COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarile EMA privind utilizarea in conditii de siguranta a
medicamentului Keppra solutie orala

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat
pe website-ul EMA

EMA, 14 Octombrie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarile EMA privind utilizarea in conditii de

siguranta a medicamentului Keppra solutie orala
Se recomanda ca medicamentul sa se administreze exclusiv cu ajutorul seringii
dozatoare incluse Tn ambalaj

Tn prezent, s-au luat o serie de masuri prin care si se asigure utilizarea
seringii dozatoare pentru masurarea dozei adecvate de medicament Keppra
solutie orala evitandu-se astfel erorile de medicatie. Medicamentul Keppra
(levetiracetam) se utilizeaza in tratamentul epilepsiei la adulti si copii.

La copii, doza de medicament Keppra este proportionala cu greutatea
corporald si varsta copilului, iar solutia orala este forma farmaceutica preferata
n cazul copiilor cu varsta sub 6 ani. Medicamentul este disponibil sub forma de
solutie cu concentratia de 100 mg/ml intr-un flacon de 150, respectiv 300 ml,
ambalat alaturi de o seringa de 1,3 sau 10 ml.

La administrarea solutiei orale de levetiracetam s-au raportat cazuri de
supradozaj accidental, majoritatea la copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 11
ani. Cele mai multe cazuri au aparut din cauza utilizarii unei Seringi dozatoare
inadecvate (de exemplu, seringd de 10 ml n locul celei de 1 ml, determinand
administrarea unei doze de 10 ori mai mare) sau a neintelegerii de catre
persoana care administreaza solutia a modului corespunzator de masurare a
dozei. Desi adesea lipsit de simptome, supradozajul cu levetiracetam poate
totusi provoca somnolenta, agitatie, tulburari de respiratie si coma.

Pentru evitarea erorilor de medicatie si a riscului de supradozaj cu
medicamentul Keppra, parintilor si persoanelor care asigura ingrijire 1i se
recomanda utilizarea exclusiva a seringii care insoteste medicamentul. Cutiile Tn
care este ambalat medicamentul si etichetele acestora vor avea culori diferite si
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2016/10/WC500214253.pdf

vor indica Th mod clar volumul flaconului, volumul seringii dozatoare, precum
si intervalul de varsta a copilului pentru care este indicat medicamentul, astfel:

=,

1ml lani

3ml luni

&)1

Totodata, pentru reducerea la minimum a riscului de utilizare a unei doze
incorecte, si Prospectul va include instructiuni mai clare adresate parintilor si
persoanelor care asigura ingrijirea copilului. In acelasi timp, acestora li se
recomandd s3a arunce intotdeauna cu grija seringa in momentul golirii
flaconului.

Informatii pentru pacienti si persoanele care asigura ingrijirea acestora

Medicamentul Keppra se utilizeaza pentru tratamentul epilepsiei la adulti
si copii. Substanta activa se numeste levetiracetam.

Pentru copiii cu varsta sub 6 ani, forma farmaceutica a medicamentului
Keppra preferata este solutia pentru administrare orald, cu ajutorul
seringii dozatoare incluse in ambalajul medicamentului. In functie de
varsta copilului, volumul seringii poate fi de 1, 3 sau 10 ml.

Au existat cazuri de folosire a unei seringi dozatoare nepotrivite pentru
masurarea dozei de solutie orald (de exemplu, seringa de 10 ml s-a
utilizat in locul celei de 1 ml) sau cazuri de masurare necorespunzatoare a
dozei care au dus la administrarea unei doze mai mari de medicament. Tn
unele situatii, supradozajul poate provoca somnolenta, agitatie, tulburari
de respiratie si coma.

Pe cutia si eticheta de pe flaconul medicamentului Keppra solutie orala
urmeaza sa se indice clar, prin culori diferite, volumul flaconului,
volumul seringii dozatoare, precum si intervalul de varsta caruia ii este
destinat medicamentul.

