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In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Diractor General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5425E/23.11.2018, Inregistrats la
CNA.S. -cunr. RG131 81/08.12.2016 v aducem la cunogtinté mésurlle Intreprinse
de Agentia Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companiile UCB Pharma RomAnia sr| gl Teva Pharmacauticals, pentru Informarea
corpulul medical privind medicamentele care contin Levetiracetam 100mg/mi soluis
oralé §i riscul de aparifle a erorilor ds medicafie asoclate cu supradozare.

Vé rugéim s lueti mésurl de Informare a furnizorlior de servicll medicale prin
afigarea pe pagina electronics a casel de asigurdrl de sénétate, In loc vizibll, a
documentulul , Medicamentsle care contin Levetiracetam 100mg/mi solufie orala:
risc de aparifle a srorlior de medicafle asoclate cu supracoza/ "

Anexém In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
p. Pregedinte

Radu JIBICHI
DlREfORi?SMAL
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LI
L

s

ABA NATIONALA D ABIBURARI g gl g |
REGISTRATURA gENE ALA
NTRARE / IBSIRE N, jgjé/ ?
ATA goa,tm?/z/ZQ(g,

CASA NATIONALA pg ASIGURARI pE SANATATE

Dorim sj vy aducem |[q cunogtingd masurije ixitreprinse de Agoentia
Europeany a Medicamenty|y; 8i Agentia Nationaly g Medicamentuly; i a
MD

profesionigtii din domeniy| SAnBALI", Aceasty modalitate de informare,
' utilizatd sistematic in Uniunea Europeany, are oq SCOP avertizaren corpulu
medical Supra  unor probleme de siguranid 1 administrareg unor
medicamenta.

Considersm cy nu este necesary distribuitea aceste; Comunicari cxre
profesionistii din domeniy] SANBAL intrucht la data aproblirii acesty;
document, Pe teritoriul Roméniej go comercializeazy medicamentele Keppra
100 mg/m| solutie oraly i Levetiracetam Actavis 100 mg/ml solutie oraly oy

ANMDM publicd pe website (www,gmn.ro) aceasty Comunicare, |g
rubricg Medicamente do Uz Uman - Fﬂrmacovigilen;ﬁ ~ Comunicayi directe
céitre profesionistii din domeniu) sanatayii,

Anexim |a aceastd adresy documenty) mentionat anterior.

Precizim cj aceastd informare g fost transmigy $i Ministary]uj Sinaaij
= Directia Farmaceuticy 81 Dispozitive Medicale, Colegiului Medicilop din
Roménia gi Colegiulu Farmacigtilor din Romanig,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-Alexa ndru MIXICH
o
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Medicamente care contin levetiracetam 100 mg/ml solutie oralii:
risec de aparitie a crorilor de medicatie asocinte cu supradoza J

Stimate profesionist din domeniul sfnditatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, companiile UCB Pharma
Roménia SRL §i Teva Pharmaceuticals doresc s va informeze cu privire |

urmétoarele aspecte de sigurant asociate cy administrarea medicamentelor care
conjin levetiracetam, ’

Rezumat

® Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
contin levetiracetam solutie orald, cu o dozA de pan¥ la 10 ori mai mare.
Majoritatea cazurilor au aparut la copii cu vérsta cuptinsd Intre 6 lunj i |1
ani. Principala cauzi identificaty a fost utilizarea unei seringi dozatoare
inadecvate (de exemplu, sering de 10 ml in locul celei de 1 ml, determinénd
administrarea unei doze de 10 ori maj mare),

¢ Medicii trebuie s¥ presctie intotdeauna doza in mg, cu precizarea
echivalentului in ml, In conformitate cu vérsta pacientului,

* Farmacigtii trebuie si asigure eliberarea formei adecvate de prezentare n
solutiei orale de levetiracetam.

* La fiecare eliberare a unei prescriptii medicale, medicif ¢i farmacigtii trebuie
s# instruiascd pacientul gi/sau persqana care il ingrijeste cu privire la
modalitatea corectd de mésurare a dozsi presctise.

a LEe]

¢ La fiecare prescriptie medicals, profegionistii din domeniul s¥natajii trebuie
:aminteasch pacientilor sau_persodnelor care asiourd ing 2a_acesfors

(] i 1 L] 8
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Odati golit ﬂaconu, seringa nu se pAstreaz si trebuie aruncat,

T *
0Dligatia de g

Informafil suplimentare referitoare la pm/glema de siguranti si recomandiivile
respective

