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

Kas yra Levetiracetam Actavis Group ir kam jis vartojamas?

Levetiracetam Actavis Group yra vaistas nuo epilepsijos. Jis gali biti skiriamas vienas pacientams nuo
16 mety, kuriems neseniai diagnozuota epilepsija, zidininiams (daliniams) epilepsijos priepuoliams su
antrine generalizacija arba be jos gydyti. Tai tokio pobldzio epilepsija, kai padidéjes elektrinis
aktyvumas vienoje galvos smegeny puséje sukelia staigius vienos kuino pusés traukulius, sutrinka
klausa, uoslé, regéjimas, atsiranda sastingis ar tmus baimés jausmas. Antriné generalizacija
pasireiskia, kai padidéjes elektrinis aktyvumas véliau apima visas galvos smegenis.

Levetiracetam Actavis Group taip pat gali bati skiriamas kaip gydyma kitais antiepilepsiniais vaistais
papildanti priemoné:

e vieno ménesio ir vyresniy pacienty zidininiams (daliniams) epilepsijos priepuoliams, su
generalizacija ar be jos, gydyti;

e 12 mety ir vyresniy pacienty, serganciy juveniline mioklonine epilepsija, miokloniniams
priepuoliams (trumpalaikiams staigiems raumeny ar raumeny grupés trikciojimams) gydyti;

e 12 mety ir vyresniy pacienty, serganciy idiopatine generalizuota epilepsija (manoma, kad Sio
pobldzio epilepsijos priezastis yra genetiné), pirminiams generalizuotiems toniniams kloniniams
priepuoliams (stipriems priepuoliams, kuriy metu prarandama sgmone) gydyti.

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

Kaip vartoti Levetiracetam Actavis Group?

Levetiracetam Actavis Group tiekiamas geriamojo tirpalo (100 mg/ml) 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.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Daugiau informacijos apie Levetiracetam Actavis Group vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Levetiracetam Actavis Group?

Levetiracetam Actavis Group veiklioji medZiaga levetiracetamas yra vaistas nuo epilepsijos. Epilepsijg
sukelia padidéjes elektrinis galvos smegeny aktyvumas. Kaip tiksliai veikia levetiracetamas, dar néra
aisku, bet Zinoma, kad jis jungiasi prie baltymo, vadinamo sinapsinés pislelés baltymu 2A, kuris
susijes su informacija pernesanciy cheminiy medziagy iSsiskyrimu i$ nervy lasteliy. Tai padeda
levetiracetamui stabilizuoti elektrinj galvos smegeny aktyvuma ir uzkirsti kelig priepuoliams.

Kaip buvo tiriamas Levetiracetam Actavis Group?

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie levetiracetama. Pagal patvirtintas indikacijas
vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau buvo atlikti su referenciniu
vaistu Keppra, todél su Levetiracetam Actavis Group jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Levetiracetam Actavis Group kokybeés tyrimy duomenis.
Bendrové taip pat pateiké informacijq, kuria sieké jrodyti, kad nereikia atlikti tyrimo, kuris patvirtinty
Sio vaisto biologinj ekvivalentiSkuma referenciniam vaistui, nes Siy dviejy vaisty sudétis yra panasi. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medZziagos, todél jy
poveikis turéty bati toks pat.

Kokia Levetiracetam Actavis Group nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi Levetiracetam Actavis Group yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia
pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Levetiracetam Actavis Group buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiura nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Levetiracetam Actavis
Group yra panasios kokybés kaip Keppra ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Keppra, Levetiracetam Actavis Group teikiama nauda yra didesné uz nustatytg
rizikq ir jis gali bati registruojamas vartoti ES.

Kita informacija apie Levetiracetam Actavis Group

Levetiracetam Actavis Group buvo registruotas visoje ES 2011 m. gruodzio 5 d.

Daugiau informacijos apie Levetiracetam Actavis Group rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/levetiracetam-actavis-group#overview-
section .

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-06.
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