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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATIL

Decembrie 2020

Briviact 10 mg/ml solutie orald (brivaracetam): flacoane cu diametrul gatului

mai mic (lot afectat: 304224)

Stimate farmacist,

De comun acord cu Agentia Buropeani a Medicamentufui (EMA) si cu Agentia
Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR}, compania UCB Pharma Roméaia doreste si v informeze cu privire
la urmatoarele:

Rezumat
+ Un numir mic de flacoane din sticl# din unele loturi de Briviact 10mg/ml

solutie orald, 300 ml, an un diametry al gAtnloi putin mai mic, ceea ce face
dificild introducerea adapioruloi seringif pentru administrare orali, in
vederea extragerii solutiei cu ajutorul respectivef seringi.

Discutafi aceasti problem cu pacientul/apartinitorul atunci cind eliberati
medicamentul §i, daci este posibil, verificati impreuni cu
pacientul/apartinitorul dacd adaptorul se potriveste in flacennt eliberat. In
cazul In care adaptorul nu se potriveste in flaconul respectiv si existd
dificultati Ia extragerea dozei, flaconul in cauzi trebuie inlocuit cu un alt
flacon.

Problema identificati la nivelul flaconului, si anume gitul fngustat, nu
afecteazi siguranta medicamentului Briviact 10mg/ml solugie orali. Cu
teate acestes, nu poate fi exclus un risc minim de eroare de dozare din cauza
utilizirii flaconului defect sau a ntilizirii seringii firi adaptor.

Compania UCB colaboreazi cu producitorul de flacoane de sticki pentru a
rezolva aceastd problemi. Lotu) potential afectat distribuit in Roméania este
lotul 304224. In lotul distribuit, a cirui durat3 de valabilitate este pini in
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2025, pot {i foarfe putine sticle diatre cele afectate. Prin urmare, reclamatii
privind calitatea ar putea fi primite pini la acel termen.

Inforafii suplimentare referifoare la problema de siguranfi

Briviact este indicat ca terapie adjuvanti in tratamentul crizelor convulsive partiale, cu sau fird
generatizare secundar?, la pacienti epileptici, adulti si adolescenti st capii eu varsta incepind de la
4 ani.

Un numir mic de flacoane din sticla din loturile potential afectate ale medicamentului Briviact 10
mg/ml solutie orald au un diametru a] gdtutui pujin maj mic gi, de aceea, adaptorul secingii inclus
in ambataj nu se potriveste fa aceste flacoane. Aceasti nepoirivire face dificila extragerea dozei de
sofutie orald din flacon, utilizand seringa pentru administrare orald (aga cum este desecris in
prospectul medicamentului),

Lotul potential afectat distribuit in Romania este Iotul 304224,

in lotu! potengial afectat distribuit in Romdnia, a edtul durata de valabilitate este pand in 2025, pot
fi foarte putine sticle dintre cele afectate. Prin urmare, reclamatii privind calitatea ar putea fi
primite pand la acel termen.

Pacientli/aparfinatorii trebuje s3 fie informafi despre aceastd problem3 atunci cind le eifberafi
Briviact 10 mg/mi solutie oralz, Verificarea potrivirii adaptorulni fa flaconul eliberat trebuie ficuta
impseund cu pacientul/aparjintorul, daci este posibil,

Daca adaptorul nu se potriveste 1a fiacon sf existi dificultiyi la extraperea dozei, flaconul eliberat
trebuie Inlocuit cu un alt flacon. Compania UCB va rambursa costol acestei inlocuirt.

Desi seringile peotru administrare oral incluse In ambalajul medicamentului Briviact 10 mg/ml
solufie erala nu sunt afectate, nu poate fi exclus un rise minim de erori de dozare din cauza acestei
probleme mentianate anterior. Cu toate acestea, problema gatului Tngust al flaconului nu afecteazi
siguranta medicamentului Briviact 10 mg/mi solufie orals,

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Vi rupam =3 consultafi prospectu] medicameniulai penteu & raporta orice reactii adverse asociate
medicamentului Briviact.

Este important si raportati orice reactie adversi suspectati, asociatd cu administrarea
medicamentului Briviact, catre Agentia Nationalé a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizdnd formularele de
raportere disponibile pe pagina web a Agenfiel Nationale 2 Medicamentulul §i a Dispozitivefor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie
adversa.

Agentia Nafionali 2 Medicamentului si o Dispozitivelor Medicale din Romdfinia
Str. Aviator Sanatescy nr. 48, sector 1

Bucuresti (#11478-R0, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ANm. o

Rapertare online la link-ul urmétor: https:/adr.aom.rof
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Siguranta pacientilor estz de cea mai mare importan{a pentru UCB. Aceasta include monitorizarea
continué a raportului beneficiu-risc al medicamentulvi.

Reacfifle adverse suspectate se pot raporta §i citee compania UCB Pharma Roménia, la
urmituarele date de contact:
E-mail dsroumania@uch.com
Tel. 0213002904

Coordonaiele de contact ale reprezentaniel locale a Defindtorului de autorizagie de punere pe
platd

Dacd avefi orice intrebiri, v rugBm s3 contactati:

UCB Pharma Romania
Str.Bane Antorache, 40-44
Perscana de contact:

Iuliana Cusma, MSL

Tel: +40748222768

Email: juliana.cusma@uch.com

Cu stimi,

Cristina Coteatd

Local Safety Officer Roménia
UJCB Pharma Roménia




