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| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
levetiracetamo periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padaré toliau i§déstytas mokslines i§vadas.

Atsizvelgdamas j esamus stebimyjy populiacijos registrais pagristy tyrimy duomenis, papildytus
naujesne informacija apie vaiky, kurie prenataliniu laikotarpiu patyré levetiracetamo ekspozicija,
nervy sistemos vystymosi sutrikimus, PRAC padar¢ iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
levetiracetamo, informaciniai dokumentai turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeisti.

Perzitiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél levetiracetamo, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra levetiracetamo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato charakteristiky santraukos
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

o 4.6 skyrius
[...]
Néstumas

Vaistiniam preparatui esant rinkoje gautas didelis kiekis duomeny apie néscias moteris, kurios buvo
gydomos levetiracetamo monoterapija (duomenys daugiau nei apie 1 800 nés¢iy motery, tarp kuriy
daugiau nei 1 500 ekspozwl]q patyre per pirmajj trlmestrq) nerodo dideliy jgimty ap51g1rn1mq rizikos
padldejlmo : : ;

duomenu apie Valkg, kurle taikant monoterapug patyré levetlracetamo ekspozncua in utero

nervy sistemos vystymasi. Dvieju stebimuju populiacijos registrais pagristy tyrimu, atlikty su is
esmés tais paciais Siaurés Saliu duomenuy rinkiniais ir apimandiais daugiau nei 1 000 vaiku,
gimusiu epilepsija serganéioms moterims, kurios prie§ gimdyma buvo gydomos levetiracetamo
monoterapija, duomenys nerodo autizmo spektro sutrikimy ar protinés negalios rizikos
padidéjimo, palyginti su vaikais, gimusiais epilepsija sergané¢ioms moterims, kurios néStumo
metu nebuvo gydomeos vaistiniais preparatais nuo epilepsijos. Vidutiné levetiracetamo grupés
vaiky stebéjimo trukmé buvo trumpesné nei vaikuy, kurie nepatyré ekspozicijos jokiais
vaistiniais preparatais nuo epilepsijos (pvz., 4,4 metu, palyginti su 6.8 mety viename i§ tyrimu).

Jei atlikus atidy jvertinimg manoma, kad kliniskai reikalinga, levetiracetamas gali biti vartojamas
néStumo metu. Tokiu atveju rekomenduojama vartoti maziausig veiksminga doze.

[.]

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato pakuotés lapelio skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

2 skyrius

[.]

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, Zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju. Levetiracetama néStumo metu galima vartoti tik jeigu
gydytojas, atidZiai jvertings, mano, jog tai reikalinga. Nenutraukite gydymo i§ pradziy neaptarusi to su
gydytoju. Apsigimimy pavojaus Jasy vaisiui visiskai atmesti negalima. Du tyrimai nerodo, kad
autizmo spektro sutrikimy ar protinés negalios rizika padidéty vaikams, gimusiems moterims,
kurios né§tumo metu buvo gydomos levetiracetamu. Ta¢iau esamy duomeny apie levetiracetamo
poveikij vaiky nervy sistemos vystymuisi yra nedaug.

Jei vartojate Keppra, Zindyti nerekomenduojama.
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