BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 3448.2 - SID 1 (2)

Ribavirin oralt 40 mg/mL
(Rebetol) oral 16sning

Teratogen risk - effektivt preventivmedel ska anvéndas, se Ovrig information.

ARBETSMILJO
Mojlig risk for fosterskador, hantera enligt lokal rutin, -

ADMINISTRERINGSSATT
Oralt: Bor tas i samband med maltid.
Enteralti sond
RIMLIG DOS fér Ribavirin oralt 40 mg/mL
1kg 5kg‘ 10kg‘ 50kg‘

7,5 mg/kg - - ’ 1,88 mL ‘ 9,38 mL ‘
HALLBARHET OCH FORVARING
Ribavirin (registrerad produkt)
40 mg/mL, Oral I6sning
HALLBAR: Férvaras i hégst 30 °C. Oppnad flaska &r hallbar 1 manad.

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Kronisk hepatit C

Ges i kombination med andra lakemedel mot hepatit C. Bér ordineras i samrad
med infektionslakare.

Barn 3 - 18 ar: 7,5 mg/kg x 2, max 1400 mg/dygn
Behandlingstid: 12 - 48 veckor bereoende pa typ av kombinationsbehandling

Risk for hemolytisk anemi, kontroll av Hb ska goras vecka 2 och 4 och darefter
minst var 4:e vecka. Dosreduktion kan bli aktuell. Klada, hudutslag och hosta
forekommer ocksa.

Behov av monitorering av ribavirinkoncentrationen i plasma/blod kan finnas i
vissa fall, t.ex vid njursvikt eller efter levertransplantation, normalt dalvarde ar
4 - 16 mikromol/L.

OVRIG INFORMATION
Kontraindicerat vid graviditet. Flickor i fertil dlder ska anvanda effektiv preventivmetod
under behandlingstiden och 4 manader efter behandlingens slut. Graviditet ska aven
undvikas hos kvinnlig partner till pojke i fertil alder som behandlas med ribavirin.

Kombinationsbehandling med (peg)inteferon alfa kan ge flera allvarliga biverkningar;
tillvaxthamning (kan vara irreversibel), 6kning av tyroideastimulerande hormon, allvarliga
psykiatriska effekter, 6gonférandringar och dentala/paradontala tillstand.

Den orala l6sningen innehaller flera hjalpamnen med kand effekt; bensylalkohol,
propylenglykol, sorbitol och sackaros. Risken for oonskade effekter ar storst for sma barn
och vid samtidig anvandning av flera lakemedel som innehaller samma hjélpamnen. For
mer information, se referens EMA.

Enligt produktresumén ar halveringstiden ca 300 tim = 12,5 dagar och steady state uppnas
forst efter 4 veckor.
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REFERENS/LANK
BNF-C
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/
European Medicines Agency (EMA) Hjalpamnen och information for bipacksedeln

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/annex-european-commission-
guideline-excipients-labelling-package-leaflet-medicinal-products-human_sv.pdf

FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Internetadress RAV, Referensgruppen for antiviral terapi - Lakemedelsbehandling av
hepatit C-virusinfektion hos vuxna och barn
https://www.sls.se/rav/rekommendationer/hepatit-c-virus/
Rekommendation ,(Grade 1B)
http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begréansad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#3448
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