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Muutoksia tuotetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n
signaaleja koskevista suosituksista
Hyvaksytty PRAC:n 26.—29. syyskuuta 2016 pitdméassa kokouksessa

Tasséa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tasséa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

y“viivaEEU.

1. Levetirasetaami (oraaliliuos) — tahattomaan
yliannostukseen liittyvat laakitysvirheet (EPITT nro 10519)

Pakkausseloste

3 — Miten Keppraa otetaan

Ota tata ladkettd aina juuri siten kuin ladkéari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma. Keppraa otetaan kaksi kertaa paivassa,
kerran aamulla ja kerran illalla, aina suunnilleen samaan aikaan paivasta. Ota oraaliliuos ladkarin
antamien ohjeiden mukaisesti.

Kayttd ainoana laakkeena

Annos aikuisille ja nuorille (16 vuotta tayttaneille):

Mittaa oikea annos kayttamalla 10 millilitran mittaruiskua, joka on mukana 4-vuotiaille ja sita
vanhemmille potilaille tarkoitetussa pakkauksessa.

Tavanomainen annos: :
Keppraa otetaan kaksi kertaa péivassa kahtena yhtd suurena 5—15 ml:n (500—1500 mg:n) annoksena.
Kun aloitat Keppra-valmisteen kayton, ladkari maaraa sinulle kahden viikon ajaksi pienemman
annoksen ennen pienimman tavanomaisen annoksen kaytdn aloittamista.
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Lisalaakkeena

Annos aikuisille ja 12—-17-vuotiaille nuorille (paino = 50 kg):

Mittaa oikea annos kayttamalla 10 millilitran mittaruiskua, joka on mukana 4-vuotiaille ja sita
vanhemmille potilaille tarkoitetussa pakkauksessa.

Tavanomainen annos: -
Keppraa otetaan kaksi kertaa péivassa kahtena yhtd suurena 5—15 ml:n (500—1500 mg:n) annoksena.

Annos 6 kuukauden ikéaisille ja sitd vanhemmille lapsille paireo—~<56+kg)Anres6—23

564

Laakarisi maaraa ian, painon ja annoksen perusteella sopivimman Keppra-valmisteen ladkemuodon.

Lapset (6 kk — 4 vuotta): mittaa oikea annos kayttamalld pakkauksessa mukana olevaa 3 miillilitran

mittaruiskua.

Lapset (vli 4 vuotta): mittaa oikea annos kdyttamalla pakkauksessa mukana olevaa 10 millilitran
mittaruiskua.

Tavanomainen annos: Keppraa otetaan kaksi samansuuruista annosta paivassa. Annokset ovat
suuruudeltaan 0,1-0,3 ml (10—-30 mgq) lapsen painokiloa kohden (ks. alla oleva annostaulukko).

Annos 6 kuukauden ikéaisille ja sitd vanhemmille lapsille patreo—<564e):

Paino Aloitusannos: 0,1 mil/kg kaksi kertaa Enimmaisannos: 0,3 ml/kg kaksi kertaa
paivassa paivassa

6 kg 0,6 ml kaksi kertaa péaivassa 1,8 ml kaksi kertaa paivassa

8 kg 0,8 ml kaksi kertaa péivassa 2,4 ml kaksi kertaa péivassa

10 kg 1 ml kaksi kertaa péaivassa 3 ml kaksi kertaa paivassa

15 kg 1,5 ml kaksi kertaa paivassa 4.5 ml kaksi kertaa paivassa

20 kg 2 ml kaksi kertaa paivassa 6 ml kaksi kertaa paivassa

25 kg 2,5 ml kaksi kertaa paivassa 7,5 ml kaksi kertaa paivassa

Yli 50 kg 5 ml kaksi kertaa paivassa 15 ml kaksi kertaa paivassa

Annos yli 1 kuukauden mutta alle 6 kuukauden ikaisille vauvoille:

Vauvat (1 kk — alle 6 kk): mittaa oikea annos kdyttamalla pakkauksessa mukana olevaa 1
millilitran mittaruiskua.