Medicul sau farmacistul va face recomandari parintilor si persoanelor
care asigura ingrijirea copilului cu privire la modul adecvat de masurare a
dozei de medicament Keppra.
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e La masurarea dozei de medicament Keppra solutie orald parintii si
persoanele care asigura Ingrijirea copilului trebuie sa utilizeze numai
seringa dozatoare inclusa in ambalaj. Odata golit flaconul, seringa nu se
pastreaza si trebuie aruncata.

e Parintilor/persoanelor care asigura ingrijirca copilului si care au
nelamuriri cu privire la acest medicament 1i se recomanda sa se adreseze
medicului sau farmacistului

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

S-au raportat cazuri de supradozaj accidental cu levetiracetam solutie orala,
ca urmare a administrarii de doze de medicament de pana la 10 ori mai mari, Tn
majoritate la copii cu varste cuprinse intre 6 luni si 11 ani. In cazurile in care s-a
putut stabili cauza, supradozarea accidentala raportata a fost provocata fie de
utilizarea unei seringi necorespunzatoare, fie de intelegerea gresita de catre
persoana care administreazd medicamentul cu privire la modul corect de
masurare a dozei.

Pentru diferentierea mai clara a fiecarei forme de prezentare, ambalajul
secundar si eticheta flaconului Tn care este ambalat medicamentul Keppra 100
mg/ml solutie orala vor fi colorate diferit:

(i)  albastru, pentru flaconul de 150 ml, prevazut cu seringa de 1 ml;
(i)  verde, pentru flaconul de 150 ml, prevazut cu seringa de 3 ml;

(iii)  portocaliu, pentru flaconul de 300 ml, prevazut cu seringa de 10 ml.

Profesionistii din domeniul sanatdtii sunt rugati sd respecte urmatoarele
recomandari:

e Medicii trebuie sa se asigure ca prescriu forma de prezentare
corespunzatoare varstei pacientului.

e Doza trebuie intotdeauna prescrisd Th mg, cu precizarea echivalentului Tn
ml, in functie de varsta reala a pacientului.

e Farmacistii trebuie sa asigure eliberarea formei adecvate de prezentare a
medicamentului Keppra.

e La fiecare prescriptie medicala, pacientului si/sau persoanei care asigurd
ingrijirea trebuie sa 1i se facd recomandari cu privire la modalitatea
corecta de masurare a dozei prescrise.

e La fiecare prescriptic medicald, profesionistii din domeniul sanatatii
trebuie sa reaminteasca pacientilor sau persoanelor care asigura ingrijirea
acestora obligatia de a utiliza exclusiv_seringa inclusa in ambalajul
medicamentului. Odata golit flaconul, seringa nu se pastreaza si trebuie
aruncata.
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Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Keppra (levetiracetam) se utilizeaza Tn tratamentul
epilepsiei si se poate folosi in monoterapie la pacientii cu varsta peste 16 ani cu
epilepsie nou diagnosticata, pentru tratarea crizelor convulsive partiale cu sau
fara generalizare secundara. Totodata, acesta se poate folosi si ca adjuvant
pentru alte medicamente antiepileptice, Tn tratamentul crizelor convulsive
partiale, cu sau fara generalizare secundara, la pacientii cu varsta peste o luna,
in cazul crizelor mioclonice la pacienti cu varsta peste 12 ani, cu epilepsie
mioclonica juvenilda, precum si al convulsiilor tonico-clonice primar
generalizate la pacienti cu varsta peste 12 ani, cu epilepsie generalizata
idiopatica.

Medicamentul Keppra este disponibil sub forma de solutie orala,
comprimate si solutie perfuzabild (picurare in vena). Mai multe informatii
despre medicamentul Keppra se pot gasi pe site-ul EMA: ema.europa.eu/Find
medicine.

Tntrucét in Uniunea Europeanid se comercializeazia mai multe generice ale
medicamentului Keppra, obligatia de aplicare a noilor masuri referitoare la
utilizarea culorilor pentru diferentierea mai clard a formelor de prezentare a
medicamentului, indicarea clara pe ambalaj si pe eticheta a intervalului de
varsta a copilului caruia ii corespunde forma respectiva de prezentare, precum si
a dispozitivului dozator care trebuie utilizat, revine si companiilor care
comercializeaza solutii orale generice ale medicamentului levetiracetam.

Informatii suplimentare despre procedura

Cazurile de supradozaj cu solutie orala de levetiracetam au fost analizate n
contextul evaluarii unui semnal de siguranta. Semnalele de siguranta constituie
informatii privitoare la un eveniment advers nou sau incomplet documentat, a
carui cauza posibila este administrarea unui medicament, si care justifica
intreprinderea de cercetari suplimentare.

Evaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman. Recomandarile PRAC au fost transmise
Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil cu
problemele privind medicamentele de uz uman, care le-a aprobat. In prezent, se
asteaptd masuri din partea Detindtorului autorizatiei de punere pe piatd a
medicamentului Keppra, in acord cu recomandarile formulate.
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Contactati ofiterii pe presa ai EMA
Monika Benstetter

Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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