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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassat vannak megjelolve.

1. Levetiracetam (belsdleges oldat) - Véletlen tuladagolassal
kapcsolatos gyogyszerelési hibak (EPITT no 10519)

Betegtajékoztato

3 — Hogyan kell szedni a {gydégyszer neve}-t?

A gyodgyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A
{gyodgyszer neve}-t naponta kétszer kell szedni, egyszer reggel, egyszer pedig este, mindig
ugyanabban az id6ben. Annyi bels6leges oldatot vegyen be, amennyit kezelGorvosa eldirt.

Monoterapia

Adagolas felnéttek és 16 éves kor feletti serdiilok szamara:

A megfelel6 adagot 4 éves és afeletti életkor esetén a csomagolasban talalhaté 10 mi-es fecskendd
seqgitségével mérje Ki.

Szokasos adag:
elosztva:

A {gybgyszer neve}-t naponta kétszer kell bevenni, két egyenld részre elosztva, mindkét adag
egyenként 5 ml (500 mqg) és 15 ml (1500 mq) kézott legyen.

Amikor elGszor kezdi szedni a {gyogyszer neve}-t, orvosa alacsonyabb adagot ir el6 Onnek az els6
két hétben, mielStt a legalacsonyabb szokasos dozist felirna Onnek.
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Kiegészito kezelés

Adagolas felnottek és 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii (12-17 éves) gyermekek és
serdiilok szamara:

A megfelel6 adagot 4 éves és afeletti életkor esetén a csomagolasban talalhaté 10 mi-es fecskendd
seqgitségével mérje ki.

Szokasos adag:
elesztvar

A {gyogyszer neve}-t naponta kétszer kell bevenni, két egyenl6 részre elosztva, mindkét adag
egyenként 5 ml (500 mqg) és 15 ml (1500 mq) kozott legyen.

Adagolas 6 hénapos és 56-g—nal-kkisebb-testtémegtt idésebb gyermekek szamara Adagetas
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KezelGorvosa az életkornak, testtémegnek és a dozisnak legmegfelelébb {gydégyszer neve}
gyogyszerformat fogja felirni.

Hat hénap és 4 év kozotti gyermekek részére a megfeleld adagot a csomagoldsban taldlhatéd 3 mi-
es fecskend§ segitségével mérje ki.

4 év folotti gyermekek részére a medfeleld adagot a csomagolasban taldlhatd 10 mi-es fecskendd
seqgitségével mérje Ki.

Szokasos adag: A {gydégyszer nevel}-t naponta kétszer kell bevenni, két egyenlo részre elosztva,
agyermekek részére mindkét adag testtdmeg-kilogrammonként 0,1 ml (10 mqg) és 0,3 ml (30 mg)
kozott legyen (az adagolasi példakhoz lasd az alabbi tablazatot).

Adagolas 6 hénapos és S56-g—nal-kisebb-testtémegtt idosebb gyermekek szamara:

Testtdmeg Kezd6 adag: 0,1 ml/ttkg naponta Maximalis adag: 0,3 ml/ttkg naponta
kétszer kétszer

6 kg 0,6 ml naponta kétszer 1,8 ml naponta kétszer

8 kg 0,8 ml naponta kétszer 2,4 ml naponta kétszer

10 kg 1 ml naponta kétszer 3 ml naponta kétszer

15 kg 1,5 ml naponta kétszer 4,5 ml naponta kétszer

20 kg 2 ml naponta kétszer 6 ml naponta kétszer

25 kg 2,5 ml naponta kétszer 7,5 ml naponta kétszer

50 kg-tol 5 ml naponta kétszer 15 ml naponta kétszer

Adagok (1-6 hénapos) csecsemOk szamara:

1-6 honapos csecsemok szamara a megfelelé adagot a csomagolasban taldlhaté 1 ml-es fecskendd
seqgitségével mérje ki.

Szokéasos adag: A {gyégyszer nevel}-t naponta kétszer kell bevenni, két egyenld részre elosztva, a
csecsemo részére mindkét adag testtomeg-kilogrammonként 0,07 ml (7 mg) és 0,21 ml (21 mqg)

kozott legyen (az adagolasi példakhoz lasd az alabbi tablazatot).
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Adagok (1-6 hénapos) csecsemok szamara:

Testtdmeg Kezd6 adag: 0,07 ml/ttkg naponta Maximalis adag: 0,21 ml/ttkg naponta
kétszer kétszer

4 kg 0,3 ml naponta kétszer 0,85 ml naponta kétszer

5 kg 0,35 ml naponta kétszer 1,05 ml naponta kétszer

6 kg 0,45 ml naponta kétszer 1,25 ml naponta kétszer

7 kg 0,5 ml naponta kétszer 1,5 ml naponta kétszer

Az alkalmazas maddja:
A pontos adag medfeleld fecskendbvel vald kimérését kévetéen a {gyogyszer neve} belsdleges oldat
egy pohar vagy egy cumisiiveg vizben higithat6.

2. Metronidazol - sulyos hepato- és neurotoxicitas Cockayne-
szindromaban szenvedo betegeknél (EPITT no 18663)

wr

Alkalmazasi eldiras (kivéve a boron valé kiils6leges alkalmazasra szant termékekre
vonatkozdan)

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Sulyos hepatotoxicitasrél/akut majelégtelenségrél szamoltak be Cockayne-szindromaban szenvedo
betegeknél a metronidazolt tartalmazo szisztémas alkalmazasra szant gyogyszerekkel dsszefliggésben.
Ezek kozott a kezelés megkezdését kovetben igen gyorsan fellép6, a beteg haldlahoz vezetd esetek is
voltak. Ebben a populaciéban a metronidazolt gondos elény-kockazat értékelést kovetéen, és csak
alternativ kezelés hidnyaban szabad alkalmazni. Majfunkcids vizsgalatokat kell végezni réviddel a
kezelés megkezdése elbtt, a kezelés alatt és a kezelés befejezését kévetéen, amig a majfunkcid a
normalis tartomanyba nem keril, vagy amig a kiindulasi értékeket eléri. Amennyiben a majfunkcids
értékek észrevehetéen megemelkednek a kezelés sordn, a gydgyszer szedését abba kell hagyni.

A Cockayne-szindromaban szenvedd betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal szamoljanak be
kezel6orvosuknak minden olyan tlinetr6l, amelyek hatterében majsérilés allhat, valamint hagyjak
abba a metronidazol szedését.

Betegtajékoztatd (kivéve a boron valo kiilsdleges alkalmazasra szant termékekre
vonatkozdéan)

2 — Tudnivalok a {gydégyszer neve} alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Sulyos majtoxicitasrél/akut majelégtelenségrdl, ezen belil a beteg halaldval végz6do esetekrdl
szamoltak be Cockayne-szindrémaban szenvedd betegek kérében metronidazolt tartalmazé
ayvogyszerrel dsszefiiggésben.

Amennyiben On Cockayne-szindrdmaban szenved, az orvosanak gyakran kell ellendriznie a
majfunkcidjat a metronidazollal valé kezelése alatt és azt kdvetden is.

Tajékoztassa kezelGorvosat, és azonnal hagyja abba a {gyégyszer neve} szedését, amennyiben a
kovetkezd tiinetek 1épnek fel:

e Hasi fajdalom, étvagytalansag, hanyinger, hanyas, 14z, rossz kozérzet, faradtsag, sargasaqg,
sotét vizelet, agyagszind széklet, viszketés.
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