Supradozarea levetiracetarmnului poate determina reactii adverse grave, cum sunt
reducerea gradului de congtientd, deprimare tespiratorie §i coms,
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In cazurile in care 8-a putut stabili cayza, supradozarea accidentald raportath a fost
provocats fie de utilizarea une; seringi hecorespunzéitoare, fie de infelegerea gregita

de citre persoana care administrenzll medicamentul a modulvi corect de masurare a
dozei,

* Medicii trebuie s prescric forma farmaceutic recomandats pentru
medicamentele care contin levetiracetam soluie oral¥, cu seringa
corespunzéitoare pentru vArsta/greutates pacientului, Farmacistul trebuie si se
asigure i este eliberatd seringa corespunzAtoare forme] de prezentare, astfel;

o Flaconul a 150 ml cy seringa de | ml pentry sugarii cu vérsta cuprinsi
intre 1 lund gi 6 luni; '

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

© Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 ml pentru copiii cu vérsta de 4 ani
sau mai mare gi greutate corporald maj mici de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cy seringa de 10 ml pentru copiii, adolescentii gi
adulfii cu greutatea corporalll de 50 kg sau mai mare.

Pentru diferentierea mai clard a dozelor recomandate §i pentru evitarea confuzisi in
logiturd cu dimensiunea adecvats a flaconului si a seringii, companiile detintoare
de autorizatii de punere pe piathi penttu medicamente care confin levetiracetam
solutie orald i§i vor revizuj prospectul si ambalajul secundar (cutle) al formei de
prezentare, Pentru a reduce §i mai mult riscul erotilor de dozare, detinatorii
autorizatiei de punere pe piaf care comercializeazd mai mult de o form3 de
prezentare a levetiracetam solutic orall au fost incurajati s¥ foloseasch coduri de
culoti gi pictograme pentru:

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

(if) a preciza in mod clar intervalul de VArstd pentru care este destinatd forma
respectivd de prezentare (avertizare existenta pe ambalajul secundar gi
eticheta flaconului)

(i) a preciza in mod clar pe ambalaj/etichetd care dispozitiv de dozare
trebuie folosit cu o anumita forma de prezentare.

Medicamentele care songin levetiracetam 100 mg/ml solutie orala sunt indicate:

* ca tratament adjuvant al crizelor convulsive partiale, cu sau fird generalizare
secundardl incepénd cu vérsta de | lun

* ca ftratament adjuvant al crizelor mioclonice la pacienti cu epilepsie
mioclonicd juvenild gi/sau al crizelor tonico-clonice primar generalizate a
pacienti cu epilepsie generalizats idiopaticd incepfind cu vérsta de 12 anj

* ca monoterapie in tratamentul crizelor convulsive parfiale cu sau fary
generalizare secundardl, tncepind cu vérsta de 16 ani,
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Apel la raportarea reactitior adverse

Este important s raportati orice reactie advers3 asociats cu medicamentele care
confin levetiracetam 100 mg/ml solufie orald ctre Agentia Nationald a
Medicamentulu; gi a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul national
de raportare spontani, prin intermediul "Figei pentru raportarea spontand a
teactiilor adverse la medicamente”, Acestd figd este disponibily pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului gi g Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro),

la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversy, $i se trimite
cltre;

Agentia Nationali a Medicamentului si n Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sndtescu, Nr. 48,
Sector 1, 011478 - Bucuregti, Romania
" Tel: +4 0757 117 259
Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizafie
de punere pe piath UCB Pharma

Pentru Intrebéri gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentuluj
Keppra in conditii de siguranta si eficacitate §i pentru raportarea reactiilor adverse
Suspectate, vd rugiim s# va adresatj definfitorului autorizatiei de punere pe piatl, la
urméitoarele date de contact: |

UCB Pharma Roménia S.R.L.

Banu Antonache 40-44, sector |

Bucuresti, 011665, Roménia

Tel: + 40 21 300 29 04

Fax:+4021311295

e-mail: Andrei.Capatina@ucbh.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autorizafie
de punere pe piath Teva Pharmaceuticals
Pentru intrebéri §i informatii suplimentare referitoare la utilizares medicamentului
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/ml solutie orals in condifii de sigurantd si
eficacitate §i pentru raportares reactiilor adverse suspectate, v& ruglm s va adresati
detinftorului autorizatiei de punere pe piath, la urmitoarele date de contact:

SC Teva Pharmaceuticals SRL

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

050726 - Bucuresti, 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 contin levetiracetam 100 mg/ml solutie orald §i care sunt
comercializate in Roménia la momentul aprobrii acestei comuniciri citre
profesionigti sunt:

Medicament : Definiitor de autorizatie de puncre pe
piati

Levetiracetam Actavis Group 100 Teva Pharmaceuticals

mg/ml solutie orald

Keppra 100 mg/ml solutie orala UCB Pharma

4/4



