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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

1. Levetiracetam (solutie orala) — Erori de medicatie asociate
cu supradozajul accidental (EPITT nr. 10519)

Prospect

3 — Cum sa luati Keppra

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Keppra trebuie luat de
doua ori pe zi, o data dimineata si o data seara, la aproximativ acelasi moment al zilei. Luati solutia
orald asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Monoterapie

Dozele recomandate la adulti si adolescenti €incepand cu varsta de 16 ani):

Masurati doza corecta folosind seringa cu capacitatea de 10 ml din cutia pentru pacientii cu varsta de 4
ani si peste.

Doz recomandata: # Si ithie;
Keppra trebuie luat de doua ori pe zi, divizat in doua doze egale, fiecare doza masurata avand un
volum cuprins intre 5 ml (500 mg) si 15 ml (1500 mq).

Cand veti incepe sa luati Keppra, medicul dumneavoastra va va prescrie o doza mai mica in primele 2
saptamani, apoi va va prescrie cea mai mica doza recomandata.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Terapie adaugata

Dozele recomandate la adulti si adolescenti (12-17 ani) cu greutate de 50 kg sau peste:

Masurati doza corectd folosind seringa cu capacitatea de 10 ml din cutia pentru pacientii cu varsta de 4

ani si peste.
Doza recomandata: #

> '’
Keppra trebuie luat de doud ori pe zi, divizat in doua doze egale, fiecare doza masuratd avand un

volum cuprins intre 5 ml (500 mq) si 15 ml (1 500 mq).

Dozele recomandate la copiii cu varsta de 6 luni si peste eagreutate-sub-50-kg-bezele

5 H 7 Sv

si-17-ani) £t b 50k

Medicul dumneavoastra va va prescrie cea mai potrivita forma farmaceutica de Keppra, in functie de

varsta, greutate si doza.

Pentru copii cu Varsta intre 6 luni si 4 ani, masurati doza corecta folosind seringa cu capacitatea

de 3 ml din cutie.

Pentru copii cu Varsta peste 4 ani, masurati doza corecta folosind seringa cu capacitatea de 10 ml

din cutie.

Doza recomandatd: Keppra trebuie luat de doua ori pe zi, divizat in doud doze egale, fiecare doza

masurata avand un volum cuprins intre 0,1 ml (10 mqg) si 0,3 ml (30 mq) per kg din greutatea

copilului.

(vezi tabelul de mai jos pentru exemple de doze).

v v v

Dozele recomandate la copii cu varsta de 6 luni si peste eggreutate-sub-56-kg:

Greutate corporala

Doza initiala: 0,1 ml/kg de doua ori pe
zi

Doza maxima: 0,3 ml/kg de doua ori
pe zi

6 kg 0,6 ml de doua ori pe zi 1,8 ml de doua ori pe zi
8 kg 0,8 ml de doua ori pe zi 2,4 ml de doua ori pe zi
10 kg 1 ml de doua ori pe zi 3 ml de doua ori pe zi

15 kg 1,5 ml de doua ori pe zi 4,5 ml de doua ori pe zi
20 kg 2 ml de doua ori pe zi 6 ml de doua ori pe zi

25 kg 2,5 ml de doua ori pe zi 7,5 ml de doua ori pe zi
Peste 50 kg 5 ml de douad ori pe zi 15 ml de doua ori pe zi

Doze recomandate la sugari (cu varsta cuprinsa intre 1 luna si pana la 6 luni):
Pentru sugarii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si pana la 6 luni, masurati doza corecta folosind

seringa cu capacitatea de 1 ml din cutie.

Doza recomandata: Keppra trebuie luat de doua ori pe zi, divizat in doua doze egale, fiecare doza

masurata avand un volum cuprins intre 0,07 ml (7 mg) si 0,21 ml (21 mq) per kg din greutatea

sugarului. (vezi tabelul de mai jos pentru exemple de doze).

1% v oA

Doze recomandate la sugari (cu varsta cuprinsa intre 1 luna si pana la 6 luni):

Greutate Doza initiala: 0,07 ml/kg de doud ori | Doza maxima: 0,21 ml/kg de doua ori
pe zi pe zi

4 kg 0,3 ml de doua ori pe zi 0,85 ml de doua ori pe zi

5 kg 0,35 ml de doua ori pe zi 1,05 ml de doua ori pe zi

6 kg 0,45 ml de doua ori pe zi 1,25 ml de doua ori pe zi

7 kg 0,5 ml de doua ori pe zi 1,5 ml de doua ori pe zi

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind semnalele

EMA/PRAC/661683/2016

Pagina 2/3




Mod de administrare:
Dupa masurarea dozei corecte, cu seringa corespunzatoare, Keppra sub forma de solutie orala poate fi
diluat intr-un pahar cu apa sau intr-un biberon.

2. Metronidazol - Toxicitate hepatica si neurologica severa la
pacientii cu sindromul Cockayne (EPITT nr. 18663)

Rezumatul caracteristicilor produsului (cu exceptia medicamentelor cu administrare topica
la nivel cutanat)

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cazuri de hepatotoxicitate severd/insuficientd hepatica acuta, inclusiv cazuri cu rezultat letal, cu debut
foarte rapid dupa initierea tratamentului au fost raportate la pacientii cu sindrom Cockayne, in cazul
administrarii de medicamente pentru utilizare sistemica care contin metronidazol. Din acest motiv, la
acesti pacienti, metronidazolul trebuie administrat dupad o atenta evaluare a raportului beneficiu/risc si
doar daca nu este disponibil niciun tratament alternativ. Trebuie efectuate teste ale functiei ficatului
chiar inainte de inceperea tratamentului, pe parcursul si dupa incheierea tratamentului, pana cand
valorile parametrilor functiei hepatice sunt in limite normale sau péna cand sunt atinse valorile initiale.
Daca valorile testelor functiei hepatice devin mult mai mari in timpul tratamentului, administrarea

medicamentului trebuie intrerupt.

Pacientii cu sindromul Cockayne trebuie sfatuiti sa raporteze imediat medicului lor orice simptome ale
unei posibile afectari a ficatului si sa intrerupa tratamentul cu metronidazol.

Prospectul (cu exceptia medicamentelor cu administrare topica la nivel cutanat)
2 — Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati metronidazol
Atentionari si precautii

Cazuri de hepatotoxicitate severd/insuficientd hepatica acuta, inclusiv cazuri cu rezultat letal, au fost
raportate la pacientii cu sindrom Cockayne, in cazul administrarii de medicamente pentru utilizare
sistemica care contin metronidazol.

Daca sunteti diagnosticat cu sindrom Cockayne, medicul dumneavoastra r trebuie sd va monitorizeze
frecvent functia hepatica in perioada in care sunteti tratat cu metronidazol si dupa aceea.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si intrerupeti tratamentul cu metronidazol daca

prezentati:

e durere de stomac, lipsa a poftei de mancare, greatd, varsaturi, febrd, stare generala de rau,
oboseald, icter, urina inchisa la culoare, scaune urdt mirositoare sau de culoare deschisa sau

mancarimi.
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