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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATHI

Decembrie 2020

Brmact 10 mg/ml solutie orald (brivaracetam): flacoane cu diametrul gatului
mai mic (lot afectat: 304224)

Stimate farmacist,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationalda 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romaénia
(ANMDMR), compania UCB Pharma Roménia doreste si v informeze cu privire
la urmédtoarele:

Rezumat

e Un numir mic de flacoane din sticld din unele loturi de Briviact 10mg/ml
solutie oraldi, 300 m], au un diametru al gatului putin mai mic, ceea ce face
dificild introducerea adaptorului seringii pentru administrare orald, in
vederea extragerii solutiei cu ajutorul respectivei seringi.

= Discutati aceasti problema cu pacientul/apartinitorul atunci cind eliberati
medicamentul §i, daci este posibil, verificati impreund cu
paclentullapartmatorul daca adaptorul se potriveste in flaconul eliberat. in
cazul in care adaptorul nu se potrlveste in flaconul respectiv §i exista
dificultiti 1a extragerea dozei, flaconul in cauzi trebuie inlocuit cu un alt
flacon.

s Problema identificatd la nivelul flaconului, si anume gitul fngustat, nu
afecteazi siguranta medicamentului Briviact 10mg/ml solutie orali. Cu
toate acestea, nu poate fi exclus un risc minim de eroare de dozare din cauza
utilizirii flaconului defect sau a utilizarii seringii fard adaptor.

. Conipania UCB colaboreaza cu producitorul de flacoane de sticld pentru a
rezolva ateast§ problemi. Latul potential afectat distribuit in Roménia este
lotul 304224, In lotul distribuit, a ciirui durati de valabilitate este pini in
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2025, pot fi foarte putine sticle dintre cele afectate. Prin urmare, reclamatii
privind calitatea ar putea fi primite pini la acel termen.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguran{d

Briviact este indicat ca terapie adjuvanti in tratamentul crizelor convulsive partiale, cu sau fara
generalizare secundar, la pacienti epileptici, adulti si adolescenti §i copii cu vérsta incepind de la
4 ani.

Un numir mic de flacoane din sticld din loturile potential afectate ale medicamentului Briviact 10
mg/ml solutie oral% au un diametru al gétului putin mai mic i, de aceea, adaptorul seringii inclus
in ambalaj nu se potriveste la aceste flacoane. Aceasta nepotrivire face dificild extragerea dozei de
solutie orala din flacon, utilizdnd seringa pentru administrare orald (aga cum este descris in
prospectul medicamentului).

Lotul potential afectat distribuit in Romania este lotul 304224,

in lotul potential afectat distribuit in Roménia, a cdrui duratd de valabilitate este pand in 2023, pot
fi foarte putine sticle dintre cele afectate. Prin urmare, reclamatii privind calitatea ar putea fi
primite pana la acel termen.

Pacientii/aparfinitorii trebuie sa fie informaii despre aceastd problemd atunci cand le eliberati
Briviact 10 mg/m! solutie orala. Verificarea potrivirii adaptorului la flaconul eliberat trebuie facuté
impreund cu pacientul/aparfinitorul, dacé este posibil.

Daca adaptorul nu se potriveste 1a flacon si existi dificultati la extragerea dozei, flaconul eliberat
trebuie inlocuit cu un alt flacon. Compania UCB va rambursa costul acestei fnlocuiri.

Desi seringile pentru administrare orald incluse in ambalajul medicamentului Briviact 10 mg/ml
solutie oral nu sunt afectate, nu poate fi exclus un risc minim de erori de dozare din cauza acestei
probleme mentionate anterior. Cu toate acestea, problema gatului ingust al flaconului nu afecteaza
siguranta medicamentului Briviact 10 mg/ml solutie orald.

Apel la raportdrea de reactii adverse

Vi rugdm si consultafi prospectul medicamentului pentru a raporta orice reactii adverse asociate
medicamentului Briviact.

Este important si raportai orice reactie adversid suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Briviact, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, in conformitate cu sistemul najional de raportare spontana, utilizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversd.

Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu ar. 48, sector |

Bucuresti 011478-R0, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ann.ro

Raportare online la link-ul urmétor: https://adr.anm.ro/




1\021-3163497 ANMDM 10:27:17  23-12-2020

Siguranta pacientilor este de cea mai mare importan{a pentru UCB. Aceasta include monitorizarea
continui a raportului beneficiu-risc al medicamentului.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania UCB Pharma Romidnia, la
urmétoarele date de contact:

E-mail dsroumania@ucb.com
Tel. 0213002504

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizafie de punere pe
piagd

Daci avefi orice intrebiri, va rugdm si contactafi:

UCB Pharma Romania

Str.Banu Antonache, 40-44

Persoana de contact:

Iuliana Cusma, MSL

Tel: +40748222768

Email: juliana.cusma@ucb.com

Cu stima,

Cristina Coteata

Local Safety Officer Roménia
UCB Pharma Romaénia
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