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Dorirn sA vll aducenr 
.lo.cuuoptinllt nlitsurile intr.eprinse de AgenliaEuropean* a Modicarnentyl.,l,..qi-ls*fi,i r.l-lir;;ra n Medicsnrontului pi oDispozitivelor Medicare (ANMDM) p.nt,r' i,iilnoar.ea corpului rnediparprivind msdlcn nrontclo *r ro_co nf In icvoti *r*ciiin, I 00, g/;i ;;i; d;;ffi;9l rlscul 

.dc. 
npnriflo n orotilor tic m,rAf .nliu ,,.ro.,oro cu e upradoznre, SerseomandE inforrna'ea prorbsionigtiror ain ionicnlut snnrtulii'in l,;;ffi ;;,acsst Rspect prin intennediul unui document cle tip ,,Conrunicare dffi#il;profesio,igtii din dorneniul sdnntt;ii;'. Ail;rr' r,odalitaie ie" i;f;;ffi;,utilizat4 sistematic in uniurrea nrrop.nnn, or.e'rr, ,.op nvertiznfen .orpur,imedical asupfa uror, probleme ;" ,;g,;;.;,il ir' ,o*i',iril#'il._

medicarnente,
considerlln s[ nu este. necesnr'. dist'ibuiren scestei cornuniq6ri crrtrept'ofosionigtii din cromeniur- sfinn$tlii l;;ilfi^ ra dara aprorrilr,ii acesruidocument,- pe teritoriul Romanioi * ;"r;;;i;ii;eaz6 medicamentere Keppr tr100 rngirnr sorufie orar6 9i Levetiracete,iinri-"i. joo ;s/,;i^;;i;il",."r!l;o sirrgurlt fo'na do prezentare, respectiv l'rnconur a 300ini;;;,li;s;il i0ml'.lrr situnfia.punerii pe pialn o'n,ui ,*ttorl,orm" cle prezentqre Dertrulovetir.occta'n 100 nrg/nrl solritie orul6, ,r.p*rtiu nori;;,iJ d;";;; il',:;seringa de I rul 9i 150 nrl cu seringo i. l'rf, companiilo dctin6toere deautorizalie de punerc oe oiat6 vor inlornn Awrr,'br'r ri'"., L;";;li;;;G;r,"dist'ibuirea acestui docurnoit a*rtinuipro|i-ir,riiiir",.di' cromeniur strndnlii,

,,'u.llYIY"fli:"f :_T,l,.,i,if !ffi ,.ff *,l,i;iTff ff i{:i:cdtleprofbsionigtii din dorneniul sltnltrtlrii. 
"'--'e"'

Anexdrn la acensth sdr.cs6 clocumenrul menlionat 0nterior,
Preciz[rn c6 nceasr' irrfornru'e a fost tr.ansruisn qi Minisierului sdn.tittii- Direo{ia.Farmaqeuticri gi Dispozitive rr,I*Ji.ri.,-'c"regiutui vrlJiciil;i;;Itoni8nin gi Colegiului Farmacigiilor ai,r ffomairia.'
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Medlcamonte csre c0nfin levotlrncctnm 100 mg/ml eolufic ornlil;
rlsc do oparlflo u crorilor da nrodlcnfic nsoclrrtc cu suprndozuj

Stimato profosionist din domeniul sdndtd!ii,

Ds com.un acord cu Agenlia Europea'a a Medicanrentului (EMA) gi ou Agenlia
Nafional[ a Medicaurentului qi a Dispozitivelor.Medic*le, companiiie'ucB phannn
Rom0nia sRL qi Teva Pharnracouticals doresc sal v6 infbimeze cu nrivire la
unn[toarele sspecte de siguranl[ asociste cn ndrnirristrnr.en rnedicarnenielor car.e
oonlin levotiracetarn.

