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Levetiracetam Actavis (/levetiracetamas)
Levetiracetam Actavis apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Levetiracetam Actavis ir kam jis vartojamas?

Levetiracetam Actavis - tai vaistas nuo epilepsijos. Jis gali bati skiriamas vienas pacientams nuo 16
mety, kuriems neseniai diagnozuota epilepsija, daliniams epilepsijos priepuoliams (traukuliams) su
antrine generalizacija arba be jos gydyti. Sergant Sio tipo epilepsija, dél padidéjusio vienos galvos
smegeny dalies elektrinio aktyvumo pasireiskia tokie simptomai, kaip staiglis méslungiski vienos kiino
dalies judesiai, klausos, uoslés ar regéjimo sutrikimai, tirpulys arba Gmus baimés jausmas. Antrine
generalizacija pasireiskia, kai padidéjes elektrinis aktyvumas véliau apima visas galvos smegenis.

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

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

e 12 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems juveniline mioklonine epilepsija, pasireiskiancius
miokloninius priepuolius (trumpus lyg Soko sukeltus méslungiSkus raumens ar raumeny, grupés
susitraukimus);

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

Levetiracetam Actavis sudétyje yra veikliosios medziagos levetiracetamo, ir tai yra generinis vaistas.
Tai reiSkia, kad Levetiracetam Actavis sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia
tokiu paciu badu kaip referencinis vaistas Keppra, kuris jau registruotas Europos Sgjungoje (ES).
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Levetiracetam Actavis?

Levetiracetam Actavis tiekiamas tableciy, kurias reikia nuryti uzsigeriant skysciu, forma. Vaisto galima
isigyti tik pateikus recepta.
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Iprastine 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
kdno svorio.

Daugiau informacijos apie Levetiracetam Actavis vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Levetiracetam Actavis?

Veiklioji Levetiracetam Actavis medziaga levetiracetamas yra vaistas nuo epilepsijos. Epilepsijg sukelia
padidéjes elektrinis galvos smegeny aktyvumas. Kaip veikia levetiracetamas dar nevisiskai istirta, bet
manoma, kad jis sutrikdo baltymo, vadinamo sinapsinés puslelés baltymu 2A, kurio yra tarpuose tarp
nervy, ir kuris susijes su informacijg pernesanciy cheminiy medziagy iSsiskyrimu i$ nervy lasteliy,
veikima. Dél Sio poveikio Levetiracetam Actavis stabilizuoja elektrinj galvos smegeny aktyvuma ir
padeda iSvengti priepuoliy.

Kaip buvo tiriamas Levetiracetam Actavis?

Bendrové pateiké duomenis is paskelbty moksliniy straipsniy apie levetiracetama. Pagal patvirtintas
indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti su referenciniu
vaistu Keppra, todeél su Levetiracetam Actavis jy kartoti nereikia. Kadangi Levetiracetam Actavis yra
generinis vaistas, su pacientais atlikti tik tyrimai, skirti jrodyti jo biologinj ekvivalentiSkumg
referenciniam vaistui Keppra. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek
pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Levetiracetam Actavis nauda ir rizika?

Kadangi Levetiracetam Actavis yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Levetiracetam Actavis buvo patvirtintas?

Europos vaisty agenttra nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Levetiracetam Actavis yra
panasios kokybés kaip Keppra ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Keppra, Levetiracetam Actavis teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Levetiracetam Actavis vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Levetiracetam
Actavis vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Levetiracetam Actavis vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Levetiracetam Actavis Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy
pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Levetiracetam Actavis

Levetiracetam Actavis buvo registruotas visoje ES 2011 m. spalio 3 d.

Daugiau informacijos apie Levetiracetam Actavis rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-actavis.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-06.
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