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CABINET PRESEDINTE
Calen Chlaragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucureyti
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L24P Yl 003 0. /4. bote
10626 [ 19.12.7%4%

Citre, \_)N fWL (/L
Casa de Asiguréirl de Sénétate ..................... Trn%
In atentla,

Doamnel/Demnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 5426E/23.11.2018, Inreglstraté ia 020./2.';
C.NAS. —eu nr. RG13161/08.12.2018 v& aducem la cunogtinté méasurlle Intreprinse
de Agentla Natlonalé a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companiile UCB Pharma Roménia srl g Teva Pharmaceuticals, pentru Informarea
corpulul medical privind medicamentele care contin Levetiracetam 100mg/mi solufie
orald §l riscul de aparifle a eronllor de medicafle asoclate cu supradozare.

V& rugdm eé luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicll medicale prin
aflsarea pe pagina electronicé a casel de aslguréirl de sénéatate, n loc vizibil, a
documentulul , Medicamentsle care contin Levetiracetam 100mg/ml solufie oralé:
risc de aparifle a erorilor de medicafie asoclate cu supradoza/ .

Anexém In fotocople documentul respectlv.

Cu stimé,
p. Pregedinte

Ra BICHI
DIREQTOR AL

"



D" €€V &.L7 W1 W T WY I TR T

2 NATIONALA DE ABIGURARI B SANATAT, s B // ¥/¢ 4y

L UER ANATA

[ e g AGENTIA NATIONAmNASLEIE%A%AENA:rLAU{
NTUL

2 20 it ol S! A DISPOZITIVELOR MEDICALE
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Fax: +40-21,316.34.97 / 031.805.74.54

L b LR R S

SABA NATIONAL L-DE Aﬂlﬂlﬂl.‘.‘i.l. Lu’: iml | -1 I' l
REOISTRATURA GENERALA,
NYRARE / IBSIRE NR. .. g/é/ _
wnfnreylg. AL
CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Dorim s# vl aducem la cunogtint msurile intreprinse de Agentia
Europeand a Medicamentului gi Agentia Nagionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical
privind medicamentele care contin levetiracetam 100 mg/ml solutio oralil
§i riscul de aparitic a crorilor de medicatio nsocinte cu supradozare. Se
recomandd informarea profesionigtilor din domeniul s&n#itatii n leghturfi cu
acest aspect prin intermediul unui document de tip ,,Comunicare directd cétre
profesionistii din domeniul s@n#th{ii”. Aceastd modalitate de informare,

- utilizatd sistematic in Uniunea Europeand, are ca scop avertizarca corpului
medical asupra unor probleme de siguran{d in administrarea unor
medicamente.

Considerfim c#i nu este necesard distribuirea acestei Comuniciri citre
profesionistii din domeniul s#n#td(ii intrucAt la data aprobarii acestui
document, pe teritoriul Roméniei se comercializeaz medicamentele Keppra
100 mg/ml solutie orald gl Levetiracetam Actavis 100 mg/ml solutie oral# cu
o singurl form# de prezentare, respectiv flaconul a 300 ml cu seringa de 10
ml. In sltuatia punerii pe piatd a mai multor forme de prezentare pentru
levetiracetam 100 mg/ml solutie orald, respectiv flacoane de 150 ml cu
seringa de | ml gi 150 ml cu seringa de 3 ml, companiile detinfitoare de
autorizatie de punere pe piatd vor informa ANMDM si vor lua mé#suri pentru
distribuirea acestui document destinat profesionistilor din domeniul séinfitatii,

ANMDM publicd pe website (www.anm.ro) aceastd comunicare, la
rubrica -~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent® = Comuniciiri directe
cétre profesionistii din domeniul siinatayii.

Anex#m la nceastd adresd documentul menjionat anterior,

Precizim c8l aceastd informare e fost transmisd gi Ministerului SAn#tayii
— Directia Farmaceuticlt gi Dispozitive Medicale, Colegiului Medicilor din
Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romdnia.

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-Alexandru MIXICH
T e
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Medicamente care contin levetirncetam 100 mg/ml solutie orali:
risc de aparitie a erorilor de medicatic asocinte cu supradozaj

Stimate profesionist din domeniul sindtétii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationals a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, companiile UCB Pharma
Roménia SRL si Teva Pharmaceuticals doresc si vi informeze cu privite la

urmitoarele aspecte de sigurantd asociate cu administrarea medicamentelar care
contin levetiracetam.

