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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Dorim si v4 aducem la cunogtingi mésurile Intreprinse de Agentin
Europeand a Medicamentului $i Agentia Nationalg a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical
privind medicamentele care contin levetiracetam 100 mg/ml solutie orali
$i riscul de aparitie a erorilor de medicatie asociate cu supradozare, Se
recomandd informarea profesionigtilor din domeniyl sAndtatii Tn leghiturd cu
acest aspect prin intermediul unui document de tip ,Comunicare direct cétre
profesionigtii din domenjul SANAALT”, Aceast! modalitate de informare,

' utilizatd sistematic n Unjunea Europeand, are ca scop avertizarea corpului
medical asupra unor probleme de siguranid n administrarea unor
medicamente,

Considerim o nu este necesarli distribuirea acestei Comunicdri chitre
profesionigtii din domeniul SANBMAUI Tnttucht la data aprobiirii acesty]
document, pe teritoriul Roménijei se comercializeazi medicamentele Keppra
100 mg/ml solutie oraly gi Levetiracetam Actavig 100 mg/ml solutie orald cu
o singurdl formdl de prezentare, respectiv flaconul a 300 ml cu seringa de 10
ml. In situajia punerii pe piaf a mai multor forme de prezentare pentru
levetiracetam 100 mg/m solutie orald, respectiv flacoane de 150 m| cu
seringa de | ml gi 150 m] cu seringa de 3 ml, companiile detindtoare de
autorizatie de punere pe piatd vor informa ANMDM si vor lua mésuri pentru
distribuirea acestui document destinat profesionigtilor din domenjul sBndatafii,

ANMDM publict pe website (www.anm.ro) aceasts comunicare, la
rubrica - Medicamente de Uz Uman « Farmacovigilent ~ Comunicari directe
cétre profesionigtii din domeniul séndtiyii,

Anex#im la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

Precizlim c# aceastdd informare a fost transmisa si Ministerului Sanatatii
= Directia Farmaceutici gi Dispozitive Medicale, Colegiului Medicilor din
Romdnia §i Colegiului Parmacigtilor din Romdnia.

VICEPRESEDINTE,
Dr, Viad-Alexandru MIXICH
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Medieamente care confin levetirncetam 100 mg/ml solutie orali:
risc de aparitie a crorilor de medicatic asociate cu supradozaj

Stimate profesionist din domeniul sintaii,

De comun acord cu Agentia Buropeand a Medicamentului (EMA) 35i cu Agentia
National% a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, companiile UCB Pharma
Roménia SRL si Teva Pharmaceuticals doresc si v& informeze cy privire la
urmétoarele aspecte de sigurantll asociate cu administrarea medicamentelor care
contin levetiracetam,

Rezumat

* Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
conin levetiracetam solutie orald, cu o dozi de plnd la 10 ori mai mare,
Mejoritatea cazurilor au apirut la copii cu vArsta cuprinsi Intre 6 luni gi 11
ani. Principala cauzdi identificatd a fost utilizarea unei seringi dozatoare
inadecvate (de exemplu, seringsl de 10 ml in locul celei de 1 ml, determinénd
administrarea unei doze de 10 ori mai mare).

* Medicii trebuie sl prescrie intotdeauna doza n mg, cu precizarea
echivalentului in ml, In conformitate cu varsta pacientului.

* Farmacigtil trebuie sil asigure cliberarea formei adecvate de prezentare a
solutiei orale de levetiracetam.

* La fiecare eliberare a unei prescriptii medicale, medicii si farmacigtii trebuie
s# instruiascd pacientul si/sau persoana care 1l Ingrijeste cu privire la
modalitatea corectd de méisurare a dozei prescrise.

* La flecare prescripjie medicald, profesionigtii din domeniul san#tdtii trebuie

Informapli suplimentare referitoare la problema de sigurantl si recomanddrile
respective

Supradozarea levetiracetamului poate determina reactii adverse grave, cum sunt
reducerea gradului de congtientd, deprimare respiratorie si coma.
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In cazurile in care $-8 putut stabili cauza, supradozarea accidentald raportatd a fost
provocats fie de utilizarea une seringi necorespunzitoare, fie de infelegerea gregitd
de cétre persoana care administreazy medicamentul a modului corect de mésurare a
dozei.

