Noiembrie 2016

Medicamente care contin levetiracetam 100 mg/ml solutie orala:
risc de aparitie a erorilor de medicatie asociate cu supradozaj

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, companiile UCB Pharma
Roménia SRL si Teva Pharmaceuticals doresc sa va informeze cu privire la
urmatoarele aspecte de sigurantd asociate cu administrarea medicamentelor care
contin levetiracetam.

Rezumat

Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
contin levetiracetam solutie orald, cu 0 dozd de pana la 10 ori mai mare.
Majoritatea cazurilor au aparut la copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 11
ani. Principala cauza identificata a fost utilizarea unei seringi dozatoare
inadecvate (de exemplu, seringa de 10 ml in locul celei de 1 ml, determinand
administrarea unei doze de 10 ori mai mare).

Medicii trebuie sa prescric intotdeauna doza in mg, Cu precizarea
echivalentului Tn ml, Tn conformitate cu varsta pacientului.

Farmacistii trebuie sa asigure eliberarea formei adecvate de prezentare a
solutiei orale de levetiracetam.

La fiecare eliberare a unei prescriptii medicale, medicii si farmacistii trebuie
sd 1nstruiascd pacientul si/sau persoana care il ingrijeste cu privire la
modalitatea corectd de masurare a dozei prescrise.

La fiecare prescriptie 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.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomandarile
respective

Supradozarea levetiracetamului poate determina reactii adverse grave, cum sunt
reducerea gradului de constienta, deprimare respiratorie si coma.
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Tn cazurile in care s-a putut stabili cauza, supradozarea accidentala raportati a fost
provocata fie de utilizarea unei seringi necorespunzdtoare, fie de intelegerea gresita
de catre persoana care administreaza medicamentul @ modului corect de masurare a
dozei.

e Medicii trebuie sa prescric forma farmaceutica recomandata pentru
medicamentele care confin levetiracetam solutie orala, cu seringa
corespunzatoare pentru varsta/greutatea pacientului. Farmacistul trebuie sa se
asigure ca este eliberata seringa corespunzatoare formei de prezentare, astfel:

o Flaconul a 150 ml cu seringa de 1 ml pentru sugarii cu varsta cuprinsa
intre 1 lund si 6 luni;

o Flaconul a 150 ml cu seringa de 3 ml pentru copiii cu varsta cuprinsa
intre 6 luni si 4 ani si greutatea corporald mai mica de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 ml pentru copiii cu varsta de 4 ani
sau mai mare si greutate corporald mai mica de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 ml pentru copiii, adolescentii si
adultii cu greutatea corporala de 50 kg sau mai mare.

Pentru diferentierea mai clara a dozelor recomandate si pentru evitarea confuziei in
legatura cu dimensiunea adecvata a flaconului si a seringii, companiile detinatoare
de autorizatii de punere pe piata pentru medicamente care contin levetiracetam
solutie orala isi vor revizui prospectul si ambalajul secundar (cutie) al formei de
prezentare. Pentru a reduce si mai mult riscul erorilor de dozare, detinatorii
autorizatiei de punere pe piatd care comercializeazd mai mult de o forma de
prezentare a levetiracetam solutie orala au fost incurajati sa foloseasca coduri de
culori si pictograme pentru:

(1) a diferentia o forma de prezentare de alta;

(i) a preciza in mod clar intervalul de varsta pentru care este destinata forma
respectiva de prezentare (avertizare existenta pe ambalajul secundar si
eticheta flaconului)

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

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

e ca tratament adjuvant al crizelor convulsive partiale, cu sau fara generalizare
secundard incepand cu varsta de 1 luna

e ca tratament adjuvant al crizelor mioclonice la pacienti cu epilepsie
mioclonicd juvenila si/sau al crizelor tonico-clonice primar generalizate a
pacienti cu epilepsie generalizata idiopatica incepand cu varsta de 12 ani

e ca monoterapie in tratamentul crizelor convulsive partiale cu sau fara
generalizare secundara, incepand cu varsta de 16 ani.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa asociata cu medicamentele care
contin levetiracetam 100 mg/ml solutic orala catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, prin intermediul “Fisei pentru raportarca spontana a
reactiilor adverse la medicamente”. Acesta fisd este disponibila pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa, si se trimite
catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti, Romania

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindatorului de autorizatie
de punere pe piati UCB Pharma

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Keppra in conditii de siguranta si eficacitate si pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate, va rugam sa va adresati detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

UCB Pharma Romania S.R.L.

Banu Antonache 40-44, sector 1

Bucuresti, 011665, Romania

Tel: + 40 21 300 29 04

Fax: +40 21 311 29 50

e-mail: Andrei.Capatina@ucbh.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie
de punere pe piatia Teva Pharmaceuticals
Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/ml solutie orald in conditii de sigurantd si
eficacitate si pentru raportarea reactiilor adverse suspectate, va rugdm sa va adresati
detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

SC Teva Pharmaceuticals SRL

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

050726 - Bucuresti, Romania

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 si care sunt
comercializate in Romania la momentul aprobarii acestei comunicari catre

profesionisti sunt:

Medicament

Detinator de autorizatie de punere pe
piata

Levetiracetam Actavis Group 100
mg/ml solutie orald

Teva Pharmaceuticals

Keppra 100 mg/ml solutie orala

UCB Pharma
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