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Medlcumento cnrc conflrr levctirncctnrn 100 mg/ml eolutie ornlll:
rlsc do apnrlflc n ororllor dc medlcafie nsoclnte cu supraclozrrj

Stinrato profosionist din domeniul sEnEt[1ii,

De eomun acord cu Agenfia EuropeanE a MedicamentLllui (EMA) gi cu Agenfia
Nafional6 a Medicarnentului qi a Dispozitivelor Medicale, companiile UCB P[aLurn
Romf,nia SRL gi Teva Pharrnseeuticals doresc s[ vE infonneze cu privire la
urmiltoerele aspeote de siguranfE asooiate cu administrnrea medioameuielor care
conlin levetirasetam,

Rel,umal

. Au fost raportate cazuri de supradoza.i accidentnl al medicarnentetor carc
contin levetiracetarn solufie orallt, cu o dozll de p6n6 ta 10 ori mai mat'e,
Majoritatea cazurilor au apltrut la copii cu vfirstn cuprins[ intre 6 luni gi I I
ani, Principala cauz6 identificatfl a fost utilizarea unei seringi dozatoare
inadeovate (de exenrplu, seringf de l0 rnl ln locul cetoi de I ml, ?eterrninand
administrsrea unei doze de l0 ori mai mnre).

o Medicii trebuie s[ prescrie intotdeauna doza tn r11g, cu precizarea
ochivalentului ln ml, ln conformitate cu vArsta pacientului,

r Farmacigtii trebuie sE asigure eliberareq lbrnrei adecvate de prezerrtare a
solufiei orale de levetiracetarrr.

o La ftecare eliberare a unei prescriptii rnedicale, medicii gi I'armaci$tii trebuie
s[ instruiascfi pacientul gi/sau persoana qare il ingrijegte cLr privire la
modalitatea corectE de mEsurare n dozei prescrise.

o La looare prescriplie l120diCalユ ,prottsiOni,til din dOlneniul trebuie

Informafil supllnrcnlarc reterltoare la prohlcmu du slgurtnllt Sl recomundllrllc
respecfive

Supradoznrea levetirnoetamului ponte determinB renctii adverse gravet cunr sunt
reducerea gradului de conqtienfd, deprinrare respiratorie pi cour6.
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odatd golit flaconul, seringn llu se pilstrenzE gi trebuie aruncatlt.
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In onzurile ln care s'a putut stabili.callzn, supradozarea accidentalfi rapoftat6 a fost
provooat[ fie de utilizarea ttnei seringi necorespurrzlttoar.e, fie de tnleligrr*u gr.tit6
de cdtre persoanB care administreazd n:edicamentul a rnodului coreot dI mUs,Irare a
dozei,

r Medicii trebuie s6 prescrio forma furmaceutiqfl recomandat6 pentru
medicamontele care eonfin levetiracetam solulie oraltl, cu ,.ringo
corespunz[toare pentru v6rsta/greulatea pacientului. i'arn:acistul trebuie sH ie
asigure ott este eliberatA seringa corespunz[toare t'ornrei de prezentare, astfel:

o Flaconul a 150 rnl cu seringa de I nrl pentru sr,rgarii au vflrsta cuprins6
Trrtre t lun[ gi 6 luni;

o Flaaonul a 150 ml eu seringade 3 rnl pentru copiii su v6rstacuprins4
lntre 6 luni gi 4 ani gi greuretea corporal[ rnailnicil de 50 kg;

o Flaconul e 300 nrl cu seringa de l0 ml pentru copiii cu vflrsta cle 4 ani
sau mai mare gi greutate corporal[ rnai nriclt ae so t<g;

c Flaconul a 300 ml cu seringa de l0 ml pentru oopiii, adolescengii gi
adulfii cu greutatea corporsrl[ de 50 kg sau urai rnare.

Petttrlt diferenlierea mai claril. a dozelor recomandate gi penli:ru evitarea confuziei In
leg[turtt cu dimensiunea adecvntd a llaconului gi a seiingii, rorponiile delin6toare
de. autorizafii de punere pe pia16 pentru rnedicamente-care contln levetiracetam
solufie oral[ lgi vor revizui pro.sp*otul gi arnbalajul secundar lcuiiul ut formoi de
prezentare. Pentru a reduce. qi rnni mult riscui erorilor de 

'dozare, 
clelinUtorii

eutoriza[iei de punere pe pin16 anro corltercializenza mai mult de o forrnd de
prezent&re a levetiracetam solrrtie ornlll au fost incurajagi s[ foloseasc6 cocluri de
cr.rlori gi pictograme pentru:

(i) a diferenfia o fonn]t de prezentare de altq;
(ii) a preciza in mod clar intervalul de v6rst6 pcntru csre este destinat[ fonna
respsotiv6 de preeerrtare (avertiznre existeirtlt pe arnbalajul secundar gi
otiohgta flaoonului)
(iii) I p-reoiza in mod clar pe nmbalaj/etichetll care dispozitiv de dozare
trebuie.folosit cu o anumitEt form[ de prjzentare.

