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Ny lydelse for produktinformation — Utdrag ur PRAC:s
rekommendationer om signaler
Antagna vid PRAC:s mo6te den 26—29 september 2016

Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Levetiracetam (oral lI6sning) — Medicineringsfel med
oavsiktlig 6verdosering (EPITT nr 10519)

Bipacksedel

3 — Hur du anvander Keppra

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osdker. Keppra ska tas tvd gadnger om dagen, en gadng pa morgonen och en
gang pa kvéllen, vid ungefar samma tid varje dag. Ta den orala l6sningen som din lakare ordinerat.

Ensam behandling

Dos till vuxna och ungdomar fran €16 ary:

Mat upp ratt dos med hjalp av 10 ml-sprutan som medféljer i férpackningen for patienter som ar 4 ar
och aldre.
Vanlig dos: M v
Keppra ska tas tvd gdnger om dagen i tva lika stora doser, dar varje dos ar mellan 5 ml (500 mg) och
15 ml (1 500 mq).

Nar du borjar ta Keppra kommer din lakare att forskriva en lagre dos under 2 veckor innan du far den
lagsta vanliga dosen.
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Tillaggsbehandling

Dos till vuxna och ungdomar (12 till 17 ar) som vager 50 kg eller mer:

Mat upp ratt dos med hjalp av 10 mi-sprutan som medféljer i féorpackningen fér patienter som ar 4 ar
och aldre.
Vanlig dos: M 0

Keppra ska tas tvad ganger om dagen i tva lika stora
15 ml (1 500 maQ).
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Dos till barn som ar 6 manader och aldre eeRsem—vagertairdre-an-56-kg—bestilspadbarn

Lakaren ordinerar Keppra i den lakemedelsform som &ar mest lamplig med tanke pé alder, vikt och dos.
For barn i dldern 6 manader till 4 &r, mat upp ratt dos med hjalp av 3 ml-sprutan som medfoljer i

férpackningen.
For barn dver 4 ar, mat upp ratt dos med hjalp av 10 ml-sprutan som medféljer i férpackningen.

Vanlig dos: Keppra ska tas tvd ganger om dagen i tva lika stora doser, dar varje dos &r mellan 0,1 ml

Dos till barn som &r 6 manader och aldre eeh-semvagerrrindre-&r-56-g:

Vikt Startdos: 0,1 ml tva ganger per dag Maxdos: 0,3 ml/kg tva ganger per dag
6 kg 0,6 ml tva ganger per dag 1,8 ml tva ganger per dag

8 kg 0,8 ml tva ganger per dag 2,4 ml tva ganger per dag

10 kg 1 ml tva ganger per dag 3 ml tva ganger per dag

15 kg 1,5 ml tva ganger per dag 4,5 ml tva ganger per dag

20 kg 2 ml tva ganger per dag 6 ml tva ganger per dag

25 kg 2,5 ml tva ganger per dag 7,5 ml tva ganger per dag

Fran 50 kg 5 ml tva ganger per dag 15 ml tva ganger per dag

Dos till spadbarn (1 manad till yngre a&n 6 manader):

For spadbarn i aldern 1 méanad till yngre &n 6 manader, mét upp rétt dos med 1 ml-sprutan som
medfdljer i férpackningen.

Vanlig dos: Keppra ska tas tva gdnger om dagen i tva lika stora doser, dar varje dos &r mellan 0,07 ml
(7 mg) och 0,21 ml (21 mq) per kilo kroppsvikt hos spadbarnet (se doseringsexempel i tabellen

Dos till spadbarn (1 manad till yngre &n 6 manader):

Vikt Startdos: 0,07 mil/kg tva ganger per Maxdos: 0,21 ml/kg tva ganger per dag
dag

4 kg 0,3 ml tva ganger per dag 0,85 ml tva ganger per dag

5 kg 0,35 ml tva ganger per dag 1,05 ml tva ganger per dag

6 kg 0,45 ml tva ganger per dag 1,25 ml tva ganger per dag

7 kg 0,5 ml tva ganger per dag 1,5 ml tva ganger per dag

Administreringsséatt:
Efter att korrekt dos méatts upp med lamplig spruta kan Keppra oral I6sning I18sas upp i ett glas vatten
eller i nappflaska.
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2. Metronidazol — Allvarliga leverbiverkningar och
neurologiska biverkningar hos patienter med Cockaynes
syndrom (EPITT nr 18663)

Produktresumé (undantaget produkter for utvartes anvandning pa huden)
4.4. Varningar och forsiktighet

Fall av allvarliga leverbiverkningar/akut leversvikt, &ven med dodlig utgdng och med mycket snabb
debut efter insatt behandling hos patienter med Cockaynes syndrom har rapporterats med produkter
som innehaller metronidazol for systemisk anvandning. | denna population ska metronidazol darfér

anvandas efter en noggrann nytta-riskbedémning och endast om det inte finns ndgra andra alternativ.
Analys av leverfunktionen méaste géras strax fore behandlingsstarten, under behandlingen och nér
behandlingen &r klar, tills levervardena ligger inom normalintervallet eller har atergéatt till

baslinjevardena. Om leverfunktionsvardena dkar betydligt under behandlingen ska lakemedlet sittas

ut.

Patienter med Cockaynes syndrom ska informeras om att omedelbart rapportera alla symtom som kan

tyda péa leverskada till sin lakare och sluta ta metronidazol.

Bipacksedel (undantaget produkter for utvartes anvandning pa huden)
2 — Vad du behover veta innan du anvander metronidazol
Varningar och forsiktighet

Fall av allvarliga leverbiverkningar/akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom, aven med

dodlig utgang, har rapporterats med produkter som innehaller metronidazol.

Om du har Cockaynes syndrom ska din lakare ofta kontrollera din leverfunktion medan du behandlas
med metronidazol och efter behandlingen.

Sluta ta metronidazol och meddela ldkaren omedelbart om du far

e magsmartor, anorexi, illamaende, kridkningar, feber, sjukdomskénsla, trotthet, gulsot,

morkfargad urin, kittfargad avforing eller kldda.
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