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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Dorim s8 vi aducem la cunosting® miisurile intreprinse de Agentia
Europeand a Medicamentulu §i Agentin Nationald u Medicementulu § &
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informeres corpului medical
privind medicamentele eare confin lovetirncetnm 100 mg/ml solufie ornliy
gl riscul do aparitie a crorilor de medicafie asociate cu supradozare. Se
recomandd informarea profesionistilor din domeniyl sanfitdtii Tn legliturfl cu
aeest aspect prin intermediul unui document de tip , Comunicare directd cfitre
profesionigtii din domeniul sAndtdLi”, Aceastd modalitate de {nformare,

- utilizatd sistematic fn Uniunea Europeantl, ate ca scop avertizaren corpului
medical asupra unor problemo de sigurantd Tn  administrares unor
medicamente,

Considerfim o nu este necesarS distribuirea acestel Comunicrl cire
profesionigtii din domeniul stinftdtii TotrucAt la data aprobiirll acestu
document, pe teritoriul Roméniei se comerclalizenzs medicamentele Keppra
106 mg/ml solutie oral¥ si Levetiracetam Actavis 100 mg/ml solutie orafy cu
o singurd formd de prezentare, respectiv flaconul a 300 ml cu serlnga do 10
ml, In situatia punerii pe piatd a mai multor forme de prezentare pentru
levetiracetam 100 mg/m! solugie orals, respectiv flacoane de 150 mi oy
seringa de | ml gi 150 mi cu seringe de 3 ml, companifle detindtoare de
autorizatie de punere pe piatd vor informa ANMDM si vor lua misurl pentru
distribuires acestui document destinat profesionigtilor din domeniul sinfitagi,

ANMDM publics pe websito (www.gnm.ro) aceastd comunicare, Ja
rubrica = Medicamente de Uz Uman - Farmacovigitents — Comunictiri directe
catre profesionistii din domeniul sanftatii.

Anexlim la aceastd adress documentu meniionat anterior,

Preciziim c aceastd informare a fost transmiss 3i Ministerului Sdnatayii
— Direcfia Farmacewtich §i Dispozitive Medicale, Colegiului Medicilor din
Roménia gt Colegivlui Farmnoiatilor din Roméania,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-Alexandry MIXICH
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Medicamente care contin fevetiracetam 100 mg/mi solufle oral:
rise de aparitic s ororilor de medicatic asociate cu supradoznj

- Stimats profesionist din domeniul sBnAtaLH,

De comun acord cu Agentie Europeans a Medicamentulul (EMA) si cu Agentia
Nutionald o Medicamentului §i a Dispoziiivelor Medicale, companiile UCB Pharma
Roménia SRi, gi Teve Pharmaceuticals doresc si vd informeze cu privire la

urmlitoarele aspecte de sigurantd msociste cu administrarea medicamentelor care
conjin ievetiracetam,

Rezumat

* Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
conin levetiracetam solutie orald, cu o dozd de pind la 10 ori mal mare.
Majoritatea cazurilor au apéirut la copii cu vArsta cuprinsd intre 6 luni i 11
ani. Principale couzll identificatd & fost utilzarea unei seringi dozatoare
inadecvate (de exempluy, seringl de 10 m! In locul celei de 1 m), determindnd
administrarea unei doze de 10 ori mai mare).

* Medicii trebuie s8 prescrie intotdesuna doza n mg, cu precizares
echivalentului tn ml, In conformitate cu varste paclentului,

» Farmacigtil trebuie sd agigure eliberares forme! adecvate de prezentare a
solufiei orale de levetiracetam.

* La fiecare eliberare & unei preseripii medicale, medicii 81 farmacistii irebuie
si instruiascl paclentul gi/sau persoans care il ingrijeste cu privire la
modalitatea corectd de miisurare n dozel prescrise.

*» La flecare prescriptie medicaldl, profesionistll din domeniul sAndtay] trebuie
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Informatll suplimentare referitoare ln problema de sigurantl sl recomandiivile
respective

Supradozarea levetiracetamului poate determina reaclii adverse grave, cum sun
reducerea gradului de congtientd, deprimare respiratoric si comd,
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In cazurile In care s-a putut stabili cauza, supradozarea accidentald raportat® a fost
provocath fie de utilizares unci seringi necorespunzitoare, fle de infelegerea gresita

de cfitre persoana care administreaza medicamentul & modului coreet de masurare &
dozei,

* Medicii trebuie s prescrie forma farmecewticd recomandats pentry
medicamentele care ocontin  levetiracetam solufie orald, cu seringa
corespunzitoare pentru varsta/greutatea pacientului, Farmacistu] trebuie st se
- asigure cB aste eliberatd seringa corespunzétoare formei de prezentare, astfel:

