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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottata fil-PRAC ta' bejn is-26 u d-29 ta' Settembru 2016

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Levetiracetam (soluzzjoni orali) — Zbalji tal-medicina
assocjati ma' doza ec¢cessiva accidentali (EPITT nru 10519)

Fuljett ta' taghrif

3 — Kif ghandek tiehu Keppra

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Keppra ghandu
jittiehed darbtejn kuljum, darba filghodu u darba filghaxija, bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum.
Hu s-soluzzjoni orali kif jghidlek it-tabib.

Monoterapija

Doza fl-adulti u fl-adolexxenti minn €16-il sena):

Kejjel id-dozagg xieraq bl-uzu ta' siringa ta' 10 ml inkluza fil-pakkett ghal pazjenti li ghandhom minn
4 snin il fuq.
Doza generali: H -
Keppra jittiehed darbtejn kuljum, f'?ewd dozi maqsumin indags, kull doza individwali titkejjel bejn 5 ml
(500mq) u 15-il ml (1500mgq).

Meta tibda tiehu Keppra ghall-ewwel darba, it-tabib tieghek sejjer jaghtik b'ricetta doza aktar baxxa
wagqt gimaghtejn qabel jaghtik id-doza generali |I-aktar baxxa.
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Terapija add-on

Doza fl-adulti u fl-adolexxenti (12 sa 17-il sena) li jiznu 50 kg jew aktar:

Kejjel id-dozagg xieraq bl-uzu ta' siringa ta' 10 ml inkluza fil-pakkett ghal pazjenti li ghandhom 4 snin
u 'l fug.

Doza generali:
kuljurm-
Keppra jittiehed darbtejn kuljum, f'zewd dozi magsumin indags, kull doza individwali titkejjel bejn 5 ml
(500mq) u 15-il ml (1500mq).

Doza fi tfal li ghandhom 6 xhur u aktar HHiznuanqas-minn-50-kg-Peza-fit-trabi(6sa

23 cahar)—tal-a L1 f ‘ol a2 i I-H-fiz 50k
It-tabib tieghek ser jaghtik b'ricetta I-aktar forma farmacewtika xierga ta' Keppra skont I-eta, il-piz u
d-doza.

Ghal tfal li ghandhom minn 6 xhur sa 4 snin, kejjel id-dozagg xierag bl-uzu ta' siringa ta' 3 ml
inkluza fil-pakkett.

Ghal tfal li ghandhom aktar minn 4 snin, kejjel id-dozagqg xieraq bl-uzu ta' siringa ta' 10 ml inkluza
fil-pakkett.

Doza generali: Keppra jittiehed darbtejn kuljum, f'zewd dozi magsumin indags, kull doza individwali
titkejjel bejn 0.1 ml (10 mg) u 0.3 ml (30 mg), ghal kull kg ta' piz tal-gisem tat-tifel/tifla. (ara t-tabella
hawn taht ghal ezempji tad-doza).

Doza fi tfal li ghandhom 6 xhur u aktar Hjizau-argasrmiAR-56-kg:

Piz Doza tal-bidu: 0.1 ml/kg darbtejn Doza massima: 0.3 ml/kg darbtejn
kuljum kuljum

6 kg 0.6 ml darbtejn kuljum 1.8 ml darbtejn kuljum

8 kg 0.8 ml darbtejn kuljum 2.4 ml darbtejn kuljum

10 kg 1 ml darbtejn kuljum 3 ml darbtejn kuljum

15 kg 1.5 ml darbtejn kuljum 4.5 ml darbtejn kuljum

20 kg 2 ml darbtejn kuljum 6 ml darbtejn kuljum

25 kg 2.5 ml darbtejn kuljum 7.5 ml darbtejn kuljum

Minn 50 kg 5 ml darbtejn kuljum 15 ml darbtejn kuljum

Doza fit-trabi (xahar sa angas minn 6 xhur)

Ghal trabi ta' xahar sa angas minn 6 xhur, kejjel id-dozagg xierag bl-uzu ta' siringa ta' 1 ml
inkluza fil-pakkett.

