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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Culen Chlaragilor nr, 248, Blo¢ $19, Sector 3, Bucuresti

E-munil: eabinel_preyodinte@snsnnge. Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.23 |
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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5425E/23.11.2018, Inregistratd la 4\“&,‘ W\
C.NAS. - cu nr. RG13161/08.12.2016 v& aducem la cunogtinté mésurlle Intrepringe .

de Agentla Natlonald a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl (L
companlile UCB Pharma Roménla srl §i Teva Pharmaceuticals, pentru Informarea
corpulul medical privind medicamentele care contin Levetiracetam 100mg/ml solufle
orald §l riscul de aparifie & erorllor de medicatle asoclate cu supradozare.

V& rugém ed (uafl mésurl de Informare a furnizorilor de servicl medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurarl de sdnatate, In loc vizibll, a
documentulul , Medicamentsle care contin Levetiracetam 100mg/mi Solutle orala:
risc de aparifie a erorllor de medicafle asoclate cu supradozaj ."

Anexém Tn fotocople documentul respectiv.
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Dorim s& v aducem |a cunostinid matsurile tntrepringe de Agentia
Europeans a Medicamentulu] si Agenjia Nafionald a Medicamentuluj $i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical
privind medicnmentele carc contin levetirncetam 100 mg/ml solutie oralj
3l riscul de aparitie a erorilor de medicatie asociate cu supradozare, Se
recomandd informarea profesionigtilor din domeniul sanditdtii In legturd cu
acest aspect prin intermediul unui document de tip ,Comunicare directs ctre
profesionistii din domeniu] sindtdfii”, Aceastd modalitate de informare,

utilizatd sistematic in Uniunea Europeand, are ca scop avertizarea corpului
medical asupra unor probleme de siguranid  In  administrarea unor
medicamente.

Considerim cf nu este necesary distribuiren acestei Comunichri chtre
profesionistii din domeniul sAnflfii intruclt la data aprobirii acestuj
document, pe teritoriul Roménie; se comercializeazs medicamentele Keppra
100 mg/ml solutie orala si Levetiracetam Actavis 100 mg/ml soluie orald cu
0 singurd form¥ de prezentare, respectiv flaconul a 300 m| cu seringa de 10
ml. fn situajia punerii pe piaid a mai multor forme de prezentare pentry
levetiracetam 100 mg/m| solufie orald, respectiv flacoane de |50 ml cu
seringa de 1 ml §i 150 ml cu seringa de 3 ml, companiile detindtoare de
autorizafie de punere pe piafh vor informa ANMDM si vor lua msuri pentru
distribuirea acestui document destinat profesionistilor din domeniul snataLii.

ANMDM publicd pe website (www.anm.ro) aceastd comunicare, la
rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd = Comunicari directe
clitre profesionistii din domeniul sAnatayii,

Anexdm la aceast adresd documentul menjionat anterior.

Precizim c# aceastd informare a fost transmisd si Ministeruluj Sanatayii
- Directia Farmaceutica gi Dispozitive Medicale, Colegiului Medicilor din
Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Romania.

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-Alexandru MIXICH
(&
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Medicamente care confin levetirncetam 100 mg/mi solutie orali:
risc de aparitle a erorilor de medicatie nsocinte cu supradoza|

Stimate profesionist din domeniul sinataii,

De comun acord cu Agenjia Europeanlt a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
National® a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, companiile UCB Pharma
Roménia SRL si Teva Pharmaceuticals doresc si vd informeze cu privire la

urmltoarele aspecte de siguran{ asociate cu administrarea medicamentelor care
confin levetiracetam,

Rezumar

* Au fost raportate cazuri de supradozaj accidental al medicamentelor care
confin levetiracetam solufie orald, cu o dozA de péndt la 10 ori mai mare,
Majoritatea cazurilor au apfirut la copii cu vérsta cuprins intre 6 luni si 11
ani. Principala cauzd identificats a fost utilizarca unei seringi dozatoare

inadecvate (de exemplu, sering¥ de 10 m! in locul celei de 1 ml, determindnd
administrarea unei doze de 10 ori mai mare).

* Medicii trebuie s& prescrie intotdeauna doza in mg, cu precizarea
echivalentului in ml, 1n conformitate cu vérsta pacientului,

* TFarmacigtii trebuie si asigure eliberarea formei adecvate de prezentare a
solutiei orale de levetiracetam.

* La fiecare eliberare a unei prescripfii medicale, medicii gi farmacigtii trebuie
o8 instruiascd pacientul si/sau persqana care il ingrijeste cu privire la
modalitatea corectd de mésurare a dozgi preserise.

* La fiecare prescripfie medicald, profesionistii

QL Sau_persop

din domeniul s&nata(ii trebuie

3 g lpuiia 108 19

Odat# golit ﬂconul, seringa nu se psl}reaz si trebuie arncata.