Rezumil

r Au fost raportate cazuri de sr.rpradoaa.i accidental al rnedisamentelo. cale
confin levetiracetam soluiie oml[, cu o dozll de p0nd ln 10 ori nni mnre,
Majoritatea cazulilor au atrrdrut la copii crJ varst& cruprinsB ?ntre 6 tuni gi ll
ani,. Prinoipnlo cauzlt identificqtll n fost utilizarea unei seringi dozstonre
inadecvats (de exemplu, seringd de l0 rnl ?n loaul coloi dc I ml,leterrnin8nd
adrrinistraree unei doze de I 0 ori nai nrare).

r Medicii trebuie sd prescrie irrtotdesuna doza ln mg, cu precizarea
schivalcntului in rnl, ln oonforrnitsts ou vArsta paoientului.

r Farmaqigtii trebuie s[ asigure elibcrnrca lbnnei adecvate de prezentare a
solulici orole de levetirncetum.

I La fiecnrs eliberare a urrei prescriplii rncdicale, nreClicii gi farrnacigtii trebgie
sd instruiasca pacie.ntul gi/sau persoana cnre il tngrijegte cu privire la
modalitatea coroct[ de rndsurar.e n dozei nr.essl.ise.

r La fiecare prescriplie medical[, profesioniqtii din dorneniul €6ndt6!ii trebuic

Odntd golit flaconul, seringa nu se pltstr.cnzn gi trefule aruncettr.

Informapl supllmenturc retbrltoure ln prohlema de slguran/l sl rccomanlllrlle
respecilve

supradozarea levetiracetarnului poatc deternrina reacfii erdverse grave, curr surlt
reducerea gladului de oonqtien{ll, deprinrore lcspirrrtor,ie qi r;onr6,
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In cqzurile in care s*a putut stabili. cauzn, suprndozaren accicre'rtar[ rapofiata a fostprovocat6 fic de utilizare:i:,._i:,*iSi necor.espunaAtoar.e, ,fie de inlelffia grcgit6de catre pergosna care adrrinistt'eazll rnedicnrnentul a hodului corect de rndsurnre adozei.

' Medicii trebuie s6 prescrie forma farrnnscutic' recornandat* pentrumedicamentele caro confin levetiracetntn so.l'1irl oralfi, ,ii ,rringucorespunzatoare pentru vdrsta./greutatoa paciontului, Funun.iriut tieuuie sa seasigure ca este elibersrtH seririga corerpunitttoo.u ronnei ae-prezJn-r-i-, 
"rrr_r,o Flsconur a r.5o nir cu seringa de l 

'rl 
pentr.u sugarii cu v{rrsta cuprins[lnu.e I lund gi 6 lunr;

o Flaconul 
" tlg.-l:i.:erir.rga de.-3 mt pentru oopiii ou v8rsta cuprins[lrrtre 6 luni 9i 4 ani pi greutntea coiporal[ rnaijnicll de S^0 kgi'

o Fraconul a 300 rnr cu se'inga de 10 rnt pentru oopiii cu varsta de 4 anisau mai mare 9i grcutatc corpomld:mai rniclt clc 50 kg; 
-'- '

' o Flaoonul a 300 nrl cu se'irrga de l0 rnr pentru copiii, adoloscenfii qindulfii cu gl.eutatea corlrornld dc 5dkg sau lflal ln&re,
Pe'tru diferorrlierea rnai clard a dozelor recornaudate ri pentru evitarea confuziei rnleg[turd cu dirnensiunea adecvatr! a llaconului 9i a seringii, ;;il;;ili; j.,iiarour*
de, autoriz4lii- de punere pe piallt p"ntru rrreaicamente care co,{in levetiracetamsolutie oralfi lgi vor revizui pro.sp.ctur 9i a'ruataiul ,ur,,iJu,1*ii*l'rii"rr.i a,prezentere' pentr, a reduce gi rnni nrurt Liscui eroLiror ;r'l;;;.,' jJiinatorir
autorizatioi dc pu.nere pe pial[ cnre comercinrizenz, mqi murt do o form6 deprezsnta.e a lovetiracetarn solulie orolI au fost incur,oja]i sE foloseascd coiuri aeculori 5i pictograrne potltru i

(i) a diferenfia o fonn6 de prezenture de alta:
(ii) n preciza tn mod crar intervnrul de vflrsti pentru c*re este destinatd formarespectivd de prezenta'e (oveftizare existentn pe ambarajur ,ulriou, gietichpta flaconului)
(iii) a preciza in mod 9l9u-pe nmbalaj/etiehctd care dispozitiv cre dozaretrebuie,folosit cu o nnurnit[ fonn6 de pr,ezentare,