Doza generali: Keppra jittiehed darbtejn kuljum, f'zewg dozi magsumin indags, kull doza individwali
titkejjel bejn 0.07 ml (7mg) u 0.21 ml (21mgqg), ghal kull kg ta' piz tal-gisem tat-tarbija. (ara t-tabella

hawn taht ghal ezempiji tad-doza).

Doza fit-trabi (xahar sa angas minn 6 xhur)

Piz Doza tal-bidu: 0.07 mi/kg darbtejn Doza massima: 0.21 ml/kg darbtejn
kuljum kuljum
4 kg 0.3 ml darbtejn kuljum 0.85 ml darbtejn kuljum
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5 kg 0.35 ml darbtejn kuljum 1.05 ml darbtejn kuljum

6 kg 0.45 ml darbtejn kuljum 1.25 ml darbtejn kuljum

7 kg 0.5 ml darbtejn kuljum 1.5 ml darbtejn kuljum

Metodu ta’ kif ghandu jinghata:
Wara li tkejjel id-doza tajba b'siringa xierga, Keppra soluzzjoni orali jista' jkun dilwit f'tazza ilma jew fi
flixkun tat-trabi.

2. Metronidazole — Tossicita severa fil-kliewi u newrologika
f'pazjenti bis-sindrome ta' Cockayne (EPITT nru 18663)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott (hlief ghal prodotti ta' uzu estern fuq il-gilda)
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kazijiet ta' tossicita severa tal-fwied/insuffi¢cjenza akuta tal-fwied, inkluz kazijiet b'rizultat fatali b'bidu
rapidu hafna wara I-inizjazzjoni tal-kura f'pazjenti bis-sindrome ta' Cockayne gew irrapportati bi
prodotti li fihom metronidazole ghall-uzu sistemiku. Ghaldagstant, f'din il-popolazzjoni, metronidazole
ghandu jintuza wara valutazzjoni b'kawtela tal-benefi¢¢ju u r-riskju u jintuza biss jekk m'hemmx kura
alternattiva disponibbli. It-testijiet tal-funzjoni tal-fwied ghandhom jitwettqu ezatt gabel il-bidu tat-
terapija, matul u wara t-tmiem tal-kura sakemm il-funzjoni tal-fwied tkun fil-firxa normali, jew
sakemm jintlahqu I-valuri tal-linja bazi. Jekk it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied isiru elevati b'mod car
wagt il-kura, il-medic¢ina ghandha titwaggaf.

Pazjenti bis-sindrome ta' Cockayne ghandhom jinghataw il-parir sabiex jirrapportaw minnufih
kwalunkwe sintomu ta' hsara potenzjali lill-fwied lit-tabib taghhom u jiegfu jiehdu metronidazole.

Fuljett ta' taghrif (hlief ghal prodotti ta' uzu estern fuq il-gilda)
2 — X’ghandek tkun taf gabel ma tuza metronidazole
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kazijiet ta' tossicita severa tal-fwied/insuffi¢jenza akuta tal-fwied, inkluz kazijiet b'rizultat fatali,
f'pazjenti bis-sindrome ta' Cockayne gew irrapportati bi prodotti li fihom metronidazole.

Jekk inti affettwat/a mis-sindrome ta' Cockayne, it-tabib tieghek ghandu jimmonitorja wkoll il-funzjoni
tal-fwied tieghek b'mod frekwenti waqt li tkun ged tigi kkurat/a b'metronidazole u wara.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih u iegaf hu metronidazole jekk tizviluppa:

e Ugigh fl-istonku, anoressija, dardir, rimettar, deni, thossok ma tiflahx, ghejja, suffejra, awrina
skura, ippurgar gisu stokk jew mastiéi kkulurit jew hakk.
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