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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknauty.

1. Levetiracetam (peroralny roztok) — Nespravna medikacia
spojena s nahodnym predavkovanim (EPITT ¢. 10519)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

3 — Ako sa Keppra podava

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Liek Keppra sa musi uzivat dvakrat denne, jedenkrat rano
a jedenkrat vecer, kazdy den priblizne v rovnaky Cas. Peroralny roztok uzivajte podla pokynov svojho
lekéara.

Monoterapia

Davkovanie u dospelych a dospievajucich vo veku od €16 rokovy:

V pripade pacientov vo veku od 4 rokov odmerajte prislusni davku pomocou 10 ml striekacky, ktora je
sucéastou balenia.

Bezna davka: y ;
Liek Keppra sa podava dvakrat denne, v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, kazda jednotliva
davka v rozsahu od 5 ml (500 mg) do 15 ml (1 500 mg).

Na zaciatku lieCby liekom Keppra vam lekar pocas 2 tyzdnov predpiSe nizsiu davku predtym, ako vam
stanovi najnizsiu beznu davku.
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Pridavna lieéba

Davkovanie u dospelych a dospievajucich (12 aZ 17 rokov) s hmotnostou 50 kg

alebo vy3Sou:

V pripade pacientov vo veku 4 rokov a viac odmerajte prisludni davku pomocou 10 ml striekacky,

ktord je sudastou balenia.
Bezna davka:
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Vas lekar vam predpiSe najvhodnejsSiu liekovu formu lieku Keppra podla veku, telesnej hmotnosti

a davkovania.
U deti vo veku od 6 mesiacov do 4 rokov odmerajte prisludnt davku pomocou 3 ml striekacky,
ktord je sulastou balenia.

U deti vo veku od 4 rokov odmerajte prisludnt davku pomocou 10 ml striekaéky, ktora je suéastou

balenia.

Bezna davka: Liek Keppra sa podava dvakrat denne, v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach, kazda

jednotliva davka v rozsahu od 0.1 ml (10 mg) do 0.3 ml (30 mg) na kg telesnej hmotnosti dietata.

(Priklady davkovania st uvedené ni

78ie v tabulke).

SV

Davkovanie u deti vo veku od 6 mesiacov s-himetnesteuniZSetalke-50-kg:

Hmotnost ZaciatoCna davka: 0,1 mi/kg dvakrat Maximalna davka: 0,3 ml/kg dvakrat
denne denne

6 kg 0,6 ml dvakrat denne 1,8 ml dvakrat denne

8 kg 0,8 ml dvakrat denne 2,4 ml dvakrat denne

10 kg 1 ml dvakrat denne 3 ml dvakrat denne

15 kg 1,5 ml dvakrat denne 4.5 ml dvakrat denne

20 kg 2 ml dvakrat denne 6 ml dvakrat denne

25 kg 2,5 ml dvakrat denne 7,5 ml dvakrat denne

Od 50 kg 5 ml dvakrat denne 15 ml dvakrat denne

Davkovanie u dojciat (od 1 do 6 mesiacov):
U dojciat vo veku od 1 do 6 mesiacov, odmerajte prisludni davku pomocou 1 ml striekacky, ktora

je sudastou balenia.

Zvycajna davka: Liek Keppra sa podava dvakrat denne, v dvoch rovnomerne rozdelenych davkach,

kazda jednotliva davka v rozsahu od 0,07 ml (7 mg) do 0,21 ml (21 mqg) na kg telesnej hmotnosti

v _ .

dojéata. (priklady ddvkovania su uvedené niZdie v tabulke).

Davkovanie u dojciat (od 1 do 6 mesiacov):

Hmotnost Zaciatocna davka: 0,07 mi/kg Maximalna davka: 0,21 mi/kg dvakrat
dvakrat denne denne

4 kg 0,3 ml dvakrat denne 0,85 ml dvakrat denne

5 kg 0,35 ml dvakrat denne 1,05 ml dvakrat denne
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6 kg 0,45 ml dvakrat denne 1,25 ml dvakrat denne

7 kg 0,5 ml dvakréat denne 1,5 ml dvakrat denne

Spbésob podavania:
Po odmerani spravnej davky pomocou prislusnej striekacky méze byt peroralny roztok Keppra
rozpusteny v pohari alebo detskej flasi s vodou.

2. Metronidazol — tazka hepatdlna a neurologicka toxicita
u pacientov so syndromom Cockayne (EPITT €. 18663)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (okrem liekov na vonkajSie pouzitie na pokozku)
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri liekoch obsahujtcich metronidazol na systémové pouzitie boli hldsené pripady taZkej hepatdlnej
toxicity/akutneho zlyhania peene vratane pripadov so smrtelnymi nasledkami s velmi rychlym
nastupom po zacati lie€by u pacientov so syndrémom Cockayne. U tejto skupiny oséb sa ma preto

metronidazol pouzit po starostlivom postdeni prinosov a rizik a iba v pripade, ak nie je dostupna
alternativna lie¢ba. Pred zadiatkom lie¢by, podas nej a po jej skonéeni sa musia vykonat peceriové
testy az kym nebude funkcia peene v norméalnom rozsahu alebo kym nebudid dosiahnuté
vychodiskové hodnoty. Ak budu podas lieéby pederiové testy vyrazne zvySené, je potrebné prerusit
liecbu.

Pacienti so syndrémom Cockayne musia byt upozorneni na to, ?e akékolvek priznaky moZného
poskodenia pe¢ene musia nahldsit svojmu lekdrovi a musia prestat metronidazol uzivat.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a (okrem liekov na vonkajsie pouZitie na pokozku)
2 — Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete metronidazol
Upozornenia a opatrenia

U liekov obsahujlcich metronidazol boli hldsené pripady tazkej hepatdlnej toxicity/akutneho zlyhania
pecene vratane pripadov so smrtelnymi nasledkami u pacientov so syndromom Cockayne.

AK trpite syndrémom Cockayne, vas lekar musi pocas lieCby metronidazolom a po nej tiez pravidelne
sledovat fungovanie vasej peéene.

Okamzite sa obratte na svojho lekdra a prestarite metronidazol uZivat, ak sa u vas vyskytne:

e bolest Zaludka, anorexia, nevolnost, vracanie, hord¢ka, malatnost, Unava, ZItacka, tmavo
sfarbeny moé, popolava alebo naZlto (Zltozeleno) sfarbend stolica alebo svrbenie.
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