce o psychickou a fyzickou kondici.
« Vyvarovat se nadmérné konzumace alkoholu, zcela vyloucit konzumaci, respektive abuzus dalSich navykovych

latek.

Edukace pacienta/rodiny/oSetfovatele:

« Je zadouci uzivat levetiracetam pravidelné ve stejnou dobu.

« Nedoporuduje se nahlé preruseni, ¢i vysazeni 1é¢by.

« ReZimova opatfeni mohou vyznamné prispét k Uspésné Iéché.

«  Spektrum spoustécich (provokacnich) faktor( epileptickych zachvatl je velmi Siroké, roli hraje individualni
vnimavost, je vhodné si vést zaznamy k frekvenci zachvat s monitoraci potencialnich a eliminaci znamych
spoustécich faktord.

« V pfipadé zhorSeni psychického stavu je vhodné neprodlené kontaktovat Iékafe, sledovat zejména znamky
deprese a/nebo sebevrazedné myslenky a chovani.

«  Mozny vyskyt CNS nezadoucich Ucinkd (somnolence, zavraté) zejména na pocatku Iécby, ¢i pfi zvySeni davky
- pacientlm se nedoporucuje fidit nebo obsluhovat stroje, dokud se nezjisti, Ze jejich schopnost vykonavat
tyto ¢innosti neni negativné ovlivnéna.

Monitoring cild 1é€by:
«  Objektivni i subjektivni zhodnoceni efektu 1&éCby, frekvence a charakteristiky zachvat(, compliance.
« K monitoraci a optimalizaci terapie Ize vyuZit TDM (terapeutické monitorovani plazmatické koncentrace léciva),
a to zejména u specifické populace, jakou jsou starSi pacienti, novorozenci, téhotné zeny, pacienti s renalni
nedostatenosti ¢i uzivajici interagujici Ié€iva. Je definovano referenéni rozmezi, ale terapeutické koncentrace
mohou byt individualini.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporucéeno lécivy pfipravek podavat:
» Hypersenzitivita

Vybrané nezadouci Géinky:

« Obvykle dobfe tolerovan. Nej¢astéjsimi nezadoucimi U¢inky po zahajeni [é¢by jsou somnolence, astenie
a zavraté, Unava, bolest hlavy. Dale se mohou objevit nauzea, nespavost a nervozita.

« Depresogenni efekt (zvy3end pozornost vhodna u pacientll s anamnézou depresivni poruchy), mirné zvysené
riziko sebevrazednych myslenek a chovani, mlze vyvolat psychotické symptomy a poruchy chovani, vzacnéjsi
nezadouci U¢inky zahrnuji iritabilitu az agresivitu.

« MozZna hypersenzitivita s koznimi projevy rlzné zéavaznosti, i opozdéna.

« Méné Casté snizeni hodnot krevniho obrazu (neutropenie, agranulocytdza, leukopenie, trombocytopenie
a pancytopenie), a to obvykle na zacatku Ié¢by.
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« Vzacné prodlouzeni QTc intervalu.

« Velmivzacné zaznamenano akutni poskozeni funkce ledvin.

« U déti byly Casté&ji zaznamenany poruchy chovani, Unava, neurologické a psychiatrické nezadouci U¢inky,
zvraceni a zvySeni krevniho tlaku.

Klinicky vyznamné Iékové interakce (lék - lék):

« LécCivo s relativné nizkym interakénim potencidlem.

« Opatrnost pfi kombinacich s jinymi CNS tlumivymi IéCivy.

« Interakéni potencial je pfehodnocovan na zakladé dostupnych klinickych dat, napfiklad reportovano mozné
snizeni efektu DOAC - apixabanu, rivaroxabanu, doporu¢ena monitorace.

« Pfisoucasném podani levetiracetamu a methotrexatu bylo hldSeno snizeni clearence methotrexatu,
s dlsledkem zvysené expozice methothrexatu, je doporu¢ena monitorace plazmatickych koncentraci obou
[é&iv pfi soubézné 1éChé.

« Makrogol (osmotické projimadlo) - izolované pfipady snizeni G¢innosti levetiracetamu. Proto by nemél byt
makrogol peroralné uzivan alespon hodinu pred uzivanim a hodinu po uzivani levetiracetamu.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:

« Levetiracetam prochazi placentou a je detekovatelny v organismu novorozence. Teratogenni riziko antiepileptik
Ize minimalizovat adekvatni prekoncep&ni péci.

« Dle dat postmarketingového sledovani pfi monoterapii levetiracetamem nebyla zaznamenana celkové vyssi
frekvence kongenitalnich malformaci. Dostupné rozsahem limitované studie v8ak neumoziuji vyhodnoceni
miry rizika specifickych vrozenych defekt(. V animalnich studiich byl zji$tén zvyseny vyskyt fetdlniho
poskozeni, vyznam téchto nalez{ pro humanni podani neni jasny. Soucasné epidemiologické studie
(u asi 100 déti) nenaznacuji zvysené riziko poruch nebo zpozdéni neurologického vyvoje.

« Levetiracetam Ize v t&hotenstvi podavat, pokud je tato Ié¢ba po peclivém posouzeni povazovana za klinicky
potfebnou. V takovém pfipadé se doporucuje uzivat nejnizsi u¢innou davkua monitorovat jeho sérové
koncentrace jesté pred pocetim.

+ V dUsledku fyziologickych zmén v pribéhu téhotenstvi, a to zejména ve tietim trimestru, mdze dojit k poklesu
plazmatické koncentrace a mlze byt nezbytna Uprava davky levetiracetamu.

« LécCba levetiracetamem nemusi byt nutné dlivodem k preruseni kojeni, nicméné je nezbytna dlsledna a pecliva
monitorace kojence, zejména projev( vyraznéjsi spavosti, hypotonie, zvraceni, snizeného sani, adekvatniho
vzestupu hmotnosti a vyvojovych pokrokd, zejména pak u mladsich a vyznamné kojenych déti.

« Relativni davka levetiracetamu u novorozence dosahuje 7,9 %, obecné je kojeni akceptovatelné pfi relativni
davce IéCiva u novorozence < 10 %. Postpartum je doporu¢ena monitorace plazmatické koncentrace
levetiracetamu. Samotné SmPC kojeni nedoporucuje.

Specifika pouziti u déti a seniori:
«  Davkovani u seniorll mlze vyzadovat Upravu dévky s ohledem na rendini funkce (napfiklad 50-70 % obvyklé
davky) a postupnou titraci (napfiklad = 125 mg/tyden).
« Davkovani pro pediatrickou populaci je tfeba upravit adekvatné dle véku a hmotnosti, vhodné volit Iékovou
formu — pro nizsi p.o. davky a davky nedélitelné 250 mg je tfeba preferovat peroralni roztok.

Genericka substituce:
« Nelze doporucit.
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Vybér literatury:

= Levetiracetam: Drug information. UpToDate. [cit. 2022-04-26] Dostupné z: [https://www.uptodate.com/contents/
levetiracetam-drug-information], prfedplaceny pfistup

Pozndmka: Jedna se o kompilat dostupnych recentnich relevantnich informaci z kvalitnich informacénich zdrojd (nikoli pouze
informace uvedené v SmPC). Text byl vypracovan podle nejlepsiho védomi a svédomi autor( a oponentd.
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