© Flaconul & 150 ml cu seringa de 1 m! pentru sugarii ou vérsta puprinst
Tntre 1 lund §i 6 luni; |

o Flaconul a 150 ml cu seringa de 3 mi peniru copiil cu vérsta cuprinsd
Intre 6 luni 9i 4 ani §i greutatea corporal® mai mict de 30 kg;

¢ Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 ml pentru copiii cu vérsta de 4 ani
saU mai mare i greutate corporall-mai micd de 50 kg;

o Flaconul a 300 m! cu seringa de 10 m! pentru copill, adolescensii si
adultii cu grautaten corporald de 50 kg sau mai mave,

Pentru diferentierea mai olard a dozelor recomandate gi pentru evitarea confuzief n
leghturd cu dimensiunes adecvatd a flaconului §i a seringli, companiile detinfitoare
de autorizafil de punere pe plat¥ penty medicamente care contin levetiracetam
solutie orald 7si vor revizui prospectul gi ambalajul seeundar (cutie) al formei de
prezentare. Pentru & reduce si mai mult riscul erorilor de dozare, dejindtorii
autorizajiel de punere pe piafi care comercializenzs mai mult de o formd de
prezentere g levetiracstam solutle orala ay fost incurajati si foloseascl codurl de
culoti §i pictograme pentru;

(i) a diferentia o form# de prezentare de alta;

(i1} a preciza in mod clar intervalul de varst pentru care este destinatd forma
respectiv de prezentare (avertizare existentd pe ambalajul secundar s
eticheta flaconului)

(iii) & preciza v mod clar pe ambalaj/etichetd care dispozitiv de dozare
trebule folosit cu o anumitd form4 de prezentare,

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

o ca tratament adfuvant al crizelor convulsive partiale, cu sau fird generalizare
secunderd Incepind cu virsta de | lundt

+ ca (ratament adjuvant al crizelor mioclonice la pacieni cu epilepsie
mioclonicA juvenild si/sau 8i crizelor tonico-clonice primar generalizate a
pacienti cu epilepsie genaralizatt idiopatich Incepnd cu vérsta de 2 ani

< ca menoterapie In tratamentul crizelor convuisive partinle cu seu fird
generalizare secundarfl, incepfind cu vérsta de 16 ani.
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Apel la raporiarea reactiilor adverse

Este important s4 raportall orice reactie adverss asociaty oy medicamentele care
confin levetiracetam 100 mg/ml soluie orald cltre Agentla Natonald &
Medicamentului si a Dispozitivelor Madicale i conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, prin intermediul “Fisei pentru raportaren spontand a
reactiilor adverse la medicemente”, Acestd figh este disponibild pe pagina web a
Agentiel Najionale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (www.anim.ro),

la sectiunea Medicamente de uz uman/Raportegzll o reaclie adversd, gi se trimite
chtre:

Agontin Nationals s Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicenle
Str. Aviator Sinlitescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresii, RomAnia

Tel: +4 0757117259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: pdr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezen tantel locale a Definditorului de autorizagic
de punere pe plath UCB Pharma

Pentru Intrebliri §i informatii suplimentare referitoare 1a utilizarea medicamentului
Keppra Tn condiii de sigurantd si eficacitate si pentry raportarea reactiilor adverse
suspectate, vi ruglm si vd adresali detinftorului autorizatiei de punere pe pingd, la
urmitoarele date de contact:

UCB Pharmn Romfinia S.R.L,

Banu Antonache 40-44, sector |

Bucuresti, 011665, Roménia

Tel: + 4021 300 29 04

Fax: +40 21 211 29 50

e-mail: Andrei Capatina@ueh com

Ceordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul de autorizatie
de punere pe plapk Teva Pharmaceuticals
Pentru intreblrl ¢i informatii suplimentare reforitoare la utilizarea medicamentulul
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/ml solutie orald i conditii de sigurania §i
eficacitate §i pentru raportarea reactlilor adverss suspectate, vA ruglim s& vii adresali
deintorului autorizatie! de punere pe piath, la urmtoarele date de contast:

SC Teva Pharmaceuticals SRL

Caiea 13 Septembrie nr. 90, birou 901, sector 5,

050726 - Bueuregti, Roménia

Email: safety.romania@teva-romania.to

Tel; +40 21 230 65 24

Fax: 40 21 230 65 23
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Medicamentele care conin levetiracetam 100 mg/ml solutie oral¥ g care sunt
comercializate In Roménia la momentul aprobiirii ncestel comunicAr chire
profesionigti sunt:

Medlcament : Detinfitor de autorlzatie de punere pe
plath
Levetiracetam Actavis Group 100 Teva Pharmaceuticals
mg/m! solutie oralt
Keppra 100 mp/m] golutie ornls UCB Pharma
444
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