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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 26—29 wrzesnia 2016 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Lewetiracetam (roztwor doustny) — bledy zwigqzane z
przypadkowym przedawkowaniem (EPITT nr 10519)

Ulotka dotaczona do opakowania

3. Jak stosowac lek Keppra

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty. Lek Keppra nalezy przyjmowac dwa razy na dobe, rano i
wieczorem, mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia. Roztwor doustny nalezy stosowac zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Monoterapia

Dawka u dorostych i mtodziezy ¢w wieku od 16 laty
Dla pacjentéw w wieku 4 lat i powyzej odpowiednig dawke nalezy odmierzy¢ za pomocg dotaczonej do
opakowania strzykawki o pojemnosci 10 ml.

Zazwyczaj stosowana dawka
dawki-na-debe-

Lek Keppra nalezy przyjmowac dwa razy na dobe, w dwéch réwnych dawkach; pojedyncza dawka
wynosi miedzy 5 ml (500 mg) a 15 ml (1500 mq).
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Jezeli pacjent przyjmuje lek Keppra po raz pierwszy, lekarz zaleci najpierw mniejsza dawke przez 2
tygodnie, a dopiero potem najmniejsza zazwyczaj stosowang dawke.

Leczenie wspomagajace

Dawka u dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata 50 kg lub powyzej

Dla pacjentéw w wieku 4 lat i powyzej odpowiednig dawke nalezy odmierzy¢ za pomocg dotaczonej do
opakowania strzykawki o pojemnosci 10 ml.

Zazwyczaj stosowana dawka ed-16-mi(1-0600-mg)-do-30-mi-(3000-mg)-na-dobe-ped
dawki-na-dobe

Lek Keppra nalezy przyjmowac dwa razy na dobe, w dwéch réwnych dawkach; pojedyncza dawka
wynosi miedzy 5 ml (500 mg) a 15 ml (1500 mq).

Dawka u dzieci w wieku

6 miesiecy i starszych e-masie-ciala-ponizej 568-kg;uniemoewlat{({w
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17 tat) e cial 1503501

Lekarz zaleci najbardziej odpowiednig_postaé leku Keppra, w zaleznosci od wieku, masy ciata i dawki.
Dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat, odpowiednig dawke nalezy odmierzy¢ za pomoca
dotaczonej do opakowania strzykawki o pojemnosci 3 ml.

Dla dzieci powyzej 4 lat, odpowiednig dawke nalezy odmierzy¢ za pomocg dotaczonej do opakowania
strzykawki o pojemnosci 10 ml.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lek Keppra nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobe, w dwoéch réwnych dawkach; pojedyncza dawka
wynosi miedzy 0,1 ml (10 mg) a 0,3 ml (30 mg) na kg masy ciata dziecka. (Przyktady dawek
przedstawiono w tabeli ponizej).

Dawka u dzieci w wieku 6 miesiecy i starszych e-masie-ciata—poenizej-50-kg

. Dawka poczatkowa: 0,1 mi/kg mc. Dawka maksymalna: 0,3 ml/kg mc.
Masa ciata
dwa razy na dobe dwa razy na dobe
6 kg 0,6 ml dwa razy na dobe 1,8 ml dwa razy na dobe
8 kg 0,8 ml dwa razy na dobe 2,4 ml dwa razy na dobe
10 kg 1 ml dwa razy na dobe 3 ml dwa razy na dobe
15 kg 1,5 ml dwa razy na dobe 4,5 ml dwa razy na dobe
20 kg 2 ml dwa razy na dobe 6 ml dwa razy na dobe
25 kg 2,5 ml dwa razy na dobe 7,5 ml dwa razy na dobe
Od 50 kg 5 ml dwa razy na dobe 15 ml dwa razy na dobe

