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Novo texto da informação do medicamento – Extratos das 
recomendações do PRAC relativamente aos sinais 
Adotado na reunião do PRAC de 26-29 de setembro de 2016  

A redação da informação do medicamento contida no presente documento é extraída do documento 
intitulado "Recomendações do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das 
recomendações do PRAC relativamente aos sinais para atualização da informação do medicamento, 
bem como algumas orientações gerais sobre o tratamento dos sinais. Está disponível aqui (apenas na 
versão inglesa).  

O texto novo a aditar à informação do medicamento está sublinhado. O atual texto que se pretende 
suprimir é riscado. 

 

1.  Levetiracetam (solução oral) – Erros de medicação 
associados a sobredosagem acidental (EPITT n.º 10519) 
 
Folheto informativo 
 
3 – Como tomar Keppra 
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacêutico. Fale com o seu 
médico ou farmacêutico se tiver dúvidas. Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, uma vez de 
manhã e outra vez à noite, e aproximadamente às mesmas horas todos os dias. A solução oral deve 
ser tomada de acordo com as instruções do seu médico. 

Monoterapia 

Dose para adultos e adolescentes a partir dos (16 anos de idade): 
Meça a dosagem adequada utilizando para o efeito a seringa de 10 ml incluída na embalagem para os 
doentes de idade igual ou superior a 4 anos. 
Dose habitual: entre 10 ml (1.000 mg) e 30 ml (3.000 mg) por dia, dividido em 2 tomas diárias. 
Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, em duas doses iguais, cada dose individual contendo 
entre 5 ml (500 mg) e 15 ml (1500 mg). 
Quando iniciar o tratamento com Keppra, o seu médico irá prescrever-lhe uma dose mais baixa 
durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose habitual mais baixa. 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/10/WC500213638.pdf
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Terapêutica adjuvante 

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

Meça a dosagem adequada utilizando para o efeito a seringa de 10 ml incluída na embalagem para os 
doentes de idade igual ou superior a 4 anos. 
Dose habitual: entre 10 ml (1.000 mg) e 30 ml (3.000 mg) por dia, dividido em 2 tomas diárias. 
Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, em duas doses iguais, cada dose individual contendo 
entre 5 ml (500 mg) e 15 ml (1500 mg). 
 
Dose para crianças de idade igual ou superior a 6 meses com peso inferior a 50 kg Dose em 
bebés (6 a 23 meses), crianças (2 a 11 anos) e adolescentes (12 a 17 anos) com peso 
inferior a 50 kg: 
O seu médico irá prescrever a forma farmacêutica de Keppra mais adequada de acordo com a idade, 
peso e dose. 
Para crianças entre 6 meses e 4 anos, meça a dosagem adequada utilizando para o efeito a 
seringa de 3 ml incluída na embalagem. 
Para crianças de idade superior a 4 anos, meça a dosagem adequada utilizando para o efeito a 
seringa de 10 ml incluída 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 mg), por kg de peso corporal da criança. (Ver a tabela 
seguinte para exemplos de doses). 
O seu médico prescreverá a forma farmacêutica de Keppra mais adequada, de acordo com a idade, 
peso e dose. 
Dose habitual: entre 0,2 ml (20 mg) e 0,6 ml (60 mg) por kg de peso corporal por dia, divididos em 2 
tomas diárias. 
A quantidade exata da solução oral deverá ser administrada utilizando a seringa facultada na 
embalagem. 
 
Dose para crianças de idade igual ou superior a 6 meses com peso inferior a 50 kg:  
Peso Dose inicial: 0,1 ml/kg duas vezes por 

dia 
Dose máxima: 0,3 ml/kg duas vezes 
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 mês e menos de 6 meses de idade): 
Para crianças entre 1 mês e menos de 6 meses, meça a dosagem adequada utilizando para o 
efeito a seringa de 1 ml incluída 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 mg), por kg de peso corporal do bebé. (Ver a tabela 
seguinte para exemplos de doses). 
Dose habitual: entre 0,14 ml (14 mg) e 0,42 ml (42 mg) por kg de peso corporal por dia, divididos em 
2 tomas diárias. A quantidade exata da solução oral deverá ser administrada utilizando a seringa 
facultada na embalagem. 
 
Dose para bebés (a partir de 1 mês e menos de 6 meses de idade): 
Peso Dose inicial: 0,07 ml/kg duas vezes 

por dia 
Dose máxima: 0,21 ml/kg duas vezes 
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 administração: 
Após a medição da dose correta com a seringa apropriada, a solução oral de Keppra pode ser diluída 
num copo com água ou no biberão do bebé. 
 
 

2.  Metronidazol – Toxicidade hepática e neurológica grave 
em doentes com síndrome de Cockayne (EPITT n.º 18663) 
 

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

4.4. Advertências e precauções especiais de utilização 

Foram reportados casos de hepatoxicidade/insuficiência hepática aguda, incluindo casos fatais, com 
início de ação muito rápido, em doentes com síndrome de Cockayne, após o início do tratamento com 
medicamentos contendo metronidazol para uso sitémico. Consequentemente, nesta população, o 
metronidazol deve ser utilizado após uma avaliação cuidadosa da relação benefício-risco e apenas se 
não existir tratamento alternativo. As provas da função hepática devem ser realizadas imediatamente 
antes do início da terapêutica, durante e após a conclusão do tratamento, até os valores da função 
hepática alcançarem níveis normais, ou até se atingirem os valores de referência. Se durante o 
tratamento as provas da função hepática tiverem resultados manifestamente elevados, o medicamento 
deve ser descontinuado. 

Os doentes com síndrome de Cockayne devem ser instruídos para comunicarem imediatamente ao seu 
médico quaisquer sinais e sintomas de uma possível lesão hepática 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 

Advertências e precauções 

Foram reportados casos de toxicidade hepática/insuficiência hepática aguda, incluindo casos com  
resultado fatal, em doentes com síndrome de Cockayne, com medicamentos contendo metronidazol. 

Se sofre do síndrome de Cockayne, o seu médico deve monitorizar a função hepática com frequência, 
durante e após o tratamento com metronidazol. 

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

• Dor de estômago, anorexia, náuseas, vómitos, febre, mal-estar geral, fadiga, icterícia, urina 
escura, fezes secas e esbranquiçadas ou prurido. 
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