הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 
 תאריך ____________31.07.2013___________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __Keppra oral solution 100mg/ml____
שם בעל הרישום ________________CTS Ltd.____________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
עלון לרופא:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Pregnancy and lactation
	There are no adequate data from the use of Keppra in pregnant women. Studies in animals have shown reproductive toxicity (see section 5.3). The potential risk for human is unknown.

Keppra should not be used during pregnancy unless clearly necessary. 

As with other antiepileptic drugs, physiological changes during pregnancy may affect

levetiracetam concentration. There have been reports of decreased levetiracetam

concentration during pregnancy. Discontinuation of antiepileptic treatments may result in exacerbation of the disease which could be harmful to the mother and the foetus.

Levetiracetam is excreted in human breast milk. Therefore, breast-feeding is not recommended. 


	There are no adequate data from the use of Keppra in pregnant women. Studies in animals have shown reproductive toxicity (see section 5.3). The potential risk for human is unknown.

Keppra should not be used during pregnancy unless clearly necessary. 

As with other antiepileptic drugs, physiological changes during pregnancy may affect

levetiracetam concentration. There have been reports of decreased levetiracetam

concentration during pregnancy. Discontinuation of antiepileptic treatments may result in exacerbation of the disease which could be harmful to the mother and the foetus.

Levetiracetam is excreted in human breast milk. Therefore, breast-feeding is not recommended. 

However, if levetiracetam treatment is needed during breastfeeding, the benefit/risk of the treatment should be weighed considering the importance of breastfeeding
Fertility: No impact on fertility was detected in animal studies (see section 5.3). No clinical data are available, potential risk for human is unknown.


	Undesirable effects
	Pooled safety data from clinical studies conducted with Keppra oral formulations in adult patients with partial onset seizures showed that 46.4 % of the patients in the Keppra group and 42.2 % of the patients in the placebo group experienced undesirable effects. Serious undesirable effects were experienced in 2.4% of the patients in the Keppra and 2.0% of the patients in the placebo groups. The most commonly reported undesirable effects were somnolence asthenia and dizziness. In the pooled safety analysis, there was no clear dose-response relationship but incidence and severity of the central nervous system related undesirable effects decreased over time.
· General disorders and administration site conditions

Very common: asthenia/fatigue.

· Nervous system disorders

Very common: somnolence

Common: amnesia, ataxia, convulsion, dizziness, headache, hyperkinesia, tremor, balance disorder, disturbance in attention, memory impairment.

Post-marketing experience: paraesthesia

· Psychiatric disorders

Common: agitation, depression, emotional lability/mood swings, hostility/aggression, insomnia, nervousness/irritability, personality disorders, thinking abnormal

Post-marketing experience: abnormal behaviour, anger, anxiety, confusion, hallucination, psychotic disorder, suicide, suicide attempt and suicidal ideation

· Gastrointestinal disorders

Common: abdominal pain, diarrhoea, dyspepsia, nausea, vomiting

Post-marketing experience: pancreatitis

-
Hepatobiliary disorders:

Post-marketing experience: hepatic failure, hepatitis, liver function test abnormal

· Metabolism and nutrition disorders

Common: anorexia, weight increase. 

The risk of anorexia is higher when topiramate is coadministered with levetiracetam.

Post-marketing experience: weight loss

· Ear and labyrinth disorders

Common: vertigo

· Eye disorders

Common: diplopia, vision blurred

· Musculoskeletal and connective tissue disorders

Common: myalgia

· Injury, poisoning and procedural complications

Common: accidental injury

· Infections and infestations

Common: infection, nasopharyngitis

· Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Common: cough increased
· Skin and subcutaneous tissue disorders

Common: rash, eczema, pruritus

Post-marketing experience: alopecia: in several cases, recovery was observed when Keppra was discontinued.

· Blood and lymphatic system disorders

Common: thrombocytopenia 

Post-marketing experience: leukopenia, neutropenia, pancytopenia (with bone marrow suppression identified in some of the cases).


