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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calen CBlrngilor nr. 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuresti

( /'N A S il Gabinel_presedinte@sunno. Tol. 0372/309.270. Fax 0372/300.23
FIOG-’ZC ;/942.%45—

— T

AN
- \A) Citre,

¢ Casa de Asiguréirl de Sanatate
- /U:”'
50 %

. //‘ /: / o
In atentia, g S '
& Doamnei/Demnulul Pregedinte - Director General ’ : 3
/

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5425E/23.11.2018, inregistratd la
C.N.A.S. - cu nr. RG13161/08.12.2016 v aducem la cunogtinté masurile Intreprinse
de Agentia Natlonald a Medicamentulul §l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companlile UCB Pharma Romania srl g/ Teva Pharmaceuticals, pentru Informarea
corpulul medical privind medicamentele care contin Levatiracetam 100mg/ml solufie
oreld §f riscul de aparltie a arorilor de medicafle asociate cu supradozare.

Va rugam s# luatl mésurl de Informare a furnizorllor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casei de asigurarl de s&nétate, Tn loc vizibll, &
documentulul , Medicamentsle care contin Levetiracetam 100mg/mi solutle orald:
risc de aparile a erorilor de medicale asociate cu supradozsf."
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p. Pregedinte
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CASA NATIONALA DF ASIGURARI DE SANATATE

Dorim s8 va aducem |[q cunosting® masurile ntreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentuly; gj Agentia Nationald a Medicamentului si g
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical
privind medieamentele cnre confin levetiracetam 100 mg/ml solutie orals
81 riscul de aparitie a erorilor de medicafie asociate cu supradozare. Se
recomand informarea profesionigtilor din domeniul sandtdtii in leglturd cu
acest aspect prin intermediul unui document de tip ,,Comunicare directs cétre
profesionistii din domeniu SANAANI”, Aceastd modalitate de informare,
utitizatd sistematic in Unjunea Europeans, are ca scop avertizarea corpului
medical asupra unor probleme de sigurantd in administrarea  unop
medicamente,

Considerim ci nu este necesard distribuirea acestei Comunicliri citre
profesionigtii din domeniul sinflii Intrucht la data aprobirii acestui
document, pe teritoriul Roméniei se comercializeazs medicamentele Keppra
100 mg/ml solutie oraly si Levetiracetam Actavis 100 mg/ml solutie orald cu
o singurd form# de prezentare, respectiv flaconul a 300 ml cu seringa de 10
ml. In situatia punerii pe piafd a mai multor forme de prezentare pentry
levetiracatam 100 mg/m! SClGi wiaia, respeciiv Tiacoane de 150 ml cu
seringa de 1 ml §i 150 ml oy seringa de 3 ml, companiile definitoare de
autorizajie de punere pe piaid vor informa ANMDM si vor lua mésuri pentru
distribuirea acestui document destinat prolesionistilor din domeniul sAnALAii.

ANMDM publics pe website (www.anm.ro) aceastd comunicare, la
rubrica = Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{d - Comunicairi directe
ctre profesionistii din domeniul sAnALd i,

Anexdm |a aceast acresa documentul mentionat anterior.

Precizfim c¥ aceast informare g fost transmisd si Ministerului Sandtayii
- Directia Farmaceutica si Dispozitive Medicale, Colegivlui Medicilor din
Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-Alexandru MIXICH
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$! A DISPOZITIVELOR MEDICALE
B Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 Bucurast|

Tel.: +40-21,317.11,02/ 317 11,15
Fex: +40-21.316.34.07 / 031 .805.74,54
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Medicamente care contin levetiracetam 100 mg/ml solutie oral:
rise de aparific a erorilor de medicatic nsociate cu supradoza]

Stimate profesionist din domeniyl sAnAtagii,

De comun acord cu Agenjia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Agenfia
Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale, companiile UCB Pharma
Roménia SRL si Teva Pharmaceuticals doresc sd v& informeze cu privire la

urmitoarele aspecte de sigurantd asociate cu administrarea medicamentelor care
contin levetiracetam.

Rezumar

Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
contin levetiracetam solugie orald, cu o doza de pénd la 10 ori mai mare,
Majoritatea cazurilor au apfrut la copii cu vArsta cuprinsd intre 6 luni si |1
ani. Principala cauzdl identificatd a fost utilizarea unei seringi dozatoare

inadecvate (de exemplu, seringd de 10 ml in locul celei de 1 ml, determinand
administrarea unei doze de 10 ori mai mate).

Medicii trebuie si prescrie intotdeauna doza in mg, cu precizares
echivalentului in ml, in conformitate cu vArsta pacientului,

TAasizin Usoule s wsigure eliberarea rormel adecvate de prezentarc a

solutiei orale de levetiracetam.

La fiecare eliberare a unei preseripiii medicale, medicii $i farmacigtii trebuie
sé instruiascd pacientul si/sau persoana care il ingrijegte cu privire la
modalitatea corectd de masurare a doze prescrise,

La flecare prescripjie medicald, profesionistii din domeniul stnata
38 reaminieascd pagientilor sau pers ¢ s ingriji
.. 1¢ a uiiliza exclusiv geringa in
Odata golit flaconul, seringa nu se piistrenzs

{ii trebuie
ASIgutd jngrijirea acestors
4 ambalaj

$i trebuie aruncatd.

