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Keppra mixtara, lausn sem inniheldur 100 mg/ml levetiracetam:
Haetta a mistokum vid lyfjagjof og ofskommtun

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vi® Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun kemur UCB Pharma SA eftirfarandi
upplysingum a framfaeri:

Yfirlit

e Greint hefur verid fra allt ad 10-faldri ofskommtun Keppra (levetiracetam) mixturu,
lausn fyrir slysni. Flest tilvikin urdu hja bornum a aldrinum 6 manada til 11 ara.
Notkun dheppilegra skammtameaela (t.d. var 1 ml sprautu vixlad vié 10 ml sprautu
sem veldur 10-faldri ofskémmtun) var tilgreind sem pydingarmikill orsakavaldur.
(Keppra 150 ml pakkningar med 1 ml eda 3 ml sprautu eru ekki faanlegar & Islandi.)

e Leeknar eiga alltaf ad tilgreina skammtinn i mg/ml byggt & aldri sjuklings.

e Lyfjafreedingar eiga ad ganga ur skugga um ad haegt sé ad meela avisadan skammt
med sprautunni sem fylgir pakkningunni, og eiga pvi ad ihuga hvort purfi ad skipta
10 ml sprautunni Ut fyrir minni sprautu (1 ml eda 3 ml).

e Vid hverja lyfjadvisun eiga leeknar og lyfjafreedingar ad leidbeina sjuklingnum eda
umonnunaradila um hvernig eigi ad meela avisadan skammt.

e Vid hverja lyfjadvisun eiga leeknar og lyfjafreedingar ad benda sjuklingi eda
umonnunaradila & ad pegar glasid er tomt & ad fleygja sprautunni en ekki geyma
hana.

Bakgrunnsupplysingar um ahaettuna

Ofskdmmtun levetiracetams getur valdid alvarlegum aukaverkunum t.d. minnkadri
medvitund, éndunarbaelingu og dai.

f peim tilvikum par sem haagt var ad finna orstk ofskdmmtunar sem vard fyrir slysni, var
bad annadhvort vegna notkunar éhentugrar sprautu eda vegna misskilnings uménnunaradila
um hvernig meela setti skammtinn & réttan hatt.
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e Erlendis fast 150 ml glés af Keppra mixturu atlud bérnum yngri en 4 ara, og med
glésunum fylgja 1 ml eda 3 ml sprautur. A Islandi er einungis faanlegt 300 ml glas med
10 ml sprautu. Leeknar eiga ad avisa Keppra mixturu i samraemi vid aldur/pyngd
sjuklings og lyfjafraedingar eiga ad ganga ur skugga um ad haegt sé ad meela avisadan
skammt med sprautunni sem fylgir pakkningunni. Lyfjafraedingar eiga pvi ad ihuga
hvort purfi ad fjarleegja 10 ml sprautuna Ur umbudunum og setja minni sprautu i
stadinn, adur en lyfid er afgreitt:

o 1 ml sprautu fyrir ungabdrn fra 1 manada aldri og yngri en 6 manada

o 3 ml sprautu fyrir born fra 6 manada aldri og yngri en 4 dra og sem vega minna en
50 kg

o 10 ml sprautu fyrir bérn 4 ara og eldri og sem vega minna en 50 kg
o 10 ml sprautu fyrir bdérn, unglinga og fulloréna sem vega 50 kg eda meira.

Fylgisedillinn (upplysingar fyrir sjukling) sem og ytri umbuair fyrir Keppra 100 mg/mi
mixtaru, lausn verda uppfaerd til pess ad gera skammtaleidbeiningarnar greinilegri og koma i
veg fyrir rugling vardandi hvernig sprautu skal afhenda/nota.

Keppra (levetiracetam) 100 mg/ml mixtura, lausn er aetlud

o til einlyfjamedferdar vid hlutaflogum med eda an sidkominna alfloga, hja fullordnum
og unglingum fra 16 ara aldri, med nygreinda flogaveiki.
e dsamt 6d8rum lyfjum
o til medferdar handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungabérnum fra
1 manadar aldri med flogaveiki, pegar um er ad raeda hlutaflog (partial onset

seizures) med eda an sidkominna alfloga.

o til medferdar vid vodvakippaflogum (myoclonic seizures) hja fullordnum og
unglingum, 12 ara eda eldri, med vodvakippaflog sem koma fram &
unglingsarum (juvenile myoclonic epilepsy).

o til medéferdar vid frumkomnum pankippaalflogum (primary generalised tonic-
clonic seizures) hja fullordnum og unglingum fra 12 ara aldri med sjalfvakta
flogaveiki.

Tilkynning aukaverkana

Ef vart verdur vid aukaverkanir eda mistok vid lyfjagjof i tengslum vid Keppra mixtaru a ad
tilkynna peer til Lyfjastofnunar (sja ,Aukaverkanir') www.lyfjastofnun.is. Einnig ma tilkynna
a netfangid safety@vistor.is.

Adrar upplysingar

Ef 6skad er frekari upplysinga mé hafa samband vid umbo&smann UCB Pharma SA & Islandi,
Vistor hf. i sima 535 7000.
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Bva Bjork Valdimarsdottir

Markadsstjori UCB & Islandi
Vistor hf., Hérgatin 2, 210 Gardabaer
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