Modicnnrentele carepontin levctiracetnnr 100 rngirnr solulic or.ald slrnt indicatel
. cB tr'talnent ndjuvant nl crizelor. convulsive parliale, cu snu fErd generalizare

secundard inccpAnd pu vgr,stn de I lun6I c0. tratament adjuvant ar crizeror mioclonice rn pacienli cu epilepsiernioclonis[ juvenirfi si/sau nr crizeror ronico-cronico;;i;;;;'g;;.ruiiruru upacienti cu epilopsie generalizat6 idiopaticAincepBnd cu varstaie Lz ani
' qa monotorapie in tratarnentur crizeror convursive parfiale .u ,uu raragencralieare secundar.li, incepdud crr vArstn dc l6 qni,
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Apel la ropo aren reacllllor ndverse

Este- important s[ raporla{i oriae roaclie odvels[ asooi0t[ cu rnedicarnontele care
conlin levetiraceram 100 rng/ml solufe oroll c6tr.e Age'1ia Nafionald a
Medicarnentului gi a Dispozitiveror Medioale tu conforrnitat*-ru uirtrtnui ialionnl
de raportare spontantr, prin lnterrnediul "Figei pentru raportarea spontan[ a
reacfiilo' adverso la rnedicarnento"- Accst[ figa esti disponibita pe pagnu *eb a
Agenfiei Nafionale a Mcdicarnenrului gi a DispozitiveloiMedicqle qwr.i*,anm,ro;,
la sectiunea Medipnnrento de uz uman/R&portoazlt o l'eaclie ad.,ersil, qi se trimire
cAtrel

Agcnfin Nufionnril n Mcdicnmclrtului gi n Drspozitilvotor Modicnlc
Str. Aviator S6n6toscu, Nr., 49,
Soctor l, 0l1478 - l3ucureqfi, Rorl0ni6r
Telr + 4 0757 ll7 259
Fax; *40 213 t63 497
E-rnail: adr@nqm,r:o

coordonatele de eonlgcl ale r(preEentunlsl locttle a Dellnlilorulul de autorlzalle
de punere pe plalil UCB Phtrmu
P_entru intrebdri gi inforrnatii suplirnentare referitonre la utilizarea urodicarnentului
Keppra in oondilii de siguranf[ gi cficnoittrte gi pentru raportarea reeoliilor adverse
suspeatste, va rugdrn sA vd adresagi detindtor,ului nutoriza{iei de punere pe pia{[, ln
urtndtoarele date de pontacu

UCB Phnrmn ltomffnln S.R.L.
Banu Antonache 40-44, sector. I
I3ucurogti, 0 I 1 655, Ronrfinin
Telr + 40 2l 300 29 04
Fax: +40 21 3ll 29 S0
e-mei I ; Andrei,Capa$,na@ucb,co rn

coordonnfele da conract ale repreEentcnlel hcde a Definlltorulul cle autorh,atrle
de punere pe plalll Tevu lrharmaceutlctls
Pentru lntreb6ri 9i infonnalii suplimentare referitoare Ia utilizarea rnedicamentului
Levetirerqetarl Actavis Group 100 rng/rnl solutic oral6 ln condifii de siguran{[ 9i
eficncitnte. gi pentru ,raportareo reacliilor advolse suspectate, v[ rugam sa vl adrisaii
dclindtorului autorizatiei de puuere pe piaJd, la urmtitoarele rjate de cor.ltnct:

SC Tova Phnrmucouticuls SIIL
Calea 13 Septembrie nr. 90, birou 901, sector 5,
450726 - Br.rcnregti, Rorndnia
Email ; safety, roman irr@teva-romturia,r.o
Tel: +40 21230 65 24
Fsx: +40 21230 65 23
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Medicomentele care conlin lcvetirncetanr 100 rng/rnl solu{ie oral6 gi care sunt
cornercializate ln RomAnia le rnomentul eprobltrii acestei cornuniod.i .6tr.
profesionigti suntl

Modlcnment Dcflnlltor do nutorlznflc .Io pun .o p*
nlntit

Levetir&cetam Actavis Crouo 100
ml solutio oralli

Teva Fhalrnaceruticals

Kgppla 100 mg/ml solutie ornl6
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