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Novi tekst informacija o lijeku — izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Donesene na sjednici PRAC-a 26. - 29. rujna 2016.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
op¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati

je preertan.

1. Levetiracetam (oralna otopina) — Medikacijske pogreske
povezane sa slucajnim predoziranjem (EPITT br. 10519)

Uputa o lijeku

3 — Kako uzimati Keppru

Uvijek uzimite ovaj lijek to¢no onako kako su Vam rekli Vas lijeCnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Keppra se mora uzimati dva puta na dan, jednom ujutro i
jednom navecer, u priblizno isto vrijeme svaki dan. Uzmite oralnu otopinu kako je lijeCnik propisao.

Monoterapija

Doza za odrasle i adolescente od navrSene €16. godine zZivota):

Odgovarajuéu dozu izmjerite pomocu Strcaljke od 10 ml koja se nalazi u pakiranju za bolesnike od
navrSene 4 godine nadalje.

Uobicajena doza: i v
Keppra se uzima dva puta na dan, u dvije jednake doze, pri ¢emu svaka pojedina¢na doza iznosi
izmedu 5 ml (500 mq) i 15 ml (1500 mq).

Kada prvi put pocnete uzimati Keppru, lije¢nik ¢e vam propisati manju dozu tijekom 2 tjedna prije
davanja najmanje uobicajene doze.

Dodatna terapija

Doza u odraslih i adolescenata (12 do 17 godina) koji imaju 50 kg ili viSe:
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Odgovarajuc¢u dozu izmjerite pomocu Strcaljke od 10 ml koja se nalazi u pakiranju za bolesnike od
navr$ene 4 godine nadalje.

Uobicajena doza: i v
Keppra se uzima dva puta na dan, u dvije jednake doze, pri ¢emu svaka pojedina¢na doza iznosi
izmedu 5 ml (500 mq) i 15 ml (1500 maq).
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Doza u djece od navrSenih 6 mjeseci nadalje keji-imajut—manje-od-50-kg-Doza-u-dejencadi(6
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LijeCnik ¢e propisati najprikladniji farmaceutski oblik Keppre sukladno dobi, tjelesnoj tezini i dozi.

Za djecu od navr3enih 6 mjeseci do manje od 4 godine odgovarajucu dozu izmjerite pomocu
Strcaljke od 3 ml koja se nalazi u pakiranju.

Za djecu od navr3ene 4 godine nadalje odgovarajuéu dozu izmjerite pomocu Strcaljke od 10 ml
koja se nalazi u pakiranju.

Uobicajena doza: Keppra se uzima dva puta na dan, u dvije jednake doze, pri ¢emu svaka pojedinacna
doza iznosi izmedu 0,1 ml (10 mqg) i 0.3 ml (30 mg) po kilogramu tjelesne tezine djeteta. (Vidi tablicu
ispod za primjere doze).
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Doza u djece od navrienih 6 mjeseci nadalje€ijaje-tjelesna-tezina-manja-od-50-lg:

Tjelesna teZina Pocetna doza: 0,1 ml/kg dva puta na Najveca doza: 0,3 ml/kg dva puta na
dan dan

6 kg 0,6 ml dva puta na dan 1,8 ml dva puta na dan

8 kg 0,8 ml dva puta na dan 2,4 ml dva puta na dan

10 kg 1 ml dva puta na dan 3 ml dva puta na dan

15 kg 1,5 ml dva puta na dan 4,5 ml dva puta na dan

20 kg 2 ml dva puta na dan 6 ml dva puta na dan

25 kg 2,5 ml dva puta na dan 7,5 ml dva puta na dan

Od 50 kg 5 ml dva puta na dan 15 ml dva puta na dan

Doza u dojencadi (1 mjesec do manje od 6 mjeseci):

Za dojencad od navr3enog 1. mjeseca do manje od 6 mjeseci odgovarajuéu dozu izmjerite
pomocu Strcaljke od 1 ml koja se nalazi u pakiranju.

Uobicajena doza: Keppra se uzima dva puta na dan, u dvije jednake doze, pri ¢emu svaka pojedinacna
doza iznosi izmedu 0,07 ml (7 mqg) i 0,21 ml (21 mqg) po kilogramu tjelesne tezine dojenceta. (vidi
tablicu ispod za primjere doze).
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Doza u dojencadi (1 mjesec do manje od 6 mjeseci):

Tjelesna teZina

Pocetna doza: 0,07 ml/kg dva puta
na dan

Najveca doza: 0,21 mi/kg dva puta na
dan

4 kg 0,3 ml dva puta na dan 0,85 ml dva puta na dan
5 kg 0,35 ml dva puta na dan 1,05 ml dva puta na dan
6 kg 0,45 ml dva puta na dan 1,25 ml dva puta na dan
7 kg 0,5 ml dva puta na dan 1,5 ml dva puta na dan

Nacin primjene:

Nakon mjerenja to¢ne doze pomodu odgovarajuce Strcaljke, Keppra oralna otopina moze se razrijediti
u casi vode ili u djecjoj bocici.
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2. Metronidazol — teska jetrena i neuroloska toksic¢nost u
bolesnika s Cockayneovim sindromom (EPITT br. 18663)

Sazetak opisa svojstava lijeka (osim lijekova za vanjsku primjenu na kozi)
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kod primjene lijekova koji sadrze metronidazol za sistemsku primjenu u bolesnika s Cockayneovim
sindromom zabiljeZeni su slucajevi teske hepatotoksi¢nosti/akutnog zatajenja jetre, ukljucujudi
slu¢ajeve sa smrtnim ishodom uz vrlo brzi nastup nakon pocetka lijeCenja. Kod te bi se populacije
metronidazol stoga trebao primjenjivati nakon paZljive procjene koristi i rizika te samo ako ne postoji
drugi nadin lije¢enja. Potrebno je raditi testove funkcije jetre neposredno prije poletka terapije,
tijekom i nakon lijeCenja, sve dok funkcija jetre ne bude unutar normalnih vrijednosti ili dok se ne
dostignu pocetne vrijednosti. Ako se vrijednosti u testovima funkcije jetre znacajno povecaju tijekom
lijeCenja, potrebno je prekinuti primjenu lijeka.

Bolesnike s Cockayneovim sindromom treba savjetovati da sve simptome mogucéeg osteéenja jetre
odmabh prijave svojem lijecniku i prestanu uzimati metronidazol.

Uputa o lijeku (osim za proizvode za vanjsku primjenu na kozi)
2 — Sto morate znati prije nego Sto pocnete primjenjivati metronidazol
Upozorenja i mjere opreza

Kod primjene lijekova koji sadrze metronidazol, u bolesnika s Cockayneovim sindromom su zabiljezeni
slucajevi tesSkog oStecenja jetre (hepatotoksi¢nosti)/akutnog zatajenja jetre, ukljucujudi slucajeve sa
smrtnim ishodom.

Ako imate Cockayneov sindrom, vas bi lije¢nik trebao Cesto pratiti funkciju vase jetre tijekom lijecenja
i nakon lijecenja.

U slucaju sljededih nuspojava odmah obavijestite svojeq lije¢nika i prestanite uzimati metronidazol:

e bolovi u trbuhu, gubitak apetita, mucnina, povracanje, vrucica, malaksalost, umor, Zutica,

tamni urin, svijetla stolica ili stolica boje ilovace ili svrbez.
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