Rezumatul planului de management al riscului pentru
Levetiracetam 100 mg/ml solutie orala,
Levetiracetam 250, 500, 750 si 1000 mg comprimate filmate si
Levetiracetam SUN 100 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

(levetiracetam)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (RMP) pentru Levetiracetam 100
mg/ml solutie orald, Levetiracetam 250, 500, 750 si 1000 mg comprimate filmate si Levetiracetam
SUN 100 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild. PMR detaliaza riscurile importante ale
Levetiracetamului, cum aceste riscuri pot fi reduse la minimum si cum vor fi obtinute mai multe
informatii despre riscurile si incertitudinile legate de Levetiracetam (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Levetiracetam si prospectul sau oferd informatii
esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor cu privire la modul 1n care trebuie
utilizat Levetiracetam.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Levetiracetam este indicat ca monoterapie in tratamentul crizelor cu debut partial cu sau fara
generalizare secundard la adulti si adolescenti de la 16 ani cu epilepsie nou diagnosticata.
Levetiracetamul este indicat ca terapie adjuvanta:

¢ 1n tratamentul crizelor cu debut partial cu sau fard generalizare secundara

¢ la adulti, adolescenti, copii si sugari de la varsta de 1 luna cu epilepsie.
e 1In tratamentul crizelor mioclonice la adulti si adolescenti de la 12 ani cu epilepsie
mioclonica juvenila.
¢ in tratamentul crizelor tonico-clonice primare generalizate la adulti si adolescenti de la 12
ani cu epilepsie generalizata idiopatica
Levetiracetam SUN concentrat este o alternativa pentru pacienti cand administrarea orald nu este
temporar fezabila (vezi RCP pentru indicatia completa).
Contine levetiracetam ca substantd activa si are urmatoarele cai de administrare:

- Cale de administrare orala: ,,Levetiracetam 100 mg/ml solutie orald” si Levetiracetam 250, 500,
750 s1 1000 mg comprimate filmate

- Numai pentru administrare intravenoasa ,,Levetiracetam SUN 100 mg/ml concentrat pentru
solutie perfuzabild”.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Levetiracetamului, impreuna cu masurile de minimizare a acestor riscuri
si studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Levetiracetamului, sunt prezentate mai
jos.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta, din
prospectul si din RCP adresate pacientilor si cadrelor medicale ;
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e Indrumari importante pe ambalajul medicamentului;

e Marimea ambalajului autorizatd — cantitatea de medicament dintr-un ambala;j este aleasa
astfel Incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

e Statutul legal al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat pacientului
(de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la minimizarea riscurilor
acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind de minimizare a riscurilor.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate Tn mod regulat , inclusiv evaluarea PSUR, astfel incat sa se poata lua masuri imediate,
daca este necesar. Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilentd de rutina.

Daca informatiile importante care pot afecta utilizarea 1n sigurantd a Levetiracetam nu sunt inca
disponibile, acestea sunt enumerate mai jos la ,,informatii lipsa”.

11.A4 Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Levetiracetam sunt riscurile care necesitd activitati speciale de gestionare
a riscurilor pentru a investiga In continuare sau a minimiza riscul, astfel incat medicamentul sa
poata fi administrat 1n siguranta.

Riscurile importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt
preocupari pentru care existd suficiente dovezi ale unei legdturi cu utilizarea Levetiracetam.
Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este
posibild pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu a fost incd stabilitd si necesitd o
evaluare suplimentard. Informatiile lipsa se refera la informatiile privind siguranta medicamentului
care lipsesc in prezent si care trebuie colectate.

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa pentru pacientii cu varsta cuprinsa

intre 1 luna si mai putin de 4 ani

Riscuri importante| Niciunul
identificate

Riscuri potentiale| Niciunul
importante

Informatii lipsa Efecte pe termen lung asupra Invatarii, inteligentei, cresterii, functiei
endocrine, pubertatii si potentialului fertil la copiii cu epilepsie sau la
copiii expusi in utero

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa pentru pacientii cu varsta de 4 ani si

peste

Riscuri importante| Niciunul
identificate

Riscuri potentiale| Niciunul
importante
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Informatii lipsa e Efecte pe termen lung asupra invatarii, inteligentei, cresterii,
functiei endocrine, pubertdtii si potentialului fertil la copiii cu
epilepsie sau la copiii expusi in utero

e Inriutitirea controlului convulsiilor in timpul sarcinii

11. B Rezumatul riscurilor importante

Rezumatul riscurilor importante si informatiile lipsa (pacienti cu varsta cuprinsa intre 1
luna si mai putin de 4 ani)

Riscuri importante identificate: Niciunul

Riscuri potentiale importante: Niciunul

Informatii lipsa: efecte pe termen lung asupra invatarii, inteligentei, cresterii, functiei
endocrine, pubertatii si potentialului fertil la copiii cu epilepsie sau la copiii expusi in
utero

Risc minimizarea masuri Masuri de rutind de minimizare a riscurilor:
Disponibil numai pe baza de reteta

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)
Sectiunea 4.4 (Atentionadri si precautii speciale) si
Sectiunea 4.6 (Fertilitate, sarcind si alaptare)

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:
Niciuna

Rezumatul riscurilor importante si informatiilor lipsa (pacienti cu varsta de 4 ani si peste)

Riscuri importante identificate: Niciunul

Riscuri potentiale importante: Niciunul

Informatii lipsa: efecte pe termen lung asupra invatarii, inteligentei, cresterii, functiei
endocrine, pubertatii si potentialului fertil la copiii cu epilepsie sau la copiii expusi in
utero

Risc minimizarea masuri Masuri de rutind de minimizare a riscurilor:
Disponibil numai pe baza de retetd Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) Sectiunea 4.4
(Atentiondri si precautii speciale) si Sectiunea 4.6
(Fertilitate, sarcina si alaptare) Masuri
suplimentare de minimizare a riscului: Niciuna

Informatii lipsa: deteriorarea controlului convulsiilor in timpul sarcinii

Risc minimizarea masuri Masuri de rutind de minimizare a riscurilor:
Disponibil numai pe baza de prescriptie medicala
Sectiunea 4.6 din RCP (Fertilitatea, sarcina si
alaptarea) Masuri suplimentare de minimizare a
riscului: Niciuna
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11.C Plan de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piata

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Levetiracetam.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Levetiracetam.
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