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Noiembrie 2016

Medicamente care confin levetiracetam 100 mg/ml solutie orali;
risc de aparitie a crorilor de medicatic asociate cu supradozaj

Stimate profesionist din domeniul sAnAtALii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
National# a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, companjile UCB Pharma
Romdnia SRL §i Teva Pharmaceuticals doresc sd v3 informeze cu privire la

urmétoarele aspecte de siguranti asociate cu administrarea medicamentelor care
contin levetiracetam,

Rezumat

* Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
contin levetiracetam solufie oralf, cu o dozi de pind la 10 ori mai mare,
Majoritatea cazurilor au apirut la copii cu vérsta cuprinst intre 6 luni $i 11
ani. Principala cauzi identificatsl a fost utilizarea unei seringi dozatoare

inadecvate (de exemplu, seringd de 10 ml In locul celei de ] ml, determinénd
administrarea unei doze de 10 ori maj mare),

* Medicii trebuie si prescrie intotdeauna doza In mg, cu precizarea
echivalentului in ml, 1n conformitate cu varsta pacientului.

* Farmacigtii trebuie s asigure eliberares formei adecvate de prezentare a
solutiei orale de levetiracetam.

* La fiecare eliberare a unei prescriptii medicale, medicii gi farmacistii trebuie
s# instruiascd pacientul si/sau persoana care il Ingrijeste cu privire la
modalitatea corect de masurare a dozei prescrise.
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Informafii suplimentare referitoare lu problema de sigurant® si recomandarile
respective

Supradozarea levetiracetamului poate determina reactii adverse grave, cum sunt
reducerea gradului de congtients, deprimare respiratorie si coma.
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In cazurile in care s-a putut stabili cauza, supradozarea accidentaly raportatd a fost
pravocatd fie de utilizarea unej seringi necorespunzitoare, fie de infelegerea gregit
de cétre persoana care administreazdl medicamenty| a modului corect de msurare a

* Medicii trebuie sa prescriec  forma farmaceuticy recomandatd pentru
medicamentele care contin  levetiracetam solutie orals, cu seringa
corespunzitoare pentru vérsta/greutatea pacientului. Farmacisty] trebuie sa se
asigure ci este eliberatx seringa corespunzitoare formei de prezentare, astfel:

o Flaconul a 150 ml cy seringa de | ml pentru sugarii cu vArsta cupring
intre 1 lund gi 6 luni;

o Flaconul a 150 m| cu seringa de 3 m| pentry copili cu varsta cuprinsy
Intre 6 luni i 4 anj gi greutatea corporald mai mica de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 m| pentru copiii cu vérsta de 4 anj
sau mai mare si greutate corporald mai mics de S0 kg;

© Flaconul a 300 m! ¢y seringa de 10 ml pentry copiii, adolescenyi si
adulfii cu greutatea corporald de 50 kg sau mai mare,

Pentru diferenjierea mai clarj g dozelor recomandate $i pentru evitarea confuziei in
legturd cu dimensiunea adecvat a flaconului si a seringii, companiile detinfitoare
de autorizatii de punere pe piatfi pentru medicamente care contin levetiracetam
solutie oraldl 13i vor revizuj prospectul si ambalajul secunday (cutie) al formei de
prezentare. Pentru a reduce gi maj mult riscul erorilor de dozare, definditorij
autorizatiei de punere pe piagh care comercializeaza mai mult de o formd de
prezentare a levetiracetam solutie orald ay fost incurajati s& foloseasc coduti de
culori §i pictograme pentru:

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

(i) a preciza tn mod clar intervaly] de vArstd pentru care este destinatd forma

respectivi de prezentare (avertizare existentd pe ambalajul secundar §i
eticheta flaconului)

(iii) a preciza tn mod clgr pe ambalaj/etichetd care dispozitiv de dozare
trebuie folosit cu o anumitd forma de prezentare,

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

* catratament adjuvant al crizelor convulsive partiale, cu sau firg generalizare
secundard incepénd cu vArsta de | lund

¢ ca tratament adjuvant al crizelor mioclonice |a pacienti cu epilepsie
mioclonicd juvenild gi/sau al crizelor tonico-clonice primar generalizate g
pacienti cu epilepsie generalizata idiopatica incepand cu vérsta de 12 ani

® ca monoterapie in tratamentul crizelor convulsive parfiale cu sau firs
generalizare secundars, ncepéind cu varsta de 16 ani,
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s raportafi orice reactie adverss asociats cu medicamentele care
contin levetiracetam 100 mg/ml soluie orald catre Agentia Nationals g
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul national
de raportare spontang, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”. Acestll figd este disponibila pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversd, gi se trimite

Agentia Nationaldl o Medicamentului gi n Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S&ndtescu, Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuregti, Roméania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Definétorului de autorizafie
de punere pe plath UCB Pharma

Pentru intrebari gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentuluj
Keppra in conditii de siguran(df si eficacitate §i pentru raportarea reactiilor adverse
Suspectate, v& rugim si v& adresati detinftoruluj autorizagiei de punere pe piatd, |a
urmétoarele date de contact:

UCB Pharma Roménia S.R.L.

Banu Antonache 40-44, sector |

Bucuresti, 011665, Romania

Tel: +40 21 300 29 04

Fax:+402131129§

e-mail: Andrei.Capatina@ucb.coig

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului de autorizafie
de punere pe piatd Teva Pharmaceuticals
Pentru intrebiri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentulu
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/m! solufie orals in condifii de siguranta gj
eficacitate i pentru raportarea reactiilor adverse Suspectate, vd rugim si vi adresa
detingitorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

SC Teva Pharmaceuticals SRL

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

050726 - Bucuresti, Roménija

Email: safety.romania@teva-romania.ro

Tel: +40 21 230 65 24

Fax: +40 21 230 65 23
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Medicamentele care contin levetiracetam 100 mg/ml solutie orald si care sunt

comercializate In Romdnia la momentul aprobdrii acestei comuniciri catre
profesionigti sunt;

Medicament Detiniitor de autorizatic de punere pe
piati

Levetiracetam Actavig Group 100 Teva Pharmaceuticals

mg/ml solutie orala

Keppra 100 mg/ml solutie orala UCB Pharma
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