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COMT]MCARE DIRECTA CATNN PROFESIONI$TII DIN DOMEMT]L
sAxArArn

Decembrie 2020

Briviact 10 mg/ml solufie oralS (brivaracetam): flacoane cu diametrul g6tului
mai mic (lot afectat:304224)

Stimate farmacist,

De comun acord cu Agenfia F.uropeanE. a Medicamentului (EMA) qi cu Agenlia
Nafional[ a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale 

' jin Rominia
(ANMDMR), compania UCB Pharma RomAnia d.oreqte sf, vI inform eze cuprivire
la urmdtoarele:

Rezumst

' Un numEr mic de flacoane din sticli din unele loturi de Briviact 10mg/ml
solufie orali, 300 ml, au un diametru al giturui pufin mai mic, ceea ce f,acedificili introducerea adaptorului seringii pentru administrare oralii, in
vederea extragerii soluliei cu ajutorul respectivei seringi.

' Discutafi aceasti problerni cu pacientul/apartinltorul atunci c6nd eliberafi
medicamentul $i, dacr este posibil, verifieafi impreunr cupacientul/aparfinitorul dacii adaptorul se potrivegte in ilu.orru-l eliberat. in
cazul in care adaptorul nu se potrivegte in flaconul respectiv gi existi
dificultlfi la extragerea dozei, flaconul in cauzi trebuie iniocuit cu un alt
flacon.

' Problema identificatr Ia nivelul flaconuluir ;i anume giful ingustat, nu
alecteazi siguranfa medicamentului Briviact l0mg/mllolufie -oral5. 

Cu
toate acestea, nu poate fi exclus un risc minim de eroare de dozare din cauza
utiliz5rii llaconului defect sau a utilizrrii seringii f;irii adaptor.

' Compania UCB colaboreazi cu producitorul de flacoane de sticli pentru a
rezolva aceastfl problemi. Lotul poten{ial afectat distribuit in Rominia este
lotul 304224.in lotul distribuit, a carui duratE de valabilitate este p6n5 in
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2025, pot fi foarte pufine sticle dintre cele afectate. Prin urrnare, reclamatii
privind calitatea ar putea fi primite p6nr la acel termen.

Informalii suplinuntare referitoare la problema de siguranld

Briviact este indicat ca terapie adjuvanti in tratamentul crizelor convulsive parfiale, cu sau fEri
generalizare secundar5, la pacienli epileptici, adulli gi adolescengi qi copii cu versia incepdnd de la
4 ani.
Un numdr mic de flacoane din sticlS din loturile potential afectate ale medicarnentului Briviact 10
rng/ml solulie orali au un d.iarnetru al gdtuluipuiin mai mic Ai, de aceea, adaptorul seringii inclus
in ambalaj nu se potrivegte la aceste flacoane. AceastE nepotrivire ace oiRcita exkagerea dozei de
solulie orald din flacon, utilizAnd seringa pentru administrare oratd (aga .u* .It. descris in
prospectul medicarnentu lu i).

lotuf potenfial afectat distribuit in Romdnia este lotul 3o4zz4.
In lotul potenfial afectat distribuit in Rom6nia, a cErui durati de valabilitate este p6ni in 2a25, potfi foarle pu[ine stic]e dintre cele afectate. Prin urmare, reclama{ii privind calitatea ar putea fiprimite p6nd la acel termen.
Pacien(iilaparfinatorii trebuie si fie informa[i despre aceasta problema atunci cind te etiberati
Briviact l0 rng/ml solufie oral5, Verificarea potrivirii adaptorulri tu flu"onul eliberat tr.b;;;;;
impreund cu pacientul/aparlinAtorul, dac5 este posibit.
Daci adaptorul nu se potrivegte la flacon ;i exist[ dificultali la extragerea dozei, flaconul eliberat
trebuie inlocuit cu un alt flacon. Compania UCB va rarnbuisa costul acestei inlocuiri.
De;i seringile pentru adrninistrare oralS incluse in ambalajul medicarnentului Briviact l0 mg/ml
solulie orald nu sunt afectate, nu poate fi exclus un risc rninim de erori de dozare din cauza acestei
probleme menfionate anterior' Cu toate acestea, problema gatului ingust al flaconului nu afecteazd
siguranfa rnedicamentului Briviact l0 mg/ml solulie orali.

Apel lo rapoilarea de reaclii atlverse

Vr rugdrn sd consultali prospectul medicamentului pentru a raporta orice reacfii adverse asociate
medicamentului Briviact.
Este important si raportali orice reacfie adversa suspectatd, asociatr cu administrarea
medicamentului Briviact, citre Agenlia Naiional6 a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale
din Rom6nia, in conformitate cu sistemuI na[ional de raportare spontana" utilizind formutarete de
:u.P9|uit disp-onibile pe pagina web a Agenfiei Nalionale a Medicamentului qi a Dispozitivetor

Y:,*i't din Rominia (www.anm-ro;, la secliunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reaclie
aoversa.

fsenfia Nafionali a Medicaruentului gi a Dispozitivclor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector I
Bucureqti 01 I478-RO, Rom6nia
Fax: +4 0213 163 49't
E-mail: adr@anm.ro
www.anm,ro
Raportare on line la I in k-u I urmitor: h ttps ://ad r. anm.ro/
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Siguran{a pacieniilor este de cea rnai mare importanfE pentru UCB. Aceasta include rnonitorizarea
continui a raportului beneficiu-risc al medicamentului.
Reactiile adverse suspectate se pot raporta qi c5.tre compania UCB Pharma Rominia, la
urmdtoarele date de contact:
E-mail dsroumania@ucb.com
TeI.0213002904

Coordonalele de contacl ale reprezenlanlei locale a Delindtorului de aulorizalie de punere pe
piatd
DacE aveli orice intreblri, vd rugim s6 contactafi:
UCB Pharma Romania
Str.Banu Antonache, 40-44
Persoana de contact:
Iuliana Cusma, MSL
Tel: +40748222768
Ernail : iul iana.cusma@ucb.com

Cu stimd,
Cristina Coteafi
Local Safety Officer Romdnia
UCB Pharma Rominia
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