Tavanomainen annos: Keppraa otetaan kaksi samansuuruista annosta paivassa. Annokset ovat
suuruudeltaan 0,07-0,21 ml (7—21 mg) lapsen painokiloa kohden (ks. alla oleva annostaulukko).
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Annos vli 1 kuukauden mutta alle 6 kuukauden ikaisille vauvoille:

Paino Aloitusannos: 0,07 ml/kg kaksi kertaa | Enimmaisannos: 0,21 ml/kg kaksi
paivassa kertaa paivassa

4 kg 0,3 ml kaksi kertaa péivassa 0,85 ml kaksi kertaa paivassa

5 kg 0,35 ml kaksi kertaa paivassa 1,05 ml kaksi kertaa paivassa

6 kg 0,45 ml kaksi kertaa paivassa 1,25 ml kaksi kertaa péaivassa

7 kg 0,5 ml kaksi kertaa péaivassa 1,5 ml kaksi kertaa paivassa

Antotapa

Sen jalkeen, kun oikea annos on mitattu mittaruiskulla, Kepra-oraaliliuos voidaan laimentaa lasilliseen

vetta tai vauvan tuttipulloon.
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2. Metronidatsoli — Vakava maksa- ja neurologinen toksisuus
Cockaynen oireyhtymaa sairastavilla potilailla (EPITT nro
18663)

Valmisteyhteenveto (muille kuin ulkoiseen kayttéon iholle tarkoitetuille valmisteille)
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Systeemiseen kayttdéon tarkoitettuihin metronidatsolia sisaltaviin valmisteisiin liittyen on Cockaynen
oireyhtymaa sairastavilla potilailla raportoitu vakavasta hepatotoksisuudesta/akuutista maksan
vajaatoiminnasta, myds kuolemaan johtaneista tapauksista. Nama vaikutukset ovat alkaneet hyvin

nopeasti hoidon aloittamisen jalkeen. Ennen metronidatsolihoitoa Cockaynen oireyhtymaa sairastaville
potilaille on tehtdvéa huolellinen hydty-riskiarviointi, ja metronidatsolin kdytté on aloitettava ainoastaan
siina tapauksessa, ettda muita hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettavissa. Maksan toiminta on testattava

juuri ennen hoidon aloittamista ja sita on seurattava koko hoidon ajan seka hoidon jalkeen, kunnes
maksan toiminta on normaalitasolla tai palautunut lahtétasolleen. Jos maksa-arvot kohoavat selvasti
hoidon aikana, ladkkeen kayttd on lopetettava.

Cockaynen oireyhtymé&a sairastavia potilaita on kehotettava ottamaan valittdmasti yhteytta ladkariin
mahdolliseen maksavaurioon viittaavien oireiden ilmaannuttua ja lopettamaan tall6in metronidatsolin

kaytto.

Pakkausseloste (muille kuin ulkoiseen kayttoon iholle tarkoitetuille valmisteille)
2 — Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat metronidatsolia
Varoitukset ja varotoimet

Metronidatsolia sisaltavien valmisteiden kdytdn yhteydessa on Cockaynen oireyhtyméa sairastavilla
potilailla raportoitu vakavasta maksatoksisuudesta/akuutista maksan vajaatoiminnasta, myods
kuolemaan johtaneista tapauksista.

Jos sairastat Cockaynen oireyhtyméaa ja kdytadt metronidatsolia, 1adkarisi on seurattava maksa-arvojasi
sdanndllisesti metronidatsolihoidon aikana ja sen jalkeen.

Ota valittomasti yhteytta laakariin ja lopeta metronidatsolin kdyttd, jos sinulla on seuraavia oireita:

e vatsakipuja, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta, huonovointisuutta,

uupumusta, keltaisuutta, virtsan tummuutta, ulosteen vaaleutta tai kutinaa.
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