EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/353823/2021
EMEA/H/C/002355

Levetiracetam Actavis (/levetiracetams)
Levetiracetam Actavis parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Levetiracetam Actavis un kapec tas lieto?

Levetiracetam Actavis ir pretepilepsijas zales. Tas var lietot vienas pasas pacientiem no 16 gadu
vecuma ar pirmreizé&ji diagnosticétu epilepsiju, lai arstétu parcialus krampjus (Iekmes) ar vai bez
sekundaras generalizacijas. Tas ir epilepsijas veids, kas izpauzas ar parmérigu elektrisko aktivitati
viena smadzenu pusg, izraisot tadus simptomus ka péksnas, saraustitas kadas kermena dalas kustibas,
dzirdes, ozas vai redzes traucé&jumi, nejutigums vai péksna bailu sajuta. Sekundara generalizacija
notiek, kad parmériga aktivitate vélak aptver visas smadzenes.

Var ari lietot Levetiracetam Actavis ka papildzales citam pretepilepsijas zalém, lai arstétu:-
e parcialus krampjus ar vai bez generalizacijas pacientiem no viena ménesa vecuma;

e miokloniskus krampjus (isu, strauju muskulu vai muskulu grupu raustiSanos) pacientiem no
12 gadu vecuma ar juvenilu mioklonisku epilepsiju;

e primarus generalizétus toniski kloniskus krampjus (lielas Iekmes, ieskaitot samanas zudumu)
pacientiem no 12 gadu vecuma ar idiopatisku generalizétu epilepsiju (epilepsijas veidu, ko uzskata
par genétiski parmantotu).

Levetiracetam Actavis satur aktivo vielu levetiracetamu un ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka
Levetiracetam Actavis satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir
registrétas ES ar nosaukumu Keppra. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un
atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Levetiracetam Actavis?

Levetiracetam Actavis ir pieejamas tabletés, kas janorij, uzdzerot skidrumu. Tas var iegadaties tikai
pret recepti.

Parasta sakumdeva pacientiem no 12 gadu vecuma, kuri sver vairak neka 50 kg, ir 500 mg divas
reizes diena. Dienas devu var palielinat lIidz 1500 mg divas reizes diena. Pacientiem vecuma no viena
meénesa lidz 17 gadiem, kuri sver mazak neka 50 kg, deva ir atkariga no kermena masas.

Papildu informaciju par Levetiracetam Actavis lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.
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Ka Levetiracetam Actavis darbojas?

Levetiracetam Actavis aktiva viela levetiracetams ir pretepilepsijas lidzeklis-. Epilepsiju izraisa parak
liela smadzenu elektriska aktivitate. Joprojam nav skaidrs levetiracetama darbibas mehanisms, tacu
skiet, ka tas iedarbojas uz proteinu, ko dévé par sinaptisko pisliSu proteinu 2A, kurs atrodas starp
nerviem un ir iesaistits kimisko signalvielu izdalisana no nervu Siinam. Tas palidz Levetiracetam Actavis

stabilizét elektrisko aktivitati smadzenés un novérst IEkmes.

Ka noritéja Levetiracetam Actavis izpéte?

Uznémums iesniedza datus par levetiracetamu no zinatniskajam publikacijam. P&tijumi par aktivas
vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém Keppra, un tie
nav jaatkarto ar Levetiracetam Actavis. Ta ka Levetiracetam Actavis ir denériskas zales, pacientu

pétljumos veica tikai testus, lai noteiktu So zalu un atsauces zalu Keppra bioekvivalenci. Divas
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir Levetiracetam Actavis ieguvuma un riska attieciba?

zales ir

Ta ka Levetiracetam Actavis ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un

riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Levetiracetam Actavis ir registrétas?

Eiropas Zalu agentilira secindja, ka saskana ar ES prasibam Levetiracetam Actavis ir pieradita

salidzinama kvalitate un bioekvivalence ar Keppra. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Keppra

gadijuma, Levetiracetam Actavis ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var registrét lieto
ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Levetiracetam Actavis
lietosanu?

Sanai

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Levetiracetam Actavis

lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Levetiracetam Actavis lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar

Levetiracetam Actavis lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un
veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Levetiracetam Actavis

tiek

2011. gada 3. oktobri Levetiracetam Actavis sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Levetiracetam Actavis ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-actavis.
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