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Noiembrie 2016

Medicamente care contin levetiracetam 100 mg/ml solufie orali:
risc de aparitie a erorilor de medicafic asocinte cu supradozaj

Stimate profesionist din domeniul s&n#taii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, companiile UCB Pharma
Roménia SRL §i Teva Pharmaceuticals doresc sd vd informeze cu privire la
urmitoarele aspecte de sigurantd asociate cu administrarea medicamentelor care
contin levetiracetam.

Rezumat

* Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
contin levetiracetam solutic orald, cu o dozd de pand la 10 ori mai mare.
Majotitatea cazurilor au aparut la copii cu vérsta cuprinsd intre 6 luni i 11
ani, Principala cauzi identificatd a fost utilizarce unei seringi dozatoare
inadecvate (de exemplu, seringdt de 10 ml in locul celei de 1 ml, determinéind
administrarea unei doze de 10 ori mai mare).

o Medicii trebuie s prescrie intotdeauna doza in mg, cu precizarea
echivalentului In ml, in conformitate cu vérsta pacientului.

e Farmacigtii trebuie si asigure eliberarea formei adecvate de prezentare a
golutiei orale de levetiracetam.

¢ La fiecare eliberare a unei prescripfii medicale, medicii gi farmacistii trebuie
si instruiascd pacientul si/sau persoana care 1l ingrijeste cu privire la
modalitatea corectd de mésurare a dozei prescrise.

o La ﬁecare plescr:puc mcdlcalﬁ p:ofesmmsln dm domemul sﬁnatam uebuae

Odatﬁ gollt ﬂaconul scl mga nu se phsu cazh gi trebuie aruncntﬁ

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranfl i recomanddrile
respective

Supradozarea levetiracetamului poate detetmina reactii adverse grave, cum sunt
reducerea gradului de constientd, deprimare respiratorie §i coma.
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fn cazurile In care s-a putut stabili cauza, supradozarea accidentald raportatd a fost
provocat fie de utilizarea unei seringi necorespunziitoare, fie de Infelegerea gresitd
de citre persoana care administreazi medicamentul a modului corect de misutare a
dozei,

o Medicii trebuie s# prescric forma farmaceutic recomandatd pentru
medicamentele care con{in levetiracetam solutie orald, cu seringa
corespunzitoare pentru vérsta/greutatea pacientului, Farmacistul trebuie s& se
asigure cfi este eliberatd seringa corespunziitoare formei de prezentare, astfel:

o Flaconul a 150 ml cu seringa de | ml pentru sugarii cu vérsta cuprinsi
tntre 1 lun §i 6 luni;

o Flaconul a 150 ml cu seringa de 3 ml pentru copiii cu vérsta cuprinsd
intre 6 luni §i 4 ani §i greutatea corporald mai mica de 50 kg;

o Flaconul a 300 m! cu seringa de 10 ml pentru copiii cu vérsta de 4 ani
sau mai mare i greutate corporald mai mic de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cu scringa de 10 ml pentru copiii, adolescentii $i
adultii cu greutatea corporald de 50 kg sau mai mare,

Pentru diferentierea mai clard a dozelor recomandate §i pentru evitarea confuziei in
logaturd cu dimensiunea adecvatd a flaconului i a seringii, companiile detin#toare
de autorizatii de punere pe pia{i pentru medicamente care confin levetiracetam
solutie orald isi vor revizui prospectul gi ambalajul secundar (cutie) al formei de
prezentare. Pentru a reduce gi mai mult riscul erorilor de dozare, detindtorii
autorizatiei de punere pe piatii care comercializeazd mai mult de o formd de
prezentare a levetiracetam solutic oralll au fost ncurajafi s& foloseasch coduri de
culori gi pictograme pentru:

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

(ii) a preciza in mod clar intervalul de vArstd pentru care este destinatd forma
respectivd de prezentare (avertizare existentd pe ambalajul secundar §i
eticheta flaconului)

(ii) & preciza in mod clar pe ambalaj/etichetd care dispozitiv de dozare
trebuie folosit cu o anumitd form# de prezentare.

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

o ca tratament adjuvant &l crizelor convulsive partiale, cu sau fird generalizare
secundard incepdnd cu vArsta de | lund

e ca tratament adjuvant al crizelor mioclonice la pacienti cu epilepsie
mioclonicé juvenild si/sau al crizelor tonico-clonice primar generalizate @
pacieni cu epilepsie generalizatd idiopatich incepéind cu vérsta de 12 ani

e cn monoterapie in tratamentul crizelor convulsive pargiale cu sau fird
generalizare secundardi, incepéind cu vérsta de 16 ani,
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Apel la raportarca reacfiilor adverse

Este important s& raportafi orice reactie adversd asociatd cu medicamentele care
confin levetiracetam 100 mg/ml solutie orald citre Agentia Nationald &
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”. Acest# figd este disponibild pe pagina web &
Agentiel Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adverss, gi se trimite
cétre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu, Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail; gdr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autovizafie
de punere pe plagd UCB Pharma

Pentru intrebari si informaii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Keppra n conditii de sigurantd i cficacitate §i pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate, v rughim si v adresati defindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la
urmétoarele date de contact:

UCB Pharma Romfinia S.R.L.

Banu Antonache 40-44, sector |

Bucuresti, 011665, Roménia

Tel;: + 40 21 300 29 04

Fax; +40 21 311 29 50

e-mail: Andrei.Capatina@ueb.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizafie
de punere pe platd Teva Pharmaceuticals
Pentru intrebiri §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/ml solutie oral# in conditii de sigurantd i
eficacitate §i pentru raportaren reactiilor adverse suspectate, Ve rugdm sa va adresati
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

SC Teva Pharmaceuticals SRL

Calea 13 Septembrie nr. 90, birou 901, sector 3,

050726 - Bucuregti, Roménia

Email; safety.romania@teva-romania.ro

Tel: +40 21 230 65 24

Fax: +40 21 230 65 23
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Medicamentele care confin levetiracetam 100 mg/ml solugie orald gi care sunt
comercializate in Roménia la momentul aprobiirii acestei comuniclri catre
profesionigti sunt:

Medicament ‘ Detinditor de nutorizatic de punere pe
- pinti

Levetiracetam Actavis Group 100 Teva Pharmaceuticals

mg/ml solutie orald

Keppra 100 mg/m! solutie orald UCB Pharma
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