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Karbamazepin (Tegretol 20 mg/ml oral suspension); begrinsning av
anvindning till nyfodda eftersom koncentrationen av hjialpimnet
propylenglykol overstiger rekommenderat grinsvarde

Till hilso- och sjukvardspersonal:

I samrad med Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea vill Novartis Finland
Oy informera om f6ljande:

Sammanfattning

e Tegretol (karbamazepin) 20 mg/ml oral suspension (OS) ska inte anvandas hos nyfodda barn
yngre dn 4 veckor (eller 44 veckors postmenstruell alder for prematura barn).

e Detta beror pa mangden propylenglykol i produkten, vilket kan leda till allvarliga biverkningar
sasom metabolisk acidos, njurfunktionsnedséttning (akut tubuldr nekros), akut njursvikt och
nedsatt leverfunktion.

e Det enda undantaget 4r om inget annat behandlingsalternativ finns tillgéngligt och den forvéntade
nyttan Gvervéger riskerna. I sddana fall reckommenderas medicinsk dvervakning, inkluderande
métning av osmolért gap och/eller anjongap.

e Om andra orala suspensioner med karbamazepin som inte innehéller propylenglykol finns
tillgdngliga paverkas de inte av denna begransning av anvindningen.

Bakgrund till siikerhetsproblemet

Tegretol (karbamazepin) 20 mg/ml OS &r indicerat for behandling av olika tillstand, inklusive epilepsi
(generaliserade toniska-kloniska och partiella anfall).

Koncentrationen av propylenglykol, ett hjadlpdmne som anvinds i denna formulering, dr 25 mg/1 ml,
vilket 6verskrider det rekommenderade troskelvirdet for nyfodda barn som ér 1 mg/kg/dag'. Hos
nyfodda barn ackumuleras doser av propylenglykol >1 mg/kg/dag i kroppen pa grund av omogen
metabolism och renal clearance av propylenglykol. Detta kan leda till allvarliga biverkningar sasom
metabolisk acidos, njurfunktionsnedséttning (akut tubulér nekros), akut njursvikt och nedsatt
leverfunktion.

Tegretol 20 mg/ml oral suspension ska darfor inte anvéndas till fullgdngna nyfodda barn yngre &n

4 veckor (eller 44 veckors postmenstruell alder for prematura barn). Det enda undantaget &r om inget
annat behandlingsalternativ finns tillgéngligt och den forvéntade nyttan 6verviger riskerna, dven med
beaktande av de risker som dr forknippade med hjalpamnena.

Medicinsk 6vervakning, inklusive métningar av osmolért gap och/eller anjongap, rekommenderas hos
nyfodda barn under 4 veckors alder som behandlas med Tegretol 20 mg/ml oral suspension. Samtidig

! Questions and answers on propylene glycol used as an excipient in medicinal products for human
use (EMA/CHMP/704195/2013)



anviandning med andra likemedel som innehéller propylenglykol eller med ndgot annat substrat for
alkoholdehydrogenas, sasom etanol, dkar risken for ackumulering och toxicitet av propylenglykol.
Den etylen- och dietylenglykol som finns i produkten dr ocksé substrat for alkoholdehydrogenas.

Produktinformationen kommer att uppdateras for att aterspegla denna begriansning av anvandning hos
nyfodda barn och for att informera om den risk som produktens ingdende hjdlpdmnen utgor.

For barn 6ver 4 veckors alder (eller 44 veckors postmenstruell alder for prematura barn) sker inga
forandringar i rekommendationerna i produktinformationen. Denna uppdatering paverkar endast
Tegretol 20 mg/ml oral suspension; inga andra Tegretol-formuleringar eller
karbamazepininnehéllande produkter paverkas.

Biverkningsrapportering

Hilso- och sjukvérdpersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning (dven satsnumret,
ifall det ar tillgidngligt) av lakemedel via det nationella rapporteringssystemet till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Kontaktuppgifter till foretaget

Om du har fragor eller dnskar ytterligare information, vénligen kontakta:

Innehavare av Likemedlets namn Tel/ E-post

godkinnandet for

forsiljning

Novartis Finland Oy Tegretol 0106133 210/
medinfo.nordics@novartis.com

Med vénliga hélsningar,

Anssi Pystynen
Medical Advisor
Novartis Finland Oy



