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Keppra (levetiracetamas)
Keppra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Keppra ir kam jis vartojamas?

Keppra - tai vaistas nuo epilepsijos. Jis gali buti skiriamas vienas pacientams nuo 16 mety, kuriems
neseniai diagnozuota epilepsija, daliniams epilepsijos priepuoliams su antrine generalizacija arba be jos
gydyti. Sergant Sio tipo epilepsija, dél padidéjusio vienos galvos smegeny dalies elektrinio aktyvumo
pasireiskia tokie simptomai, kaip staigis vienos kiino dalies traukuliai, klausos, uoslés ar regéjimo
sutrikimai, stingulys arba Gmus baimés jausmas. Antriné generalizacija pasireiskia, kai padidéjes
elektrinis aktyvumas véliau apima visas galvos smegenis.

Keppra taip pat gali bati skiriamas kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos,
gydant:

e vieno ménesio ir vyresniems pacientams pasireisSkiancius dalinius epilepsijos priepuolius su
generalizacija arba be jos;

e 12 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems juveniline mioklonine epilepsija, pasireiskiancius
miokloninius priepuolius (trumpalaikius staigius raumeny ar raumeny grupés trikciojimus);

e 12 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems idiopatine generalizuota epilepsija (kai manoma,
kad epilepsijos priezastis genetiné), pasireiSkiancius pirminius generalizuotus toninius kloninius
priepuolius (stiprius priepuolius, kuriy metu prarandama sgmone).

Keppra - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos levetiracetamo.

Kaip vartoti Keppra?

Keppra tiekiamas tableciu, geriamojo tirpalo ir koncentrato, i$ kurio ruoSiamas infuzinis (j veng
lasinamas) tirpalas, forma.

Pradiné dozé vyresniems nei 12 mety pacientams, sveriantiems daugiau kaip 50 kg, yra 500 mg du
kartus per parg. Paros doze galima didinti iki 1 500 mg du kartus per parg. Maziau nei 50 kg
sveriantiems pacientams nuo vieno ménesio iki 17 mety amziaus skiriama dozé priklauso nuo jy kiino
svorio.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Keppra vartojimg ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Keppra?

Veiklioji Keppra medziaga levetiracetamas yra vaistas nuo epilepsijos. Epilepsijg sukelia padidéjes
elektrinis galvos smegeny aktyvumas. Kaip veikia levetiracetamas, dar nevisiskai istirta, bet Zinoma,
kad jis jungiasi prie baltymo, vadinamo sinapsinés puslelés baltymu 2A, kuris susijes su informacija
pernesanciy cheminiy medziagy issiskyrimu i$ nervy lasteliy. Tai padeda Keppra stabilizuoti elektrinj
galvos smegeny aktyvuma ir iSvengti priepuoliy.

Kokia Keppra nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant Keppra tyrima, kurio metu Sis vaistas buvo vienas skiriamas 576-iems 16 mety, ir vyresniems
pacientams, kuriems pasireiSké daliniai priepuoliai, buvo vertinama, keliems pacientams epilepsijos
priepuoliai nepasirei$ké per $edis ménesius po to, kai buvo pasiekta veiksminga dozé. Siuo tyrimu
nustatyta, kad vartojamas vienas Keppra yra toks pat veiksmingas, kaip karbamazepinas (kitas vaistas
nuo epilepsijos) siekiant iSvengti daliniy priepuoliy. Abiejose grupése Sesis ménesius né vienas
priepuolis nepasireiské 73 proc. atitinkama doze vartojusiy pacienty.

Atliekant tris tyrimus, kuriuose dalyvavo per 1 000 pacienty, Keppra buvo vertinamas kaip papildomas
vaistas. Sie tyrimai atskleidé, kad:

e vartojant placeba, daliniy priepuoliy skailius per savaite sumazéjo 6-7 proc., o vartojant 1 000 mg
Keppra per parg - 18-33 proc., priklausomai nuo tyrimo. Vartojant 2 000 mg Keppra doze,
priepuoliy skaitius sumazéjo 27 proc., o vartojant 3 000 mg — mazdaug 39 proc. Taip pat Keppra
buvo veiksmingesnis uz placebg gydant vaikus;

o dieny, kuriomis pacientams pasireiské miokloniniai priepuoliai, skaicius per savaite perpus
sumazeéjo 58 proc. Keppra vartojusiy pacienty ir 23 proc. placebg vartojusiy pacienty;

e pacientams, vartojusiems placebg, pasireiskianciy toniniy kloniniy priepuoliy skaic¢ius sumazéjo
vidutiniskai 28 proc., o vartojusiems Keppra — 57 proc. Taciau Siuose tyrimuose dalyvavo pernelyg
mazai jaunesniy nei 12 mety pacienty, kad ju duomenimis bty galima pagristi Sios risies
priepuoliy gydyma Keppra Sioje amziaus grupéje.

Kokia rizika susijusi su Keppra vartojimu?

Dazniausias Keppra Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra
nazofaringitas (nosies ir gerklés gleivinés uzdegimas), mieguistumas ir galvos skausmas. ISsamy visy
Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Keppra, sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Keppra negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) levetiracetamui, kitiems pirolidono
dariniams (vaistams, kurie savo struktlira panasis | levetiracetama) ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

Kodél Keppra buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad Keppra yra veiksmingas, kai jis skiriamas vienas ir kaip papildomas vaistas
ivairiy rasiy priepuoliams gydyti. Laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto Salutinj poveikj galima
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Keppra nauda yra didesné uz jo keliama
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Keppra
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Keppra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Keppra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Keppra Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Keppra

Keppra buvo registruotas visoje ES 2000 m. rugséjo 29 d.

Daugiau informacijos apie Keppra rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keppra.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-04.
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