Informafil suplimentare referitoare la pmllplemn de sigurantd st recomanddirile
respective |

Supradozarea levetiracetamului poate deten%inn reactii adverse grave, cum sunt
reducerea gradului de congtien(d, deprimare respiratorie §i coms,
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In cazurile in care s-a putut stabili cauza, supradozarea accidentala raportatd a fost
provocatd fie de utilizarea unci seringi necorespunzéitoare, fie de infelegerea gregita

de cétre persoana care administreaza medicamentul a modului corect de masurare a
dozei,

* Medicii trebuie si prescrie forma farmaceuticA recomandata pentru
medicamentele care confin levetiracetam solutie orald, cu seringa
corespunziitoare pentru vérsta/greutatea pacientulul. Farmacistul trebuie si se
asigure cfl este eliberatd seringa corespunzatoare formei de prezentare, astfel:

o Flaconul a 150 ml cu seringa de | ml pentru sugarii cu vérsta cuprinsi
fntre 1 lund §i 6 luni;

o Flaconul a 150 ml cu seringa de 3 ml pentru copiii cu vérsta cupringi
intre 6 luni 3i 4 ani §i greutatea corporald mai mica de 50 kg;

o Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 m| pentru copiii cu vArsta de 4 anj
sau mai mare §i greutate corporal? mai mich de 50 kg;

© Flaconul a 300 ml cu seringa de 10 ml pentru copiii, adolescentii gi
adulfii cu greutatea corporalll de 50 kg sau mai mare.

Pentru diferengierea mai clard a dozelor recomandate §i pentru evitarea confuziei in
leghturd cu dimensiunea adecvats a flaconuluj si a seringii, companiile detindtoare
de autorizatii de punere pe piat pentru medicamente care confin levetiracetam
solutic oral# 1§i vor revizui prospectul si ambalajul secundar (cutie) al formei de
prezentare, Pentru a reduce §i mai mult riscul erorilor de dozare, detiniitorii
autorizajiei de punere pe piatt care comercializenzd mai mult de o forma de

prezentare & levetiracetam solutic orald au fost incurajafi s& foloseascd coduri de
culori gi pictograme pentru;

(1) a diferentia o forma de prezentare de alta;

(i) a preciza In mod clar intervalul de vArstd pentru care este destinatd forma

respectivd de prezentare (avertizare existentd pe ambalajul secundar gi
eticheta flaconului)

(iil) a preciza in mod clar pe ambalaj/etichetdt care dispozitiv de dozare
trebuie folosit cu 0 anumita forma de prezentare.

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

* ca tratament adjuvant al crizelor convulsive perfiale, cu sau firll generalizare
secundard incepind cu vérsta de | luna

* ca tratament adjuvent al crizelor mioclonice la pacienfi cu epilepsie
mioclonicd juvenild si/sau al crizelor tonico-clonice primar generalizate a
pacienti cu epilepsie generalizats idiopatictl Incepéind cu vArsta de 12 ani

* ca monoterapie in tratamentul crizelor convulsive parfiale cu sau fard
generalizare secundarg, 'Tncep&nd cu vArsta de 16 ani,
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Apel la raportarca reactillor adverse

Este important s4 raportati orice reactie adversd asociat8 cu medicamentele care
contin levetiracetam 100 mg/ml solufie orald citre Agengia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in conformitate cu sistemnul nagional
de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”. Acesttt figh este disponibila pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),

la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie advers#, si se trimite
cétre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S#n#tescu, Nr, 48,

Sector 1, 011478 - Bucuresti, Rom@nia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul de autorizafic
de puncre pe piad UCB Pharma

Pentru intrebdiri gi informatii suplimentare referitoare |a utilizarea medicamentului
Keppra in conditii de siguran( gi eficacitate §i pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate, va ruglim s& va adresali detinfitorului autorizaiei de punere pe piatd, la
urmitoarele date de contact:

UCB Pharma Romfinia S.R.L.
Banu Antonache 40-44, sector |
Bucuregti, 011665, Roménia
Tel: + 40 21 300 29 04

Fax: +4021311295

e-mail: Andrej.Capatina@ucb.com

Coordonatele de contact ale reprezentanyel locale a Defindtorulul de autorizafie
de punere pe piath Teva Pharmaceuticaly
Pentru intrebri §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Levetiracetam Actavis Group 100 mg/ml solutie orald in conditii de sigurantd gi
eficacitate si pentru raportaren reacililor adverse suspectate, va rugam s va adresati
defindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmitoarele date de contact:

SC Tova Pharmaceuticals SRL

Calea 13 Septembrie nr, 90, birou 901, sector §,

050726 - Bucuregti, Roménia

Email; safety,romania@teva-romania.ro

Tel: +40 21 230 65 24

Fax: +40 2] 230 65 23
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Medicamentele care contin levetiracetam 100 mg/ml solutie orald §i care sunt
comercializate Tn Roméinia la momentul aprobarii acestei comuniciri citre
profesionigti sunt;

Medicament - Deginiitor de nutorizatie de puncro pe
platd

Levetiracetam Actavis Group 100 Teva Pharmaceuticals

mg/ml solutie orald

Keppra 100 mg/ml solugie orald UCB Pharmma
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