Dawkowanie u niemowlat (w wieku od 1 miesiaca do ponizej 6 miesiecy)
Dla dzieci w wieku od 1 miesiagca do ponizej 6 miesiecy, odpowiednig dawke nalezy odmierzy¢ za
pomocg dotaczonej do opakowania strzykawki o pojemnosci 1 ml.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lek Keppra nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobe, w dwoéch réwnych dawkach; pojedyncza dawka
wynosi miedzy 0,07 ml (7 mg) a 0,21 ml (21 mg) na kg masy ciata niemowlecia. (Przyktady dawek
przedstawiono w tabeli ponizej).
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Dawka u niemowlat (w wieku od 1 miesigca do ponizej 6 miesiecy)

. Dawka poczatkowa: 0,07 ml/kg mc. Dawka maksymalna: 0,21 mi/kg mc.
Masa ciata
dwa razy na dobe dwa razy na dobe
4 kg 0,3 ml dwa razy na dobe 0,85 ml dwa razy na dobe
5 kg 0,35 ml dwa razy na dobe 1,05 ml dwa razy na dobe
6 kg 0,45 ml dwa razy na dobe 1,25 ml dwa razy na dobe
7 kg 0,5 ml dwa razy na dobe 1,5 ml dwa razy na dobe

Sposbéb podawania
Po odmierzeniu wtasciwej dawki za pomoca odpowiedniej strzykawki, roztwoér doustny Keppra mozna
rozcienczy¢ w szklance wody lub w butelce dla niemowlat.

2. Metronidazol — ciezka hepatotoksycznosc¢ i
neurotoksycznos¢ u pacjentow z zespotem Cockayne'a (EPITT
nr 18663)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (z wyjatkiem produktow do stosowania miejscowego
na skore)

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po rozpoczeciu leczenia metronidazolem w postaci do podawania ogdlnoustrojowego u pacjentéw z
zespotem Cockayne'a, odnotowano przypadki ciezkiej hepatotoksycznosci lub ostrej niewydolnosci
watroby, w tym o bardzo szybkim przebiegu, zakoriczone zgonem. Dlatego w tej grupie pacjentéw
metronidazol mozna stosowac jedynie po doktadnej analizie stosunku korzysci do ryzyka oraz jesli
alternatywne sposoby leczenia nie sg dostepne. Przed rozpoczeciem terapii, a takze w trakcie jej
trwania oraz po jej zakonczeniu nalezy wykonad testy watrobowe, aby upewni¢ sie, ze czynnos$c
watroby miesci sie w granicach normy lub ze zostat osiggniety poziom wartosci poczatkowych. Jesli
parametry czynnosci watroby bedg znacznie podwyzszone, nalezy zaprzestac stosowania leku.

Pacjentom z zespotem Cockayne'a nalezy doradzi¢, aby natychmiast przerwali przyjmowanie
metronidazolu oraz zgtosili swojemu lekarzowi wszelkie objawy, moggace $wiadczy¢ o uszkodzeniu

watroby.

Ulotka dotaczona do opakowania (z wyjatkiem produktéw do stosowania miejscowego na
skore)

2 — Informacje wazne przed zastosowaniem leku metronidazol
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Podczas stosowania lekdw zawierajgcych metronidazol u pacjentéw z zespotem Cockayne'a,
odnotowano przypadki ciezkiej hepatotoksycznosci (ostrej niewydolnosci watroby), w tym przypadki
zakonczone zgonem.
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U pacjentéw z zespotem Cockayne'a lekarz powinien w trakcie leczenia metronidazolem oraz po jego

zakonczeniu kontrolowa¢ czynnos¢ watroby.

Jesdli u pacjenta wystapig nizej wymienione objawy, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza i

przerwac przyjmowanie metronidazolu:

e bdl brzucha, jadtowstret, nudnosci, wymioty, gorgczka, zte samopoczucie, uczucie zmeczenia,
z6ttaczka, ciemna barwa moczu, kleiste lub rzadkie stolce lub Swiad skéry.
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