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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on &bt

1. Levetiratsetaam (suukaudne lahus) — juhusliku
uleannustamisega seotud ravivead (EPITT nr 10519)

Pakendi infoleht

3 — Kuidas ravimit Keppra kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst v0i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Ravimit Keppra tuleb vdtta kaks korda d6péevas, tuks kord
hommikul ja Uks kord &htul, enam-vahem samal ajal iga paev. Keppra suukaudse lahuse manustamisel
jalgige arsti soovitusi.

Monoteraapia

Annustamine taiskasvanutele ja €lle 16-aastastele) noorukitele

ravimit Keppra voetakse kaks korda 66paevas kahes vdrdses annuses, kusjuures iga mdddetud

Uksikannus on 5 ml (500 mg) kuni 15 ml (1500 mg).
Keppra-ravi alustamisel maarab arst teile kaheks nadalaks vaiksema annuse, enne kui ta maarab
teile vaikseima tavalise annuse.
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Taiendav ravi

Annus taiskasvanutele ja noorukitele (12—17-aastased)l, kelle kehamass on vahemalt 50 kg

ravimit Keppra vdetakse kaks korda 66pdevas kahes vordses annuses, kusjuures iga méddetud

Uksikannus on 5 ml (500 mg) kuni 15 ml (1500 mg).

Annus 6-kuustele ja vanematele lastele+ehakastdgaréhemtai-50gArrastHnaitatele

Teie arst mé&éarab teile vanusest, kehamassist ja annusest lahtuvalt kdige sobivama Keppra
ravimvormi.

Annus 6-kuustele kuni 4-aastastele lastele: m&6tke dige annus véalja pakendisse lisatud 3 ml
sustla abil.

Annus Ule 4-aastastele lastele: médtke dige annus valja pakendisse lisatud 10 ml sistla abil.
Tavaline annus: ravimit Keppra vietakse kaks korda 66pdevas kahes vBrdses annuses, kusjuures iga
mo&ddetud Uksikannus on 0,1 ml (10 mg) kuni 0,3 ml (30 mq) lapse kehamassi iga kilogrammi kohta.
(Annuste néiteid vt alltoodud tabelist.)

Annus 6-kuustele ja vanematele lastele kehakaatuga—vahemicai-50-4g

Kehamass Algannus: 0,1 ml/kg kaks korda Maksimaalne annus: 0,3 ml/kg kaks
60paevas korda 66paevas

6 kg 0,6 ml kaks korda 66paevas 1,8 ml kaks korda 66paevas

8 kg 0,8 ml kaks korda 66paevas 2,4 ml kaks korda 66péaevas

10 kg 1 ml kaks korda 66péevas 3 ml kaks korda 66pé&evas

15 kg 1,5 ml kaks korda 66paevas 4,5 ml kaks korda 66paevas

20 kg 2 ml kaks korda 66paevas 6 ml kaks korda 66paevas

25 kg 2,5 ml kaks korda 66péaevas 7,5 ml kaks korda 66péaevas

Alates 50 kg 5 ml kaks korda 66pé&evas 15 ml kaks korda 66péevas

Annus imikutele (1-kuused kuni vahem kui 6-kuused)

Annus 1- kuni vahem kui 6-kuustele imikutele: mddtke dige annus valja pakendisse lisatud 1 ml
sustla abil.

Tavaline annus: ravimit Keppra vietakse kaks korda 66pdevas kahes virdses annuses, kusjuures iga
md&ddetud Uksikannus on 0,07 ml (7 mg) kuni 0,21 ml (21 mqg) imiku kehamassi iga kilogrammi kohta.
(Annuste néiteid vt alltoodud tabelist.)

Nna N on hom a 4

Annus imikutele (1-kuused kuni vahem kui 6-kuused)

Kehamass Algannus: 0,07 ml/kg kaks korda Maksimaalne annus: 0,21 ml/kg kaks
60paevas korda 66paevas

4 kg 0,3 ml kaks korda 66paevas 0,85 ml kaks korda 66pé&evas

5 kg 0,35 ml kaks korda 66paevas 1,05 ml kaks korda 66paevas

6 kg 0,45 ml kaks korda 66paevas 1,25 ml kaks korda 66péaevas

7 kg 0,5 ml kaks korda 66paevas 1,5 ml kaks korda 66paevas
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Manustamisviis
Parast 6ige annuse vélja m6dtmist sobiva sustlaga voib Keppra suukaudset lahust lahjendada
klaasitaie veega voOi imiku joogipudelis.

2. Metronidasool — raske maksatoksilisus ja neuroloogiline
toksilisus Cockayne'i sundroomiga patsientidel (EPITT nr
18663)

Ravimi omaduste kokkuvdte (v.a nahal vélispidiseks kasutamiseks méeldud ravimvormid)
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Metronidasooli sisaldavate siisteemselt manustatavate ravimvormide kasutamisel on Cockayne'i

stindroomiga patsientidel teatatud vaga Kiiresti parast ravi algust tekkinud raske hepatotoksilisuse /

dageda maksapuudulikkuse, sealhulgas surmldppega, juhtudest. Seetdttu tohib selles

patsiendipopulatsioonis metronidasooli kasutada ainult parast kasulikkuse ja riski hoolikat hindamist ja

ainult juhul, kui teisi ravimeetodeid ei ole vdimalik kasutada. Maksafunktsiooni analiiiise tuleb teha

vahetult enne ravi algust, ravi ajal ja pérast ravi I6ppu seni, kuni maksafunktsioon on normaliseerunud

vOi kuni saavutatakse uuesti ravieelsed analtiside tulemused. Kui ravi ajal tekib maksanaitajate

vaartuste oluline tdus, tuleb ravi katkestada.

Cockayne'i sindroomiga patsiente tuleb juhendada, et kui neil tekivad vBimaliku maksakahjustuse mis

tahes simptomid, tuleb neil sellest oma arstile kohe teatada ja metronidasooli vétmine I6petada.

Pakendi infoleht (v.a nahal valispidiseks kasutamiseks méeldud ravimvormid)
2 — Mida on vaja teada enne metronidasooli kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Cockayne'i siindroomiga patsientidel on metronidasooli sisaldavate ravimite kasutamisel teatatud raske

maksatoksilisuse / dgeda maksapuudulikkuse, sealhulgas surmaga I6ppenud, juhtudest.

Kui teil on Cockayne'i siindroom, peab arst metronidasoolravi ajal ja parast seda pidevalt jalgima teie

maksafunktsiooni.

Raakige kohe oma arstile ja I6petage metronidasooli vétmine, kui teil tekib:

e kbhuvalu, isutus, iiveldus, oksendamine, palavik, halb enesetunne, vasimus, nahakollasus,

tume uriin, kiti varvi voi halli varvi valjaheide vdi nahastigelus.
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