	Pooled safety data from clinical studies conducted with Keppra oral formulations in adult patients with partial onset seizures showed that 46.4 % of the patients in the Keppra group and 42.2 % of the patients in the placebo group experienced undesirable effects. Serious undesirable effects were experienced in 2.4% of the patients in the Keppra and 2.0% of the patients in the placebo groups. The most commonly reported undesirable effects were nasopharyngitis, somnolence, headache, fatigue asthenia and dizziness. In the pooled safety analysis, there was no clear dose-response relationship but incidence and severity of the central nervous system related undesirable effects decreased over time.
· General disorders and administration site conditions

Very common: asthenia/fatigue.

· Nervous system disorders

Very common: somnolence, headache 

Common: amnesia, ataxia, convulsion, dizziness, headache, hyperkinesia, tremor, balance disorder, disturbance in attention, memory impairment., lethargy.

Uncommon: amnesia, ataxia, memory impairment, disturbance in attention 

Rare: hyperkinesia.

Post-marketing experience: paraesthesia, choreoathetosis, dyskinesia.
· Psychiatric disorders

Common: agitation, depression, emotional lability/mood swings, hostility/aggression, insomnia, nervousness/irritability, personality disorders, thinking abnormal, insomnia, nervousness/irritability.
Uncommon: affect lability/mood swings, agitation
Rare: personality disorders, thinking abnormal

Post-marketing experience: abnormal behaviour, anger, anxiety, confusion, hallucination, psychotic disorder, suicide, suicide attempt and suicidal ideation

· Gastrointestinal disorders

Common: abdominal pain, diarrhoea, dyspepsia, nausea, vomiting

Post-marketing experience: pancreatitis

-
Hepatobiliary disorders:

Post-marketing experience: hepatic failure, hepatitis, liver function test abnormal

· Metabolism and nutrition disorders

Common: anorexia, weight increase. 

Uncommon: weight increase.

The risk of anorexia is higher when topiramate is coadministered with levetiracetam.

Post-marketing experience: weight loss

· Ear and labyrinth disorders

Common: vertigo

· Eye disorders

Common Uncommon: diplopia, vision blurred

· Musculoskeletal and connective tissue disorders

Common Uncommon: myalgia, Muscular weakness
· Injury, poisoning and procedural complications

Common Uncommon: accidental injury

· Infections and infestations

Very Common: infection, nasopharyngitis

Rare: infection

· Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Common: cough increased
· Skin and subcutaneous tissue disorders

Common: rash, eczema, pruritus
Uncommon: eczema, pruritus

Post-marketing experience: alopecia: in several cases, recovery was observed when Keppra was discontinued, Toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, erythema multiforme.

· Blood and lymphatic system disorders

Common: thrombocytopenia 

Post-marketing experience: leukopenia, neutropenia, pancytopenia (with bone marrow suppression identified in some of the cases).




עלון לצרכן:

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך  בהריון  או מניקה
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:
הכבד, הכליה/מערכת השתן

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך ?


השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

אזהרות:
במידה ונדרשת הפסקת הטיפול בתרופה, יש להפסיק את לקיחת התרופה באופן הדרגתי, כלומר הפחתה של 500 מ"ג פעמיים ביום בהפרשים של שבועיים או 4 שבועות.

במשך התקופה בה התרופה נמצאת בשימוש לא נצפתה השפעה על צמיחת הילדים המטופלים או על בגרותם המינית. יחד עם זאת, 
יש נסיון מוגבל לגבי השפעת התרופה לטווח ארוך. במידה ובמהלך הטיפול יש עליה בתדירות ההתקפים, יש לפנות לרופא המטפל. 

נטילת תרופות נגד עוויתות עלולה להגביר את הסיכון לפעולות או מחשבות אובדניות .
עליך ועל בני משפחתך לשים לב לשינויים במצב הרוח, ודפוסי התנהגות .

יש לעקוב אחרי סימנים המעידים על סיכון להתאבדות כגון:

-דיבורים או מחשבות על הרצון להזיק לעצמך.

