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Karbamatsepiini (Tegretol 20 mg/ml oraalisuspensio): kiyttorajoitus
vastasyntyneilla johtuen apuaineena kiytetyn propyleeniglykolin méarastai,
joka ylittai suositellun Kynnysarvon

Hyvi terveydenhuollon ammattilainen

Novartis Finland Oy haluaa yhteistyossd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean kanssa
tiedottaa seuraavaa:

Yhteenveto

*  Tegretol (karbamatsepiini) 20 mg/ml -oraalisuspensiota ei saa kiyttia alle 4 viikon ikdisilld
vastasyntyneilld (eikd ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla, joiden gestaatioikd on alle
44 viikkoa didin viimeisistd kuukautisista laskettuna).

*  Syyni on valmisteen sisdltdma propyleeniglykolimdira, joka voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, kuten metabolisen asidoosin, munuaisten toimintahdirion (akuutti
tubulusnekroosi), akuutin munuaisten vajaatoiminnan ja maksan toimintahdirion.

*  Poikkeuksena ovat ainoastaan tapaukset, joissa muita hoitovaihtoehtoja ei ole ja joissa
odotettavissa oleva hyoty on riskeji suurempi. Télloin suositellaan lddketieteellistd seurantaa,
kuten osmolalinen vaje ja/tai anionivajemittauksia.

*  Téama rajoitus ei koske niitd karbamatsepiinia siséltdvid oraalisuspensioita, jotka eivét sisdlld
propyleeniglykolia.

Taustatietoa turvallisuusriskista

Tegretol (karbamatsepiini) 20 mg/ml -oraalisuspensio on tarkoitettu useiden sairauksien hoitoon,
kuten esimerkiksi epilepsian (yleistyneiden toonis-kloonisten ja paikallisten tai paikallisalkuisten
kohtausten) hoitoon.

Oraalisuspensiolddkemuodossa on kéytetty apuaineena propyleeniglykolia, jonka pitoisuus
valmisteessa (25 mg/ml) ylittdi vastasyntyneille asetetun kynnysarvon (1 mg/kg/vrk)'.

Annoksilla > 1 mg/kg/vrk:n propyleeniglykoli kertyy vastasyntyneilld elimistoon aineen metabolia- ja
munuaispuhdistumareittien kypsyméttomyyden vuoksi. Timaé voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia,
kuten metabolista asidoosia, munuaisten toimintah&iriota (akuutti tubulusnekroosi), akuuttia
munuaisten vajaatoimintaa ja maksan toimintah&iriota.

Tegretol 20 mg/ml -oraalisuspensiota ei saa kayttdd alle 4 viikon ikdisilla vastasyntyneilld (eika
ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla, joiden gestaatioiké on alle 44 viikkoa didin viimeisistd
kuukautisista laskettuna). Poikkeuksena ovat ainoastaan tapaukset, joissa muita hoitovaihtoehtoja ei
ole ja joissa odotettavissa oleva hyoty on riskejd (my06s apuaineisiin liittyvié riskejd) suurempi.

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



Jos alle 4 viikon ikéiselle vastasyntyneelle kuitenkin annetaan Tegretol

20 mg/ml -oraalisuspensiohoitoa, suositellaan ldéketieteellistd seurantaa, kuten osmolalinen vaje ja/
tai anionivajemittauksia. Propyleeniglykolin kertymisen ja toksisuuden riski suurenee, jos
samanaikaisesti kdytetdin muita propyleeniglykolia sisiltdvid lddkevalmisteita tai
alkoholidehydrogenaasin substraatteja, kuten etanolia. Myds valmisteen sisdltdmat etyleeni- ja
dietyleeniglykoli ovat alkoholidehydrogenaasin substraatteja.

Valmistetietoja paivitetddn lisddmalld ticto tdstd vastasyntyneitd koskevasta kiyttorajoituksesta ja
valmisteen sisdltimin apuaineen aiheuttamasta riskisté.

Valmistetietojen suosituksia, jotka koskevat yli 4 viikon ikdisid lapsia (sekéd ennenaikaisesti syntyneiti
vauvoja, joiden gestaatioikd on yli 44 viikkoa didin viimeisistd kuukautisista laskettuna), ei muuteta.
Piivitys koskee vain Tegretol 20 mg/ml -oraalisuspensiota, ei muita Tegretol-valmisteen
ladkemuotoja eikd muita karbamatsepiinia siséltdvid valmisteita.

Epaillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
(my0s valmisteen erdnumero, jos se on saatavilla) seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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Lisétietoja saa ottamalla yhteytta:
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