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Comunicare directd cdtre profesionistii din domeniul siindtirii cu privire la persistenta riscului de
dozare eronati ¢ medicamentului Keppra® (levetiracetam) 100mg/ml solutie orald, flacon 300 m,,
din cauza unei modificlri a unitdyii de misurd a gradatiei seringii de dozare

Rezumat

La sfargitul anutui 2009, Compc'.ma UCB Pharma a transmis ¢ Comunicare directd ctre profesionigtii
din domeniul sandtatii',cu privire la posibilele erori de dozare a medicamentului Keppra®
(levetiracetam) solujie orald, flacon de 300 ml, din cauza unei modificari 2 unitiii de masura a
gradatiei seringii de dozare.

In ciuda acestei Comunicari anterioare, se pare cd posibilitatea aparitiei acestor erori dozare
persistd.. Prin urmare, in colaborare cu Agentia Europeani a Medicamentului, Compania UCB
Pharma considera ca repetarea urmatorului mesaj este de importan{i majora:

Se recomanda prudent3 in utilizarea soluiei orale Keppra® flacon de 300 ml, pentru a evita posibile
erori de dozare care pot apirea ca urmare a unei modificiri a unitafii de misurd a gradatiei
seringii de dozare. Unitatea de misura a gradaiei seringii furnizate la forma de prezentare flacon
de 300 ml solutic oralZ a fost schimbatd de la miligrame (mg) la mililitri (ml).

Personalul medical trebuie si furnizeze informatii ¢lare pacientilor cZrora le prescrie sau distribuie
medicamentul Keppra® solutie orald insotit de seringa cu gradafie modificatd, pentru a evita
administrarea unor doze incorecte de medicament.

Informatii suplimentare

Pentru asigurarea uniformititii intre flacoanele de Keppra® solugie orala de 150 $i 300 ml, s-a creat o
noui seringd de 10 ml, inclusa in flaconul de 300 ml Keppra® solutic crala, care are o gradatie la
fiecare 0,25 mlin loc dc la fiecare 25 mg. Prin prezenta comunicare se reia recomandarea de prudenta
in administrarea Keppra® cu noua seringd, pentru evitarea riscului administrérii unei doze incorecte

de medicament. Acest lucru este deosebit de important pentru pacientii aflafi deja in tratament cu
medicamentul Keppra®,

Alte informatii privitoare la recomandiirile ciitre profesiopistii_din domeniul sindtiti
(aplicabile in tirile in_care flaconul de 150 ml se giseste sau urmeazi si fie pus pe piatd):
In momentul de fata. medicamentul Keppra® 100 mg/ml solutic orala este disponibil in trei forme
de prezentars, Grupsle de vArsta pentru care sunt indicate acestea sunt marcate pe partea externd a
cutiet de ambalaj;

. Flacon de 300 ml cu o seringd a 10 ml, gradatd la fiecare 0,25 ml: pentru copii cu vérsta
mal mica de 4 ani, adolescenti si adulti;

. Flacon de 150 ml ¢u o sering a 3 ml, gradatd la fiecare 0,1 ml: pentru sugari cu varsta mai
mare de 6 luni $i pentru copii cu vérsta cuprins intre 1 §i 4 ani;

» Flacon de 150 ml cu o seringi a 1 ml, gradati la fiecare 0,05 ml: pentru sugari cu vérsta
cuprinsd intre 1 $i 6 luni,

Se recomandd ca medicul si prescrie forma farmaceutics, forma de prezentare §i concentratia in
functie de greutatea pacientului §i de dozd. Pentru informatii suplimentare, va rugdm sd consultati
Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

fn Romania, forma de prezentare pusi pe piati este Keppra® solutic orali 100 mg/ml, flacon

de 300 ml.

Invitatie de raportare:

! Aceasts comunicare nu a fost transmisa §i profesionistilor din domeniul sdn&catii din Roménia intrucét la acca datd
medicamentul nu era ined pus pe piata in Romdania. Medicamentul va fi pus pe piatd incepénd cu luna tulie 2010.



in cazul aparitiei unor erori de dozare sau reactil adverse, vd rugdm sd contactati UCB Pharma
(UCB Pharma Romania SRI., Strada Paris nr. 37, Sector 1, Bucuresti, Tel. 021-3002904, Fax:
021-3112950) sau Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (Str. Aviator
Sanitescu, Nr.48, Bucuresti), In concordanta cu legislafia in vigoare.

Date de contact:
Pentru orice nelimurire sau daca doriti informafii suplimentare, va rugim si vi adresari UCB
Pharma Roméniz SRL, st. Paris nr, 37, Sector 1, Bucuresti sau la numdirul de telefon:

021-3002904.

Cu stima,
Dr Corina Jica
Director Medical UCB Pharma Romania

Anexat;
Keppra® (levetiracetam) Rezumatul Caracteristictlor Produsului (Septembrie 2009)



