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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. zari 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Levetiracetam (peroralni roztok) — chyby pFi podavani
IéCivého pripravku spojené s nahodnym predavkovanim
(C. EPITT 10519)

Pribalova informace

3 — Jak se pripravek Keppra uziva

Vzdy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynd svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem. Pfipravek Keppra je nutno uzivat dvakrat
denné, jednou rano a jednou vecer, kazdy den priblizné ve stejnou dobu. Peroralni roztok uzivejte
podle pokynd 1ékare.

Monoterapie

Davka pro dospélé a dospivajici €od 16 let):

Prislusnou davku odmérte pomoci 10ml injekéni stfikacky, kterd je soulasti baleni pro pacienty ve véku
od 4 let.

Obvykla davka:
eavek:

1 Opravy provedené dne 8. prosince 2016 viz poznamka pod ¢arou na strané 2.
2 Opravy provedené dne 12. prosince 2016 viz poznamka pod &arou na strané 3.
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Pfipravek Keppra se uziva dvakrat denné, ve dvou stejnych davkach, pficemz jednotlivé davky se
pohybuji mezi 5 ml (500 mg) a 15 ml (1 500 mqg).

Jestlize za¢inate poprvé uzivat piipravek Keppra, lékai Vam predepise po dobu prvnich 2 tydnl nizsi
davku a poté budete pokracovat nejnizsi obvyklou davkou.

PFidatna lécba
Davka pro dospélé a dospivajici (12—17 let) s télesnou hmotnosti alespon 50 kg:

PrisluSsnou davku odmérte pomoci 10ml injekéni stfikacky, ktera je soucasti baleni pro pacienty ve véku
od 4 let.

Obvykla davka: v
davek:

Pripravek Keppra se uziva dvakrat denné, ve dvou stejnych davkach, pricemz jednotlivé davky se
pohybuji mezi 5 ml (500 mg) a 15 ml (1 500 mqg).

Davka pro déti ve véku od 6 mésicli s-hmethrestinizii-ne>56-keg-Bavkapro-kojerece(6-23
Mys P PN Ty 5 3.

v _s_o

- :
Lékar Vam predepiSe nejvhodnéjsi Iékovou formu pripravku Keppra podle véku, télesné hmotnosti

a davky.

Détem ve véku od 6 mésicti do 4 let odmérte prislusnou davku pomoci 3ml injekéni stfikacky, kterd
je soucasti baleni.

Détem ve véku od 4 let odmeérte prislusnou davku pomoci 10ml injekéni strikacky, kterd je soucasti
baleni.

Obvykla davka: Pripravek Keppra se uziva dvakrat denné, ve dvou stejnych dévkach, pricemz
jednotlivé davky se pohybuji mezi 0,1 ml (10 mg) a 0,3 ml (30 mg) na kg télesné hmotnosti ditéte.
(Priklady davek jsou uvedeny nize v tabulce.)

v v rv v.vr

Davka pro déti ve véku od 6 mésicli s-hmetresti-nizsine*50-ke=

Télesna hmotnost Pocatecni davka: 0,1 mi/kg dvakrat Maximalni davka: 0,3 ml/kg dvakrat
denné denné

6 kg 0,6 ml dvakrat denné 1,8 ml dvakrat denné

8 kg 0,8 ml dvakrat denné 2,4 ml dvakrat denné

10 kg 1 ml dvakrat denné 3 ml dvakrat denné

15 kg 1,5 ml dvakrat denné 4,5 ml dvakrat denné

20 kg 2 ml dvakrat denné 6 ml dvakrat denné

25 kg 2,5 ml dvakrat denné 7,5 ml dvakrat denné

od 50 kg 5 ml dvakrat denné 15 ml dvakrat denné

Davka pro kojence (1 mésic az méné nez 6 mésicl):
Kojenclim ve véku 1 mésic az méné neZ? 6 mésicl odméite pfisluSnou dédvku pomoci 1ml injekéni
stiikacky, ktera je soucasti baleni.

Obvykla davka: Pripravek Keppra se uziva dvakrat denné, ve dvou stejnych dévkach, pricemz
jednotlivé davky se pohybuji mezi 0,07 ml (7 mg) a 0,21 ml (21 mg) na kg télesné hmotnosti ditéte.
(Priklady davek jsou uvedeny nize v tabulce.)

O b\p A AA - a7 a 4 4

3 s hmotnosti niz&i nez 50 kg Davka pro kojence (6-23 mésicl), déti (2-11 let) a dospivajici (12-17 let) s hmotnosti nizsi
nez 50 kg“ byl preskrtnut dne 8. prosince 2016 dle plvodni anglické verze.
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Davka pro kojence (1 mésic aZ méné nez 6 mésicil)

Télesna hmotnost Pocatecni davka: 0,07 ml/kg dvakrat | Maximalni davka: 0,21 ml/kg dvakrat
denné denné

4 kg 0,3 ml dvakrat denné 0,85 ml dvakrat denné

5 kg 0,35 ml dvakrat denné 1,05 ml dvakrat denné

6 kg 0,45 ml dvakrat denné 1,25 ml dvakrat denné

7 kg 0,5 ml dvakrat denné 1,5 ml dvakrat denné

Zptsob podani:
Po odméFeni spravné davky ptisludnou injekéni stiika¢kou mdze byt peroralni roztok Keppra roztedén
ve sklenici vody nebo v kojenecké lahvi.

2. Metronidazol — zavazna jaterni a neurologicka toxicita
u pacientli s Cockayneovym syndromem (¢. EPITT 18663)

Souhrn Gdaji o pFipravku (s vyjimkou pfipravki ke koznimu podani )
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

U pacient( s Cockayneovym syndromem byly p¥i pouZivani ptipravkd obsahujicich metronidazol
urcenych k systémovému podani hldseny pripady zdvazné hepatotoxicity / akutniho jaterniho selhani,
véetné pFipady s fatalnim dlisledkem a velmi rychlym nastupem po zahajeni 1é&¢by. V této populaci se
tedy ma metronidazol (po)uZivat po dikladném vyhodnoceni pfinost a rizik a pouze tehdy, jestlize
neni k dispozici alternativni |é¢ba. Pfed zahajenim IéCby je nutno provést testy jaternich funkci, které
je nutné opakovat i béhem IéCby a po jejim ukonceni, dokud se jaterni funkce nevrati do normalniho
rozmezi nebo dokud neni dosaZzeno vychozich hodnot. Jestlize dojde béhem Iécby ke znacnému zvySeni
hodnot testd jaternich funkci, ma byt podavani lécivého pFipravku ukonéeno.

Pacienty s Cockayneovym syndromem je nutno upozornit, aby jakékoli symptomy mozného poskozeni
jater oznamili neprodlené svému |ékari a aby prestali metronidazol (po)uZivat.

Pribalova informace (s vyjimkou pfipravki ke koznimu podani)
2 — Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete metronidazol (po)uZivat
Upozornéni a opatfeni

U pripravk{ obsahujicich metronidazol byly u pacientt s Cockayneovym syndromem hldseny piipady
zavazné jaterni toxicity / akutniho jaterniho selhdni, véetné pfipadd se smrtelnym disledkem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, vas |ékaf méa béhem Iécby metronidazolem i po jejim
ukonceni pravidelné sledovat vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého Iékare a prestante metronidazol (po)uzivat, jestlize se u vas objevi:

e bolest bficha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni?, hore¢ka, malatnost, Gnava,

Zloutenka, tmava moc, svétle zluté zbarvena stolice nebo svédéni.

4 “zvraceni,“ bylo doplnéno dne 12. prosince 2016 dle pdvodni anglické verze.
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