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Levidomed 25 mg compresse. 
Ogni capsula contiene 25 mg di levosulpiride.
Levidomed 50 mg compresse.

Ogni capsula contiene 50 mg di levosulpiride.
Levidomed 100 mg compresse.

Ogni capsula contiene 100 mg di levosulpiride.

Eccipienti con effetto noto:

ogni compressa da 25 mg contiene rispettivamente 42.5 mg di lattosio monoidrato.
ogni compressa da 50 mg contiene rispettivamente 85 mg di lattosio monoidrato.

ogni compressa da 100 mg contiene rispettivamente 170 mg di lattosio monoidrato.
Questo documento è la sintesi del “Public assessment report” (PAR) relativa al Levidomed
Tale documento spiega come “Levidomed” è stato valutato ed autorizzato, quali sono le indicazioni terapeutiche e quali le sue condizioni di conservazione; esso non intende dare alcun consiglio pratico sull’utilizzo di questo medicinale
Per informazioni pratiche sull’utilizzo di Levidomed consultare il foglio illustrativo o contattare il medico o il farmacista

1. CHE COS’È LEVIDOMED E A CHE COSA SERVE

Levidomed è un medicinale generico.
Questo significa che l’efficacia e la sicurezza di Levidomed sono equivalenti a quelle del prodotto di riferimento già autorizzato nell’Unione Europea da oltre 10 anni chiamato Levopraid prodotto dalla ditta Teofarma.
2. COME È PRESCRITTO/USATO?
Questo è un medicinale soggetto a prescrizione medica.
3. COME FUNZIONA LEVIDOMED
Levidomed 25 mg è un medicinale costituito dal principio attivo levosulpiride e fa parte della categoria farmacoterapeutica: Propulsivi, codice ATC: A03FA.

Levidomed 50 mg e 100 mg è un medicinale costituito dal principio attivo levosulpiride e fa parte della categoria farmacoterapeutica: Psicolettici, antipsicotici, codice ATC: N05AL07.

Levidomed contiene il principio attivo levosulpiride che è un inibitore del recettore dopaminergico presinaptico D2. E' l'enantiomero levogiro della sulpiride e allo stesso modo di questa mostra un'antagonismo per i recettori sia pre- che postsinaptici D2 e D3.
Levidomed 25 mg è indicato nella:

• Sindrome dispeptica (anoressia, meteorismo, senso di tensione epigastrica, cefalea postprandiale, pirosi, eruttazioni, diarrea, costipazione) da ritardato svuotamento gastrico legato a fattori organici (gastroparesi diabetica, neoplasie, ecc.) e/o funzionali (somatizzazioni viscerali in soggetti ansioso-depressivi).

• Cefalea essenziale: forme vasomotorie (emicrania classica, comune, oftalmica, emiplegica, a grappolo) e forme muscolo-tensive. 

• Nausea e vomito (post-operatorio o indotto da farmaci antiblastici).

• Vertigini di origine centrale o periferica.

Levidomed 50 mg e 100 mg è indicato nella:

· Stati depressivi endogeni e reattivi. 

· Disturbi somatoformi. 

· Schizofrenie acute e croniche.

Levidomed è indicato negli adulti 
4.
COME È STATO STUDIATO LEVIDOMED?

Oltre ai dati relativi alla produzione del principio attivo levosulpiride e del prodotto finito (compresse contenenti 25 mg o 50 mg o 100 mg di principio attivo) è stato fornito uno studio di bioequivalenza rispetto al medicinale di riferimento Levopraid al fine di dimostrare che l’efficacia e la sicurezza del medicinale sono equivalenti a quelle del medicinale di riferimento già autorizzato in EU da oltre 10 anni.

5.
QUAL È IL RAPPORTO BENEFICIO/RISCHIO DI LEVIDOMED?
Levidomed è risultato bioequivalente al medicinale di riferimento LEVOPRAID pertanto i suoi benefici e rischi ad esso associati sono gli stessi del prodotto di riferimento.
6.
PERCHÉ LEVIDOMED È STATO APPROVATO?

In base ai requisiti previsti dalla EU si è concluso che Levidomed ha mostrato qualità comparabile ed è risultato bioequivalente al prodotto di riferimento Levopraid.

Alla luce di quanto sopra si è pertanto concluso che in analogia al prodotto di riferimento i benefici superano i rischi identificati. 
7.
QUALI MISURE SONO STATE PRESE PER ASSICURARE LA SICUREZZA E L’EFFICACIA NELL’USO DI LEVIDOMED?
Un piano della gestione del rischio (risk management plan - RMP) è stato sviluppato per assicurare che Levidomed sia utilizzato nel modo più sicuro possibile.

In base a tale piano, informazioni di sicurezza sono state incluse all’interno del riassunto delle caratteristiche del prodotto e nel foglio illustrativo di Levidomed, insieme alle appropriate precauzione che sia i pazienti che gli operatori sanitari devono seguire.
La versione del RMP approvata è la 1.4.
8.
ALTRE INFORMAZIONI RELATIVE A LEVIDOMED
La data dell’approvazione europea di Levidomed è del 04/03/2015
La commissione tecnico scientifica (CTS) nella seduta del 23-24-25 Marzo 2015, preso atto della approvazione europea ha individuato le modalità di prescrizione di cui al punto (2) del presente riassunto. A seguito della conclusione della fase nazionale che include la revisione del Riassunto delle caratteristiche del prodotto/ foglio illustrativo ed etichette, l’AIFA emanerà la determinazione di autorizzazione all’immissione in commercio nella quale sarà indicata la classe di rimborsabilità del medicinale.
Il PAR completo si trova sul sito http://mri.medagencies.org/Human/
Per maggiori informazioni relative all’utilizzo di Levidomed leggere il foglio illustrativo o di contattare il medico o il farmacista 
Questo riassunto è stato redatto in data 20/05/2015 