Rezumat

o Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
contin levetiracetam solutie orald, cu o dozd de pénd la 10 ori mai mare.
Majoritatea cazurilor au apéirut la copii cu vérsta cuprinsé intre 6 luni gi 11
ani, Principala cauzi identificatt a fost utilizarea unei seringi dozatoare
inadecvate (de exemplu, sering de 10 ml In locul celei de 1 ml, determinénd
administrarea unei doze de 10 ori mai mare).

o Medicii trebuie si prescrie intotdeauna doza in mg, cu precizarea
echivalentului in ml, in conformitate cu vérsta pacientului.

o Farmacigtii trebuie si asigure eliberarea formei adecvate de prezentare a
golutiei orale de levetiracetam.

o La flecare eliberare a unei prescripfii medicale, medicii gi farmacistii trebuie
si instruiascl pacientul gi/sau persoana care fl ingrijegte cu privire la
modalitatea corectd de mésurare a dozei prescrise.

o La fiecare prescriptie medicals, profesionigtii din domeniul s#n#tatii trebuie
o - 808 ' g8 ) T =., * .”- BACeE
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Informafil suplimentare referitoare la prablema de siguranfd i recomanddrile
respective

Supradozarea levetiracetamului poate determina reactii adverse grave, cum sunt
reducerea gradului de congtient, deprimare respiratorie §i coma.
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in cazurile in care s-a putut stabili cauza, supradozarea accidentald raportats a fost
provocatd fie de utilizarea unei seringi necorespunzéitoare, fie de intelegerea gregitd

de clitre persoana care administreazd medicamentul a modului corect de mésurare a
dozei,

o Medicii trebuie s# prescric forma farmaceutich recomandatd pentru
medicamentele care contin levetiracetam solufie orald, cu seringa
corespunzitoare pentru vArsta/greutatea pacientului. Farmacistul trebuie si se
asigure cfl este eliberatd seringa corespunziitoare formei de prezentare, astfel:

o Flaconul a 150 ml cu seringa de | ml pentru sugarii cu vArsta cuprinsé
fntre 1 lund i 6 luni;

o Flaconul a 150 ml cu seringa de 3 ml pentru copiii cu vérsta cuprinsé
ntre 6 luni §i 4 ani gi greutatea corporal mai mic de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 ml pentru copiii cu vérsta de 4 ani
sau mai mare §i greutate corporald mai micl de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 ml pentru copili, adolescentii i
adultii cu greutatea corporalfl de 50 kg sau mai mare.

Pentru diferentierea mai clarll a dozelor recomandate §i pentru evitarea confuziei in
leghturd cu dimensiunea adecvaté a flaconului gi a seringii, companiile detin&toare
de autorizetli de punere pe piatd pentru medicamente care congin levetiracetam
solutie orald isi vor revizui prospectul i ambalajul secundar (cutie) al formei de
prezentare. Pentru a reduce §i mai mult riscul erotilor de dozare, detindtorii
autorizatiei de punere pe piafi care comercializeazd mai mult de o formd de
prezentare & levetiracetam solugic orald au fost incurajati s# foloseascd coduri de
culori gi pictograme pentru:

(i) a diferentia o form# de prezentare de alta,

(ii) a preciza in mod clar intervalul de vérstd pentru care este destinatd forma
respectivd de prezentare (avertizare existentd pe ambalajul secundar i
eticheta flaconului)

(iil) a preciza in mod clar pe ambalaj/etichetd care dispozitiv de dozare
trebuie folosit cu o anumitd form# de prezentare.

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

e ca tratament adjuvant al crizelor convulsive partiale, cu sau fiir§ generalizare
secundard incepénd cu vérsta de | lund

e ca tratament adjuvant al crizelor mioclonice la pacienti cu epilepsie
mioclonicd juvenild gi/sau al crizelor tonico-clonice primar generalizate a
pacienti cu epilepsie generalizatd idiopaticl incepéind cu vérsta de 12 ani

o ca monoterapie in tratamentul crizelor convulsive partiale cu sau fard
generalizare secundarfi, incepénd cu vérsta de 16 ani,
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Apel la raportarea reacgiilor adverse

Este important s& raportati orice reacfle adversd asociatd cu medicamentele care
contin levetiracetam 100 mg/ml solufie orald cltre Agentia Nationald a
Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemul national
de raportare spontan#, prin intermediul “Figel pentru raportaree spontand a
reactlilor adverse la medicamente”, Acestd figh este disponibild pe pagina web a
Agentiei Nationale 8 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anim.ro),

la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactie adversd, si se trimite
ciltre:

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S&n#itescu, Nr. 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail; gdr@anm.ro

C-;Jordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizafie
de punere pe plagd UCB Pharma

Pentru intrebliri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Keppra in conditii de sigurant¥ i cficacitate §i pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate, v& rughm si vii adresati detindtorului autorizatiei de punere pe piatl, la
urmétoarele date de contact:

UCB Pharma Romféinia S.R.L.
Banu Antonache 40-44, sector |
Bucuresti, 011665, Roménia

Tel: + 40 21 300 29 04

Fax: +40 21 311 29 50

e-mail: Andrei.Capatina@ucb.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizafie
de punere pe piagd Teva Pharmaceuticals
Pentru intrebiri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/ml solutie orald in conditii de siguranid 9i
eficacitate i pentru raportarea reactiilor adverse suspectate, v rugdim s va adresati
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact!

SC Teva Pharmaceuticnls SRL

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

050726 - Bucuresti, Roménia

Emall: 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
comerciallzate in Roménia la momentul aprobirii acestei comuniciiri chtre

profesionigti sunt:

Medicament Detiniitor de nutorizatie do punere pe
- platd

Levetiracetam Actavis Group 100 Teva Pharmaceuticals

mg/ml solutie orald

Keppra 100 mg/ml solutie orald UCB Pharma

4/4



