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Ve

Co je pripravek Keppra a k cemu se pouziva?

PFipravek Keppra je antiepileptikum. M(ze byt pouZivan samostatné u pacientd od 16 let véku s nové
diagnostikovanou epilepsii k 1é¢bé parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni. Jedna
se o druh epilepsie, pri které prilis vysoka elektricka aktivita v jedné ¢asti mozku vyvolava pfiznaky,
jako jsou nahlé skubavé pohyby casti téla, poruchy sluchu, Cichu nebo zraku, necitlivost nebo nahly
pocit strachu. K sekundarni generalizaci dochazi tehdy, pokud tato nadmérna elektricka aktivita pozdéji
zasahne cely mozek.

PFipravek Keppra mize byt pouzivan také jako pridatna Ié¢ba k jinym antiepileptikiim, a sice k 1é¢bé:
« parcidlnich zachvatl s generalizaci nebo bez ni u pacientl od 1 mésice véku,

e myoklonickych zachvatd (kratkych prudkych zaskubl svalu nebo skupiny svald) u pacientl od
12 let véku s juvenilni myoklonickou epilepsii,

e primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt (zédvaznych zachvatd, véetné ztraty
vé&domi) u pacientl od 12 let v&ku s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typem epilepsie, ktera
ma patrné genetickou pficinu).

Keppra je IéCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku levetiracetam.

Ve

Jak se pripravek Keppra pouziva?

Pripravek Keppra je k dispozici ve formé tablet, peroralniho roztoku a koncentratu pro pfipravu
infuzniho roztoku (kapani do zily).

Pocate¢ni dévka u pacientl starsich 12 let s t&lesnou hmotnosti vy$si nez 50 kg je 500 mg dvakrat
denné. Denni davka se mize zvysit az na 1 500 mg dvakrat denné. U pacientl ve véku od 1 mésice do
17 let s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg davka zavisi na télesné hmotnosti.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Keppra
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i lékarnika.
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Jak pripravek Keppra pisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Keppra, levetiracetam, je antiepileptikum. Epilepsie je zplsobena nadmérnou
elektrickou aktivitou v mozku. PFesny mechanismus plsobeni levetiracetamu je dosud nejasny, vaze se
vSak na protein (bilkovinu) zvany synapticky vezikuldrni protein 2A, ktery se podili na uvolfiovani
chemickych posli z nervovych bunék. Tento mechanismus pomaha pripravku Keppra stabilizovat
elektrickou aktivitu v mozku a predchazet zachvatim.

Jaké prinosy pripravku Keppra byly prokazany v pribéhu studii?

Studie zkoumajici pfipravek Keppra pouZzivany samostatné, do které bylo zaFazeno 576 pacientt od
16 let véku s parcialnimi zachvaty, hodnotila, kolik pacientl nemélo zadny zachvat po dobu $esti
mésicd po dosazeni G¢inné davky. V této studii byl pfipravek Keppra podavany samostatné pfi
parcidlnich zachvatech stejné Gcinny jako karbamazepin (jiné antiepileptikum), pokud jde o udrzovani
stavu bez zachvatl. V obou skupindch nemé&lo 73 % pacientl zadné zachvaty po dobu 6 mésicd po
dosazeni vhodné davky.

TFi studie, do kterych bylo zafazeno vice nez 1 000 pacientl, zkoumaly pFipravek Keppra pouzivany
jako pridatna IéCba. Tyto studie prokazaly, ze:

« pokud jde o parcialni zachvaty, 1é&ba placebem sniZila tydenni po&et zachvatl o 6 az 7 %, pficemz
toto snizeni se pfi podavani pripravku Keppra v davce 1 000 mg/den v zavislosti na konkrétni studii
pohybovalo mezi 18 a 33 %. Pfi podavani pfipravku Keppra v davce 2 000 mg bylo dosazeno
snizeni o 27 % a pfi jeho podavani v davce 3 000 mg o pfiblizné 39 %. Pripravek Keppra byl
ucinnéjsi nez placebo rovnéz u déti,

o pokud jde o myoklonické zachvaty, u 58 % pacientl uZivajicich pripravek Keppra bylo dosazeno
snizeni tydenniho poc&tu zachvatd o polovinu, zatimco u pacientl, kterym bylo podavano placebo,
doslo k tomuto snizeni u 23 % pacientd,

o pokud jde o tonicko-klonické zachvaty, u pacientl uZivajicich placebo bylo dosaZeno snizeni poétu
zachvatd v priméru o 28 %, zatimco u pacientl uZivajicich pfipravek Keppra se jednalo
0 57% snizeni. Na podporu pouzivani piipravku Keppra u tohoto typu zachvatd u pacientl mladsich
12 let v8ak bylo v této vékové skupiné pFili§ malo pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Keppra?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Keppra (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nazofaryngitida (z&nét nosohltanu), somnolence (ospalost) a bolest hlavy. Uplny seznam nezadoucich
G¢ink( hladenych v souvislosti s pfipravkem Keppra je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Keppra nesmi uzivat osoby s pfecitlivélosti (alergii) na levetiracetam, na jiné derivaty
pyrrolidonu (Ié¢iva s podobnou strukturou jako levetiracetam) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Keppra registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pripravek Keppra je ucinny pfi jeho pouzivani samostatné nebo jako pfidatna
lé¢ba u rdznych typl zachvatl. Jeho nezddouci G¢inky jsou povaZzovany za zvladatelné. Evropska
agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Keppra prevysuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Keppra?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Keppra, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouzivani pripravku Keppra pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Keppra jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Keppra

Pripravku Keppra bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 29. zafi 2000.

Dalsi informace o pripravku Keppra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keppra.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2021.
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