Medicarnerrtele care,sonlin levetiracetnnr I00 rrrg/ml solufie oralf sunt indioate:

' cB tratnn:ent adjuvant al srizelor convulsive parliale, cu sau f6rll gcnernlizare
sequndar[ ineep0nd cu v6rsta de I lunllI cB tratament adjuvant al crizelor mioclorrice la pacienli cu epilepsie
mioolonic6 juvenilfi gi/sau nl crizelor tonico.clonice 

-primai 
gur.raiiruiu a

pacienli cu epilepsie generalizsrt[ idiopatic[ incepf,nd cu vdrsta Ie l2 ani

' ctl monoterqpie tn tratatnentul crizelor convulsive parfiale cu sau f6r6
generalizare secundarll, incepfind cu vfirsta de l6 nni,
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Apel la raportarea rcocllllor odverse

Este impoftant sd raportafi orice reacfie adversf; asoeiatll cu medicamentele care
confin levetiracetam 100 mg/ml solu[ie oralli c[tre Agenlia Nationalti B

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul na{ional
do raportaro spontan[, prin intermediul "Flqei pentru raportaroa spontan6 a

reac[iilor adverse la medioarnents", Acest6 fiq6 este disponibil[ pe pagina web a
Agenliei Nstionale a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale (www,anrn,ro),
Ia seotiunoa Medicamente de uz untan/Raportcazll o renctie advers6, pi se trimite
c[tre:

Agonfin Nnfionnlll n Medicnmcntului gi n Dispozitivclor Mcclicrlc
Str, Aviator S6n6tesou, Nr, 48,
Sector l,0l1478 - Bucuregti, Rom6nia
Tslr + 4 0757 Ll,7 259
Fax: +40 Zl3 163 497
E-mail; Sdr@anm.rq

Coordonatele de contficl ale reprezentttnlel locale a Dellnllrorulul do autorlzalle
de punere pe plnld UCB Phnrms

Pentru lntreb4ri gi infornra{ii suplirnentare referitoare ln utilizarea medioamentului
Keppra tn condifii de sigurent[ gi cficsrcitate gi pentru raportaree reac]iilor edverse
suspectate, v[ rugEtn s[ vll adresa{i de{iniltorului srutorizafiei de pLlnere pe pinlti, Ia
urrnEtoarele dote de contnctl

UCB Phnrmn llonrfinln S,ll,L.
Banu Antonache 40-44, sector I

ISucuregti, 0l 1665, Ronr6nin
Tel; + 40 2L 300 29 04
Fax; +40 21 3ll 29 50
e-mai I : Attdr;ei,Capati na@Ucb,qont

Coordonttele de conloet ulo reprezentnn.lel locale a Definlttorulul de autorlzafie
de punere pe ptatlt Tevr Phumaceullcals
Pentru intreb[ri gi infbrnralii suplinrentare referitoare la utiliearea medicamentului
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/rnl solu(ie oral[ in condilii de siguranltl fli
eftcacitate gi pentru,raportaren reacfiilor adverse suspectate, vE rugEm sl[ v[ adresafi
de{in6torului autorizotiei de punere pe pia[6, lq urmdtoarele date de contactt

SC Tcvu I'hnrmnceuticrtls SIfL
Cslea l3 Septembrie nr. 90, birou 901, sector 5,
050726 - Bucuregti, Rom6nia
Emall : safety.romania@teva-rornnrris, ro
fsl; +40 21230 65 24
Fax: *40 21 230 65 23
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levetiracetam l00 rng/rnl
la rnornentul aprobhrii

solulie oralE gi care sunt
acestei comunioltri cEtre

Modlcamont Doflnlttor do nutorlznflo do punoro pe
pi4tl

Levotiraoetam Actavis Group 100
rng/ntl solutie oral6

Teva Pharmaceuticals

Keppra 100 rng/ml solutrie oral[ UCB Pharlna
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Medicamentele care con{in
comercializate in RornAnia
profesionigti sunt:


