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Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti,

yra perbrauktas.

1. Levetiracetamas (geriamasis tirpalas) — su atsitiktiniu
perdozavimu susijusios gydymo klaidos (EPITT Nr. 10519)

Pakuoteés lapelis

3 — Kaip vartoti Keppra

Visada vartokite $j vaistq tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités
gydytojq arba vaistininkg. Keppra reikia vartoti du kartus per parg, vieng karta ryte ir vieng vakare,
mazdaug tuo paciu metu kiekvieng dieng. Vartokite geriamajj tirpalg taip, kaip nurodé Jasy gydytojas.

Monoterapija

Dozé suaugusiesiems ir paaugliams nuo €16 mety amziausy

Atitinkamag_vaisto doze atmatuokite naudodami 4 mety ir vyresniems pacientams skirtoje pakuotéje
esantj 10 ml Svirksta.

Iprasta doze:
kartus-
Keppra vartojamas du kartus per parg, paros doze padalijus j dvi vienodas dalis, kuriy kiekviena
atskirai siekia nuo 5 ml (500 mq) iki 15 ml (1 500 mq).

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/10/WC500213638.pdf

Kai pirmakart pradésite vartoti Keppra, pries paskirdamas maziausig bendrajq vaisto doze, gydytojas
nurodys Jums dvi savaites vartoti mazesne doze.

Papildomas gydymas

Dozé suaugusiesiems ir paaugliams (12—-17 mety), sveriantiems 50 kg ar daugiau

Atitinkamag_vaisto doze atmatuokite naudodami 4 mety ir vyresniems pacientams skirtoje pakuotéje
esantj 10 ml Svirksta.

Iprasta dozeé:
kartus-
Keppra vartojamas du kartus per parg, paros doze padalijus j dvi vienodas dalis, kuriy kiekviena
atskirai siekia nuo 5 ml (500 mq) iki 15 ml (1 500 mq).

Dozé 6 ménesiy ir vyresniems vaikams;—svertantiems—maziadrei-560-kg-Dozélcadildams{6—
504g

Jusy gydytojas iSrasys pagal amziu, kiino svorj ir doze tinkamiausios farmacinés formos preparata.
Vaikams nuo 6 ménesiy iki 4 mety atmatuokite atitinkamg vaisto doze naudodami pakuotéje esant;j
3 ml Svirksta.

Vyresniems nei 4 mety vaikams atmatuokite atitinkamg_vaisto doze naudodami pakuotéje esant;j
10 ml Svirksta.

Iprasta dozé: Keppra vartojamas du kartus per parg, paros doze padalijus j dvi vienodas dalis, kuriy
kiekviena atskirai siekia nuo 0,1 ml (10 mgq) iki 0,3 ml (30 mg) vienam kilogramui vaiko kdno svorio
(dozavimo pavyzdziy rasite lenteléje toliau).

v

Dozé 6 ménesiy ir vyresniems vaikams;—sveriantiems-maziathet-56-kg

Kdno svoris Pradiné dozé — 0,1 mi/kg du kartus Didziausia dozé — 0,3 ml/kg du kartus
per parg per parg

6 kg 0,6 ml du kartus per parg 1,8 ml du kartus per parg

8 kg 0,8 ml du kartus per parg 2,4 ml du kartus per parg

10 kg 1 ml du kartus per parg 3 ml du kartus per parg

15 kg 1,5 ml du kartus per parg 4,5 ml du kartus per parg

20 kg 2 ml du kartus per parg 6 ml du kartus per parg

25 kg 2,5 ml du kartus per parg 7,5 ml du kartus per parg

Nuo 50 kg 5 ml du kartus per parg 15 ml du kartus per parg

Dozé kudikiams (nuo 1 ménesio iki maziau nei 6 ménesiy)

Kidikiams nuo 1 ménesio iki maziau nei 6 ménesiy atmatuokite atitinkamg vaisto doze
naudodami pakuotéje esantj 1 ml Svirkstg.

Iprasta dozé: Keppra vartojamas du kartus per parg, paros doze padalijus j dvi vienodas dalis, kuriy
kiekviena atskirai siekia nuo 0,07 ml (7 mq) iki 0,21 ml (21 mq) vienam kilogramui kidikio kiino svorio
(dozavimo pavyzdziy rasite lenteléje toliau).
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Kdno svoris Pradiné dozé — 0,07 ml/kg du kartus Didziausia dozé — 0,21 ml/kg du kartus
per parg per parg

4 kg 0,3 ml du kartus per parg 0,85 ml du kartus per parg

5 kg 0,35 ml du kartus per parg 1,05 ml du kartus per parg

6 kg 0,45 ml du kartus per parg 1,25 ml du kartus per parg

7 kg 0,5 ml du kartus per parg 1,5 ml du kartus per parg

Vartojimo metodas
Atitinkamu Svirkstu atmatavus tinkama vaisto doze, Keppra geriamajj tirpala galima praskiesti
stiklinéje vandens arba kudikio buteliuke.

2. Metronidazolas— Stiprus toksinis poveikis Kokaino
(Cockayne) sindromu serganciy pacienty kepenims ir nervy
sistemai (EPITT Nr. 18663)

Preparato charakteristiky santrauka (iSskyrus ant odos iSoriskai vartojamus preparatus)
4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant sisteminio poveikio preparatus su metronidazolu, tarp Kokaino (Cockayne) sindromu

serganciy pacienty_nustatyta sunkaus toksinio poveikio kepenims ir (arba) dminio kepeny

nepakankamumo atvejy, jskaitant mirtj [émusius atvejus, kai Sie sutrikimai pasireiSké labai greitai vos
pradéjus gydyma. Todél Sioje populiacijoje metronidazolas turéty bati vartojamas atidziai jvertinus
naudos ir rizikos santykj ir tik tuomet, jei néra kity vaisty, kuriuos bity galima vartoti. Pries pat
pradedant gydyma, visa gydymo laikotarpj ir uzbaigus gydyma reikia tikrinti kepeny veikla, kol kepeny
funkcijos rodikliai pasiekia normaligsias ribas arba tampa tokie pat, kokie buvo prie$ pradedant
gydyma. Jeigu gydymo laikotarpiu kepeny funkcijos rodikliai smarkiai padidéja, gydyma Siuo vaistu

reikia nutraukti.

Kokaino (Cockayne) sindromu sergancius pacientus reikia informuoti apie tai, kad, pasireidkus bet
kokiems galimos kepeny pazaidos simptomames, jie turéty nedelsdami apie tai pranesti savo gydytojui
ir nustoti vartoti metronidazola.

Pakuotés lapelis (iSskyrus ant odos iSoriskai vartojamus preparatus)
2 — Kas zinotina prie§ vartojant metronidazolg
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Kokaino (Cockayne) sindromu sergantiems pacientams vartojant preparata, kurio sudétyje buvo
metronidazolo, nustatyta stipraus toksinio poveikio kepenims ir (arba) Gminio kepeny nepakankamumo
atvejy, jskaitant mirtj Iémusius atvejus.

Jeigu Jums diagnozuotas Kokaino (Cockayne) sindromas, Jasy gydytojas taip pat turéty visg gydymo
metronidazolu laikotarpj ir véliau daznai tikrinti JGsy kepeny veikla.

Nedelsdami praneskite savo gydytojui ir nustokite vartoti metronidazolg, jei Jums pasireiksty:

e pilvo skausmas, anoreksija, pykinimas, vémimas, kars¢iavimas, bendras negalavimas,
nuovargis, gelta, Slapimo patamséjimas, pilkSvos arba vadko spalvos iSmatos arba niezéjimas.
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