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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é riseads.

1. Levetiracetam (solucao oral) — Erros de medicacao
associados a sobredosagem acidental (EPITT n.© 10519)

Folheto informativo

3 — Como tomar Keppra

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas. Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, uma vez de
manha e outra vez a noite, e aproximadamente as mesmas horas todos os dias. A solugéo oral deve
ser tomada de acordo com as instru¢gdes do seu médico.

Monoterapia

Dose para adultos e adolescentes a partir dos €16 anos de idade):
Meca a dosagem adequada utilizando para o efeito a seringa de 10 ml incluida na embalagem para os
doentes de idade igual ou superior a 4 anos.

cHAGHGo OraS—traa

cada dose individual contendo

entre 5 ml (500 mg) e 15 ml (1500 mq).
Quando iniciar o tratamento com Keppra, o seu médico ira prescrever-lhe uma dose mais baixa
durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose habitual mais baixa.
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Terapéutica adjuvante

Dose para adultos e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso igual ou superior a 50 kg:

Meca a dosagem adequada utilizando para o efeito a seringa de 10 ml incluida na embalagem para os
doentes de idade igual ou superior a 4 anos.

cHVAGHGO OHasSGiaia

cada dose individual contendo

O seu médico ira prescrever a forma farmacéutica de Keppra mais adequada de acordo com a idade,

peso e dose.
Para criancas entre 6 meses e 4 anos, meca a dosagem adequada utilizando para o efeito a

seringa de 3 ml incluida na embalagem.

Para criancas de idade superior a 4 anos, meca a dosagem adequada utilizando para o efeito a
seringa de 10 ml incluida na embalagem.

Dose habitual: Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, em duas doses iguais, cada dose individual
contendo entre 0,1 ml (10 mg) e 0,3 ml (30 mq). por kg de peso corporal da crianca. (Ver a tabela
seguinte para exemplos de doses).

Dose para criancas de idade igual ou superior a 6 meses esempese-nferiora506-g:

Peso Dose inicial: 0,1 ml/kg duas vezes por | Dose maxima: 0,3 ml/kg duas vezes
dia por dia

6 kg 0,6 ml duas vezes por dia 1,8 ml duas vezes por dia

8 kg 0,8 ml duas vezes por dia 2,4 ml duas vezes por dia

10 kg 1 ml duas vezes por dia 3 ml duas vezes por dia

15 kg 1,5 ml duas vezes por dia 4.5 ml duas vezes por dia

20 kg 2 ml duas vezes por dia 6 ml duas vezes por dia

25 kg 2,5 ml duas vezes por dia 7,5 ml duas vezes por dia

Superior a 50 kg 5 ml duas vezes por dia 15 ml duas vezes por dia

Dose para bebés (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):

Para criancas entre 1 més e menos de 6 meses, meca a dosagem adequada utilizando para o
efeito a seringa de 1 ml incluida na embalagem.

Dose habitual: Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, em duas doses iguais, cada dose individual
contendo entre 0,07 ml (7 mg) e 0,21 ml (21 mq), por kg de peso corporal do bebé. (Ver a tabela
seqguinte para exemplos de doses).

Dose para bebés (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):

Peso Dose inicial: 0,07 ml/kg duas vezes Dose maxima: 0,21 ml/kg duas vezes
por dia por dia
4 kg 0,3 ml duas vezes por dia 0,85 ml duas vezes por dia
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5 kg 0,35 ml duas vezes por dia 1,05 ml duas vezes por dia

6 kg 0,45 ml duas vezes por dia 1,25 ml duas vezes por dia

7 kg 0,5 ml duas vezes por dia 1,5 ml duas vezes por dia

Modo de administracao:
Apds a medicéo da dose correta com a seringa apropriada, a solugdo oral de Keppra pode ser diluida
num copo com agua ou no biberdo do bebé.

2. Metronidazol — Toxicidade hepatica e neuroldgica grave
em doentes com sindrome de Cockayne (EPITT n.© 18663)

Resumo das caracteristicas do medicamento (exceto para medicamentos de uso externo na
pele)

4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao

Foram reportados casos de hepatoxicidade/insuficiéncia hepatica aguda, incluindo casos fatais, com
inicio de acdo muito rapido, em doentes com sindrome de Cockayne, apds o inicio do tratamento com
medicamentos contendo metronidazol para uso sitémico. Consequentemente, nesta populacao, o
metronidazol deve ser utilizado apés uma avaliacdo cuidadosa da relacdo beneficio-risco e apenas se
ndo existir tratamento alternativo. As provas da funcdo hepatica devem ser realizadas imediatamente
antes do inicio da terapéutica, durante e apés a conclusdo do tratamento, até os valores da funcéo
hepatica alcancarem niveis normais, ou até se atingirem os valores de referéncia. Se durante o
tratamento as provas da funcdo hepéatica tiverem resultados manifestamente elevados, o medicamento

deve ser descontinuado.

Os doentes com sindrome de Cockayne devem ser instruidos para comunicarem imediatamente ao seu

médico guaisquer sinais e sintomas de uma possivel lesdo hepéatica e interromper a toma de

metronidazol.

Folheto informativo (exceto para medicamentos de uso externo na pele)
2 — O que precisa de saber antes de utilizar metronidazol
Adverténcias e precaucdes

Foram reportados casos de toxicidade hepéatica/insuficiéncia hepatica aguda, incluindo casos com

resultado fatal, em doentes com sindrome de Cockayne, com medicamentos contendo metronidazol.

Se sofre do sindrome de Cockayne, o seu médico deve monitorizar a funcdo hepéatica com frequéncia,
durante e apés o tratamento com metronidazol.

Informe imediatamente o seu médico e interrompa a toma de metronidazol se apresentar sintomas de:

e Dor de estbmago, anorexia, nduseas, vomitos, febre, mal-estar geral, fadiga, ictericia, urina

escura, fezes secas e esbranquicadas ou prurido.
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