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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur.

1. Levetiracetam (mixtura, lausn) — Rong lyfjagjof sem
tengist ofskObmmtun fyrir slysni (EPITT nr. 10519)

Fylgiseasill

3. Hvernig nota a Keppra

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Keppra a ad taka inn tvisvar sinnum & dag, ad morgni og ad kvéldi, a u.p.b. sama tima & hverjum
degi.

Taktu mixtdruna eins og leeknirinn hefur radlagt.

Einlyfjameoferd

Skammtar handa fullordnum og unglingum €fra 16 ara aldri):

Meelid videigandi skammt med bvi ad nota 10 ml sprautu sem fylgir i pakkningunni fyrir sjaklinga 4 ara
og eldri.

Venjulegur skammtur: A
Taka & Keppra tvisvar sinnum a sélarhring, i tveimur jéfnum skdmmtum sem hvor um sig er meeldur &
bilinu 5 ml (500 mg) til 15 ml (1.500 mgq).

bpegar pu byrjar ad taka Keppra mun laeknirinn avisa laegri skammti fyrstu 2 vikurnar adur en pu feerd
leegsta venjulega skammt.
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Vidbotarmeofero

Skammtar handa fullorédnum og unglingum (12 til 17 ara) sem vega 50 kg eda meira:
Meelid videigandi skammt med pvi ad nota 10 ml sprautu sem fylgir i pakkningunni fyrir sjdklinga 4 ara

og eldri.

Venjulegur skammtur: A

skammta-a-sélarhring-

Taka & Keppra tvisvar

sinnum & sélarhring, i tveimur j6fnum skdmmtum sem hvor um sig er meeldur a

bilinu 5 ml (500 mq) til 15 ml (1.500 mq).

Skammtar handa bérnum 6 manada og eldrisrgabérrum—6-tH23-manrada)bérrum2-tt
11 Gred HHagam(E2-tH17-ara)—semvegamintaenr50-kg:

Leeknirinn mun avisa pvi lyfjaformi Keppra sem er hentugast midad vid aldur, pyngd og skammt.

Fyrir born 6 manada til 4 ara, skal meela videigandi skammt med pvi ad nota 3 ml sprautu sem

fylgir med i pakkningunni.

Eyrir boérn eldri en 4 ara, skal meela videigandi skammt med pvi ad nota 10 ml sprautu sem fylgir

med i pakkningunni.

Venjulegur skammtur: Taka & Keppra tvisvar sinnum & sélarhring, i tveimur j6fnum skdmmtum sem

hvor um sig er maeldur & bilinu 0,1 ml (10 mq) til 0,3 ml (30 mq) fyrir hvert kg likamspyngdar

Skammtar handa bérnum 6 manada og eldri:

pPyngd Upphafsskammtur: 0,1 ml/kg tvisvar Hamarksskammtur: 0,3 ml/kg tvisvar
sinnum & sélarhring sinnum & sélarhring

6 kg 0,6 ml tvisvar sinnum a sélarhring 1,8 ml tvisvar sinnum & sélarhring

8 kg 0,8 ml tvisvar sinnum a sélarhring 2,4 ml tvisvar sinnum a sélarhring

10 kg 1 ml tvisvar sinnum & sélarhring 3 ml tvisvar sinnum & sélarhring

15 kg 1,5 ml tvisvar sinnum & sélarhring 4,5 ml tvisvar sinnum & soélarhring

20 kg 2 ml tvisvar sinnum & sdélarhring 6 ml tvisvar sinnum & sdélarhring

25 kg 2,5 ml tvisvar sinnum a sélarhring 7,5 ml tvisvar sinnum a sélarhring
Yfir 50 kg 5 ml tvisvar sinnum & sélarhring 15 ml tvisvar sinnum & sélarhring

Skammtar handa ungabdrnum (1 manadar til innan vid 6 manada):
Eyrir ungaborn 1 manada til innan vid 6 manada, skal maela videigandi skammt med pvi ad nota

1 ml sprautu sem fylgir med i pakkningunni.

Venjulegur skammtur: Taka skal Keppra tvisvar & sélarhring, i tveimur j6fnum skdmmtum sem hvor

um sig er meaeldur & bilinu 0,07 ml (7 mq) til 0,21 ml (21 mqg) fyrir hvert kg likamspyngdar barnsins.

(sja téfluna hér fyrir nedan med deemum um skammta)

Skammtur handa u

ngabornum (1 manadar til innan vid 6 manada):

pPyngd Upphafsskammtur: 0,07 ml/kg tvisvar | Hamarksskammtur: 0,21 ml/kg tvisvar
sinnum & sdélarhring sinnum & sdélarhring

4 kg 0,3 ml tvisvar sinnum a sélarhring 0,85 ml tvisvar sinnum & sélarhring

5 kg 0,35 ml tvisvar sinnum & sélarhring 1,05 ml tvisvar sinnum a sdélarhring

6 kg 0,45 ml tvisvar sinnum & sélarhring 1,25 ml tvisvar sinnum & sdélarhring

7 kg 0,5 ml tvisvar sinnum a sélarhring 1,5 ml tvisvar sinnum & sélarhring

Lyfjagjof:

Eftir ad réttur skammtur hefur verid meeldur i videigandi sprautu méa pynna Keppra mixtiru, lausn;—ma

pynna i glasi af vatni eda i pela.
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2. Metronidazol — Alvarlegar eiturverkanir a lifur og taugar
hja sjuklingum med Cockayne heilkenni (EPITT nr. 18663)
Samantekt a eiginleikum lyfs (nema lyf til Gtvortis notkunar a huad)

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur

Greint hefur verid fra tilvikum um alvarlega lifrareitrun/brada lifrarbilun, pb.m.t. tilvik sem ollu mjdg
skyndilegum dauda eftir ad medferd var hafin med lyfjum sem innihéldu metrénidazén til alteekrar

notkunar hja sjuklingum med Cockayne heilkenni. bvi skal nota metrénidazdl eftir itarlegt mat &

avinningi og dheettu hja pessum sjuklingahdpi og adeins ef engin dnnur medferd er tilteek. Gera verdur

prof & lifrarstarfsemi rétt fyrir upphaf medferdar, medan & medferd stendur og eftir ad henni lykur par

til lifrargildi eru innan edlilegra marka eda grunngildum hefur verid nad. Ef lifrargildi haekka greinilega

medan & medferd stendur skal haetta medferd med lyfinu.

Sjuklingum med Cockayne heilkenni skal rddlagt ad greina laekninum strax fra 6llum einkennum um

hugsanalegan lifrarskada og haetta ad taka metrénidazdl.

Fylgisedill (nema lyf til Gtvortis notkunar a hid)
2. — Adur en byrjad er ad nota metronidazél
Varnadarord og varudarreglur

Greint hefur verid fra tilvikum um alvarlega lifrareitrun/brada lifrarbilun, p.m.t. tilvik sem ollu dauda,

vid notkun lyfja sem innihalda metrénidazél, hja sjuklingum med Cockayne heilkenni.

Ef pu ert med Cockayne heilkenni a laeknirinn einnig ad gera tidar meaelingar a lifrarstarfseminni medan
pbu ert & medferd med metrénidazdli og eftir ad henni lykur.

Segdu leekninum strax fra pvi og heettu ad taka metrénidazél ef vart verdur vid:

= Kvidverk, lystarleysi, 6gledi, uppkost, hita, lasleika, preytu, gulu, dokkt pvag, ljés grabrinar

eda gullitar haegdir eda klada.
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