-התכנסות בתוך עצמך והתרחקות ממשפחה וחברים

-דיכאון או החמרה בדיכאון  קיים

-התעסקות בנושא המוות

-הפקרה או מסירה של נכסים יקרי ערך

	· אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה/מערכת השתן.


איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך ?


השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

אזהרות:
· במידה ונדרשת הפסקת הטיפול בתרופה, יש להפסיק את לקיחת התרופה באופן הדרגתי, כלומר הפחתה של 500 מ"ג פעמיים ביום בהפרשים של שבועיים או 4 שבועות.

· במשך התקופה בה התרופה נמצאת בשימוש לא נצפתה השפעה על במידה ובמהלך הטיפול יש האטה בצמיחת הילדים המטופלים או השפעה על בגרותם המינית, יש לפנות לרופא המטפל. יחד עם זאת, יש נסיון מוגבל לגבי השפעת התרופה לטווח ארוך. 
· במידה ובמהלך הטיפול יש עליה בתדירות ההתקפים, יש לפנות לרופא המטפל. 

· נטילת תרופות נגד עוויתות עלולה להגביר את הסיכון לפעולות או מחשבות אובדניות .עליך ועל בני משפחתך לשים לב לשינויים במצב הרוח, ודפוסי התנהגות .יש לעקוב אחרי סימנים המעידים על סיכון להתאבדות כגון:
-דיבורים או מחשבות על הרצון להזיק לעצמך.

-התכנסות בתוך עצמך והתרחקות ממשפחה וחברים

-דיכאון או החמרה בדיכאון  קיים

-התעסקות בנושא המוות

-הפקרה או מסירה של נכסים יקרי ערך
במקרה של הופעת אחד או יותר מסימנים אלה או כל דפוס התנהגות מדאיג אחר - יש לפנות לרופא מיד !


	תגובות בין תרופתיות


	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת  עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. 


	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· תרופות נוגדי עוויתות אחרות

· פרוביניציד

· גלולות למניעת הריון



	שימוש בתרופה ומזון


	
	אפשר ליטול את התרופה לפני או אחרי האוכל.


	הריון והנקה


	
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך  בהריון  או מניקה.
קפרה אינו מומלץ לשימוש בזמן ההריון, אלא אם כן ישנו צורך ברור בכך. הסיכון הפוטנציאלי לעובר שלך אינו ידוע.
קפרה הראתה השפעות לא רצויות על מערכת הרבייה בבעלי החיים במינונים גבוהים יותר מאלה שמשמשים לטיפול במחלתך.

	נהיגה ושימוש במכונות


	
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. תופעה זו מופיעה בעיקר בתחילת הטיפול ועלולה להופיע שוב עם העלאת המינון.
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.



	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	טיפול יחיד במבוגרים ולמתבגרים (מעל גיל 16) וטיפול נלווה במבוגרים ומתבגרים (גילאי 12-17) השוקלים 50 ק"ג או יותר:
המינון המקובל הינו בין 10 מ"ל (1000 מ"ג) ל- 30 מ"ל (3000 מ"ג) ביום, מחולקות לשתי מנות ביום.

טיפול נלווה בתינוקות, ילדים, מתבגרים ( גילאי 12-17) השוקלים פחות מ-50 ק"ג:

המינון המקובל הינו 0.2 מ"ל (20 מ"ג) עד 0.6 מ"ל (60 מ"ג) לכל ק"ג משקל גוף ביום, מחולקות לשתי מנות ביום.

טיפול נלווה בתינוקות ( גיל חודש עד חצי שנה):

מינון מקובל הינו 0.14 מ"ל (14 מ"ג) עד 0.42 מ"ל (42 מ"ג) לכל ק"ג משקל גוף ביום, מחולקות לשתי מנות ביום.
 אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר יופיעו סימנים של: ישנוניות, עצבנות, תוקפנות, ירידה בערנות, דיכוי נשימה ותרדמת.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, בדומה לתרופות אנטי-אפליפטיות אחרות הפסקה עלולה להגביר את ההתקפים. יש להפסיק



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה (צהוב). יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