Qpligatia de a utiliza

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandirile
respective

Supradozares levetiracetamului poale determing reacyii adverse grave, cum sun.
reducerea gradului de congtientd, deprimare respiratorie si com
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In cazurile in care sa putut stabili cauza, supradozarea accidentals raportatd a fost
provocatd fie de utilizarea ung seringi necorespunzitoare, fie de infelegerea gresitd

de clitre persoana care administreazy medicamentul a modului corect de masurare a
dozej,

* Medicii trebuie sa prescrie  forma farmaceuticA recomandati pentru
medicamentele care contin  levetiracetam soluie oralf, cu seringa
corespunzdtoare pentru vérsta/greutatea pacientului. Farmacistul trebuie si se
asigure cll este eliberats seringa corespunzitoare forme] de prezentare, astfel:

o Flaconul a 150 m| cu seringa de 1 m| pentru sugarii cu vérsta cuprinsi
intre | lunk si 6 luni;

o Flaconul a 150 ml ¢y seringa de 3 ml pentru copiii cu vArsta cuprins
intre 6 luni i 4 ani gi greutatea corporald mai mic# de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml ¢y seringa de 10 ml pentru copiii cu varsta de 4 an
sau mai mare $i greutate corporald mai mic de 50 kg;

o Flaconul a 300 m| cu seringa de 10 ml pentru copiii, adolescentii gi
adultii cu greutatea corporald de 50 kg sau mai mare.

Pentru diferentierea mai clard a dozelor recomandate $i pentru evitarea confuziei in
legatur cu dimensiunea adecvats a flaconului gi a seringii, companiile deginitoare
de autorizatii de punere pe piajl pentru medicamente care contin levetiracetam
solutie orald 1si vor revizui prospectul §i ambalajul secundar (cutie) al formei de
prezentare. Pentru a reduce si mai mult riscul erorilor de dozare, detinitorii
autorizafiei de punere pe piafd carc comercializeazs mai mult de o formd de

prezentare a levetiracetam solufie orald au fost Incurajafi sd foloseasc coduri de
culoti si Dictngmnm nanten:

(i) a diferentia o form4 de prezentare de alta;

(i) a preciza in mod clar intervalul de vArsts pentru care este destinats forma
respectivi de prezentare (avertizare existentd pe ambalajul secundar si
eticheta flaconului)

(iii) a preciza in mod clar pe ambalaj/etichet?t care dispozitiv de dozare
trebuie folosit cu 0 anumitd forma de prezentare,

Medicamentele care contin levetiracetam 100 mg/ml solutie orald sunt indicate:

¢ catratament adjuvant al erizelor convulsive partiale, cu sau f3rd generalizare
secundard incepfind cu vérsta de 1 lung

* ca tratament adjuvant al crizelor mioclonice la pacienfi cu epilepsie
mioclonicl juvenild si/sau al crizelor tonico-clonice primar generalizate a
pacienii cu epilepsie generalizats idiopatic inceplnd cu vArsta de 12 an

¢ ca monoterapie in tratamentul crizelor convulsive parfiale cu sau [4ra
generalizare secundard, incepfnd cu vrsta de 16 an]
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este. important s& raportafi orice reactie adversd asociatd cu medicamentele care
confin levetiracetam 100 mg/ml solujie orald ctre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”. Acestd figh este disponibild pe pagina web a
Agentiei Nagionale a Medicamentuluyi si a Dispozitivelor Medicale (www.anim.ro),

lo sectiunea Medicamente de ugz uman/Raporteazl o reactie adversd, si se trimite
clitre;

Agentia Nationald a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medieale
Str. Aviator Sknditescu, Nr, 48,

Sector 1,011478 - Bucuresti, Romania
Tel: +4 0757117 259
Fax; +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizafic
de punere pe piatd UCB Pharma

Pentru Intrebdri si informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Keppra In condifii de siguran(a si eficacitate si pentru raportarea reactiilor adverse
Suspectate, v8 rughm s v adresali detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la
urmétoarele date de contact;

UCB Pharma Roméinia S.R.L.

Banu Antonache 40-44, sector |

Bucuresti, 011665, Roménia

Tel: 4021 300 29 04

Fax: +40 21311 29 50

e-mail: Agglrgi,Qgga;ing(@ggb com

Coordonatele de contact ale repregentanyei locale a Defindtorului de autorizafie
de punere pe piagd Teva Pharmaceuticals
Pentru Intrebdiri §i informaiii suplimentare referitoare la wutilizarea medicamentului
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/ml solutie orald in conditii de sigurantd si
eficacitate §i pentru raportarea reacyiilor adverse suspeclate, v rugdm s vi adresati
detindtorului autorizatiei de punere pe piafd, la urmatoarele date de contact;

SC Teva Pharmaceuticals SRL

Calea 13 Septembrie nr. 90, birou 901, sector S,

050726 - Bucuresti, Roménia

Email: safety. romania@teva-romania.ro

Tel:+4021 230 65 24

Fax 4021 230 65 23
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Medicamentele care contin levetiracetam 100 mg/ml solutie orald §i care sunt
comercializate in Roméinia la momentul aprobfirii acestei comuniclri citre

profesionigti sunt:

Medicament

Detiniitor de autorizatie de puncre pe
piath

Levetiracetam Actavis Group 100
mg/ml solutie orald

Teva Pharmaceuticals

Keppra 100 mg/ml solutie orala

UCB Pharma
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