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kloNAzepam oralt 2,5 mg/mL

(Iktorivil) orala droppar

Risk for toxicitet hos framfdrallt de yngsta barnen pga hég koncentration av
propylenglykol. Samtidig anvandning av andra lakemedel som innehaller etanol
rekommenderas inte. Se Ovrig information.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Orala droppar 2,5 mg/mL (Iktorivil)

1 droppe = 0,1 mg klonazepam = 0,04 mL
1 mL =25 droppar

ADMINISTRERING

Hall flaskan rakt upp och ner. Droppa dosen i enteral spruta eller pa sked. For att fa en mer

hanterbar volym kan dosen spadas med lite vatten eller annan dryck
Oralt

Enteralt

Antal droppar/DYGN for olika doser och olika vikt pa patienten (rimlig dos):

Dos/DYGN 5kg 10 kg 20 kg 30kg  40kg 50 kg

(mg/kg/dygn)

0,01 - 1 2 3 4 5  droppar/DYGN
0,02 1 2 4 6 8 10 droppar/DYGN
0,05 2-3 5 10 15 20 25 droppar/DYGN

HALLBARHET OCH FORVARING
Klonazepam (registrerad produkt)

2,5 mg/mL, Orala droppar, l6sning

Forvaras i rumstemperatur. For infektionskanslig patient hallbar 1 man efter forsta

uttag, annars 6 man.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Den minsta dos som kan ges ar 0,1 mg = 1 droppe = 0,04 mL.

Risk for toxicitet pga av hég koncentration av propylenglykol, se Ovrig
information.

Epileptiska anfall, epilepsi

Barn 1 man - 18 ar:
Initial dos: forslagvis 0,01 - 0,02 mg/kg/DYGN, max 1 mg/DYGN

Titrera sedan upp till ldgsta méjliga effektiva dos fér att undvika biverkningar.
Vanlig underhallsdos: 0,05 mg/kg/DYGN

Dygnsdosen ska delas upp pa 2 - 4 doseringstillfallen.
Exempel pa doser per tillfalle:

0,01 mg/kg/DYGN = 0,005 mg/kg x 2 eller 0,0033 mg/kg x 3
0,05 mg/kg/DYGN = 0,025 mg/kg x 2 eller 0,0167 mg/kg x 3

Krampprofylax i samband med busulfankonditionering

Barn under 10 kg: 0,1 mgx3 (1 droppe x 3)
Barn10-29kg: 0,2mgx3 (2 droppar x 3)
Barn30-49kg: 0,25mgx3 (2 - 3 droppar x 3)
Barnfran 50 kg:  0,5mgx 3 (5 droppar x 3)

I vissa konditioneringsscheman dubbleras dosen ovan.

Behandlingen pabdrjas kvallen innan eller fran forsta busulfan-dagen och pagar
till och med dagen efter avslutad behandling med busulfan. Félj lokal riktlinje i
férsta hand.
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OVRIG INFORMATION
Hos spadbarn och sméa barn kan klonazepam orsaka hypersalivation eller bronkiell
hypersekretion, viktigt att sakerstalla att luftvagarna halls 6ppna.

Erfarenhetsmaéssigt ar doseringen i produktresumén for klonazepam val hog och medfor
storre risk for biverkningar.

Om svagare styrka behdvs kan injektionsvatskan ges oralt. Ny ordination kravs.

Dropparna innehaller ca 1000 mg propylenglykol/mL. Detta motsvarar ca 40 mg/droppe.
Propylenglykol och etanol metaboliseras via samma enzym, darfoér 6kad risk for toxicitet
om ldkemedel innehallande etanol anvands samtidigt som klonazepam orala droppar.
Toxiciteten uppkommer vanligen efter flera dygn pga ackumulering. Toxiska effekter ar
bl.a. hyperosmolalitet, metabol acidos och CNS-paverkan.

Den Europeiska lakemedelsmyndigheten anger foljande gransvarden (maximal daglig dos
som hjalpamne i lakemedel) for propylenglykol:

Nyfodda (prematurt fédda och fullgangna): 1 mg/kg

Barn 1 man - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg

Antidot flumazenil (f.d Lanexat). OBS - flumazenil &r olampligt att ge till patient med
epilepsi/kramper da den plétsliga antagonistiska effekten i sig kan orsaka kramper.
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REFERENSAANK
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/

European Medicines Agency (EMA) Background review for the excipient propylene glycol

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/background-review-excipient-propylene-glycol-
context-revision-guideline-excipients-label-and-package-leaflet-medicinal-products-human-use-draft-
report_en.pdf

European Medicines Agency (EMA) Questions and answers on propylene glycol used as
an excipient in medicinal products for human use

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-propylene-glycol-
used-excipient-medicinal-products-human-use_en.pdf

Lakemedelsverket Lakemedelsfakta - Iktorivil orala droppar 2,5 mg/mL
https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/lakemedel?id=20180627000042
Rekommendation, (Grade 2C)

https://www.gradeworkinggroup.org/

Summary of Product Characteristics (SPC) Rivotril orale draber 2,5 mg/mL

UpToDate
http://www.uptodate.com
LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#3105
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