* Medicii trebuie si prescric forma farmaceuticd  recomandata pentru
medicamentele care contin levetiracetam solutie orald, cu seringa
corespunzétoare pentru vérsta/greutatea pacientului. Farmacistul trebuje si se
asigure cil este eliberatd seringa corespunziitoars formei de prezentare, astfel:

o Flaconul a 150 ml cu seringa de | ml pentru sugarii cu vérsta cuprinsi
intre 1 lund si 6 luni;

© Flaconul a 150 ml ey seringa de 3 ml pentru copiii cu vérsta cuprinsd
intre 6 luni gi 4 anj si greutatea corporald mai micd de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 ml pentru copiii cu varsta de 4 ani
sau mai mare §i greutate corporal® mai mict de 50 kg;

o Flaconul & 300 ml cu seringa de 10 m! pentru copiii, adolescentii si
adulii cu greutatea corporald de 50 kg sau mai mare,

Pentru diferentierea mai clard a dozelor recomandate §i pentru evitarea confuziei in
legdturd cu dimensiunea adecvatsl a flaconulyi 8i & seringii, companiile definatoare
de autorizatii de punere pe piata pentru medicamente care contin levetiracetam
solutie orald §i vor revizui prospectul $i ambalajul secundar (cutie) al formei de
prezentare, Pentru a reduce si mai mult rscul erorilor de dozare, detinditorii
autorizatiei de punere pe piati carc comercializeazd maj mult de o formdl de
prezentare a levetiracetam solutie orald au fost incurajati s& foloseascd coduri de
culori gl pictograme pentru;

() a diferentia o forma de prezentare de alta;

(i) a preciza tn mod clar intervalul de vArstd pentru care este destinatd forma
respectivi de prezentare (avertizare existentd pe ambalajul secundar §i
eticheta flaconului)

(iii) & preciza in mod clar pe ambalaj/etichetd care dispozitiv de dozare
trebuie folosit cu o anumit¥ formd de prezentare.

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

* ca tratament adjuvant al crizelor convulsive partiale, cu sau fara generalizare
secundard incepnd cu varsta de | lund

o ca tratament adjuvant al crizelor mioclonice Ia pacienti cu epilepsie
mioclonicl juvenild gi/sau al crizelor tonico-clonice primar generalizate a
pacienti cu epilepsie generalizatd idiopaticy incepind cu varsta de 12 anj

* ca monoterapie in tratamentul crizelor convulsive parfiale cu sau far3
generalizare secundard, inceplnd cu vérsta de 16 an|,
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Hste important s raportati orice reactie adversd asociatd cu medicamentele care
contin levetiracetam 100 mg/ml solutie orald citre Agentia Nationals a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”. Acesty figh este disponibily pe pagina web a
Agentiei Nafionale & Medicamentului $i a Dispozitivelor Medijcale (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactle adverss, $i se trimite
cltre;

Agentin Nationalit a Medicamentului i Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin#tescu, Nr, 48, :
Sector 1, 011478 - Bucuresti, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E~mail: adr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizafie
de punere pe plath UCB Pharma

Pentru Intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Reppra in conditii de siguran(it si eficacitate $i pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate, vé rughim si vi adresati detindtorului autorizatiel de punere pe piats, la
urmétoarele date de contact:

UCB Pharma Romfnia S.R.L.

Banu Antonache 40-44, sector |

Bucuregti, 011665, Roménia

Tel: +4021 300 29 04

Fax:+4021 311295

e-mail: Andrei.Capatina@ueb.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale o Defindtorulul de autorizapie
de punere pe platd Teva Pharmaceuticals
Pentru Intrebiri gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/ml solutie orals in conditii de sigurantd gi
eficacitate §i pentru raportaren reactiilor adverse suspectate, vil rugm s& vi adresati
detinétorului autorizagiei de punere pe piats, la urmitoarele date de contact:

SC Teva Pharmaceuticals SRL

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

050726 - Bucuresti, Roménia

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 Roméinia la momentul aproblirii acestei comunicdri chtre
profesionigti sunt;

Medicament ‘ Detinfitor de autorizatic de punere pe
piat

Levetiracetam Actavis Group 100 Teva Pharmaceuticals

mg/ml solutie orali

Keppra 100 mg/ml solutie oral UCB Pharma
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