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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaltim

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. zafi 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim", jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty.

1. Levetiracetam (peroralni roztok) — chyby pFi podavani
IéCivého pripravku spojené s nahodnym predavkovanim
(é. EPITT 10519)

Pribalova informace

3 - Jak se pripravek Keppra uziva

Vzdy uZivejte tento pFipravek presné podle pokynd svého IékaFe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), poradte se se svym |ékafem nebo |ékarnikem. Pripravek Keppra je nutno uzivat dvakrat
denné, jednou rano a jednou vecer, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Peroralni roztok uzivejte
podle pokynd Iékare.

Monoterapie

Davka pro dospélé a dospivajici {od 16 let):

PrisluSnou davku odmérte pomoci 10ml injekéni stiikacky, kterd je soucasti baleni pro pacienty ve véku
od 4 let.

Obvykla davka: v
davek:

! Opravy provedené dne 8. prosince 2016 viz poznamka pod ¢arou na strané 2.
2 Opravy provedené dne 12. prosince 2016 viz pozndmka pod ¢arou na strané 3.
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Pripravek Keppra se uziva dvakrat denné, ve dvou stejnych davkach, pricemz jednotlivé davky se
pohybuji mezi 5 ml (500 mg) a 15 ml (1 500 mg).
Jestlize za¢inate poprvé uzivat pripravek Keppra, lékaf Vam predepige po dobu prvnich 2 tydnd nizsi

v v

Pridatna lécba
Davka pro dospélé a dospivajici (12-17 let) s télesnou hmotnosti alespon 50 kg:

Prislusnou davku odmérte pomoci 10ml injekéni strikacky, kterd je soucasti baleni pro pacienty ve véku
od 4 let.

Obvykla davka: v
davek:

Pripravek Keppra se uziva dvakrat denné, ve dvou stejnych davkach, pricemz jednotlivé davky se
pohybuji mezi 5 ml (500 mg) a 15 ml (1 500 mgq).

Davka pro déti ve véku od 6 mésicli s-hmetnesti-nizsi-nez50-kg-Dawv Ko
ést et i jtet nizxsSt = 3.

[
Lékar Vam predepiSe nejvhodnéjsi Iékovou formu pripravku Keppra podle véku, télesné hmotnosti
a davky.
Détem ve véku od 6 mésict do 4 let odmérte prislusnou davku pomoci 3ml injekéni stfikacky, ktera
je soucasti baleni.
Détem ve véku od 4 let odmérte prislusSnou davku pomoci 10ml injekéni stiikacky, kterd je soucasti
baleni.
Obvykla davka: Pripravek Keppra se uziva dvakrat denné, ve dvou stejnych davkach, pri¢emz
jednotlivé davky se pohybuji mezi 0,1 ml (10 mg) a 0,3 ml (30 mg) na kg télesné hmotnosti ditéte.
(Priklady davek jsou uvedeny nize v tabulce.)

v v

Davka pro déti ve véku od 6 mésictl s-hmetnestinizsi-nez50-kg:

Télesna hmotnost Pocatecni davka: 0,1 ml/kg dvakrat Maximalni davka: 0,3 ml/kg dvakrat
denné denné

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

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

10 kg 1 ml dvakrat denné 3 ml dvakrat denné

15 kg 1,5 ml dvakrat denné 4,5 ml dvakrat denné

20 kg 2 ml dvakrat denné 6 ml dvakrat denné

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

od 50 kg 5 ml dvakrat denné 15 ml dvakrat denné

Davka pro kojence (1 mésic az méné nez 6 mésicl):

Kojenctim ve véku 1 mésic aZ méné neZ 6 mésicl odméfte prislusnou ddvku pomoci 1ml injekéni
stiikacky, kterd je soucasti baleni.

Obvykla davka: Pripravek Keppra se uziva dvakrat denné, ve dvou stejnych davkach, pricemz
jednotlivé davky se pohybuji mezi 0,07 ml (7 mg) a 0,21 ml (21 mg) na kg télesné hmotnosti ditéte.
(Priklady davek jsou uvedeny nize v tabulce.)

3 s hmotnosti niz& nez 50 kg Déavka pro kojence (6-23 mésicl), déti (2-11 let) a dospivajici (12-17 let) s hmotnosti niz&i
nez 50 kg" byl predkrtnut dne 8. prosince 2016 dle plivodni anglické verze.
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z

v s > 4 ~ v s

Télesnd hmotnost

Pocatecni davka: 0,07 ml/kg dvakrat
denné

Maximalni davka: 0,21 ml/kg dvakrat
denné

4 kg 0,3 ml dvakrat denné 0,85 ml dvakrat denné
5 kg 0,35 ml dvakrat denné 1,05 ml dvakrat denné
6 kg 0,45 ml dvakrat denné 1,25 ml dvakrat denné
7 kg 0,5 ml dvakrat denné 1,5 ml dvakrat denné

ZpGsob podani:

Po odméFeni spravné davky pfisludnou injekéni stiika¢kou mize byt peroraini roztok Keppra rozfedén

ve sklenici vody nebo v kojenecké lahvi.
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