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Warszawa, 29 lipca 2010 .

Komunikat dla Pracownikow Ochrony Zdrowia dotyczacy utrzymujacego sie ryzyka wystapienia biedu dawkowania
podczas stosowania produktu leczniczego Keppra® (lewetyracetam) 100 mg/ml, roztwor doustny, butelka 300 ml,
z powodu zmian oznaczenia podziatki na strzykawkach.

Szanowni Panstwo!

W poprzednim liscie, wystanym przez UCB Pharma 20 kwietnia 2010 roku, informowali$my Panstwa o potencjalnym
ryzyku wystapienia bfedu dawkowania podczas stosowania produktu leczniczego Keppra® (lewetyracetam) 100 mg/ml,
roztwor doustny (butelka 300 ml), z powodu zmian oznaczenia podziatki na strzykawkach.

Pomimo wystania poprzedniej wiadomo$ci, wydaje sig, ze wciaz istnieje ryzyko wystapienia btedu dawkowania. W tej
sytuacji, UCB Pharma SA, we wspdfpracy z Europejska Agencjg Lekow, uwaza za niezmiernie istotne powtorzenie
nastepujacej wiadomosci:

W celu uniknigcia potencjalnych btedow dawkowania podczas stosowania roztworu doustnego Keppra® (butelka 300 ml),
nalezy zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na zmiang oznaczenia podziatki na strzykawkach. Oznaczenia podziatki na
strzykawce, dostarczanej wraz z tg butelka, zostaty zmienione z miligraméw (mg) na mililitry (ml).

Pracownicy Ochrony Zdrowia powinni przekazywac jednoznaczng informacjg pacjentom, ktorym przepisujg lub wydaja
roztwor doustny Keppra®, (butelka 300 ml), ze zmieniong strzykawka, aby uniknaC przyjecia przez pacjentow
nieprawidfowej dawkileku.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa:

W celu zapewnienia zgodnoSci odmierzania dawek pomigdzy dwoma postaciami: butelka 300 ml i 150 ml roztworu
doustnego Keppra®, zostata opracowana i dotaczona do butelki 300 ml nowa 10 ml strzykawka z podziatka, co 0,25 ml,
zamiast co 25 mg. Ten komunikat ponownie podkresla konieczno$¢ zachowania ostroznosci podczas stosowania roztworu
doustnego Keppra® przy pomocy nowej strzykawki, aby unikna¢ ryzyka zwiazanego z zazyciem niewtasciwej dawki leku
przez pacjentow. Mato szczegolne znaczenie u pacjentow uprzednio leczonych preparatem Keppra®.

Dalsze informacje na temat zalecen dla Pracownikow Ochrony Zdrowia:

Roztwor doustny Keppra® (100 mg/ml) jest teraz dostepny w trzech réznych opakowaniach. Grupy wiekowe sg oznaczone
na opakowaniach zewnetrznych:

e  Butelka 300 mlze strzykawkg 10 ml, z podziatkg co 0,25 ml, dla dzieci od 4 lat, mfodziezy i dorostych;

e Butelka 150 ml ze strzykawka 3 ml, z podziatkg co 0,1 ml, dla niemowlat w wieku 6 miesigcy i powyzej oraz dzieci
od1do4lat;

e Butelka 150 mlze strzykawka 1 ml, z podziatkg co 0,05 ml, dla niemowlat od 1 do 6 miesiecy.

Zaleca sig, aby lekarz przepisywat najbardziej odpowiednig posta¢ farmaceutyczng i dawke leku, stosownie do wagi
pacjenta i zaleconego dawkowania. W celu uzyskania dalszych informacji, prosimy o zapoznanie sig z zatwierdzong
w Polsce Charakterystyka Produktu Leczniczego Keppra® (w zatgczeniu).
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zgtaszac, zgodnie
z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produkiow leczniczych, do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych,
Urzad Rejestraciji, ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel: 0-22 49 21 301, faks: 0-22 49 21 309) i/lub do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Ireneusz Pomorski

Specjalista ds. Monitorowania Bezpieczerstwa Terapii
UCB Pharma, ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa
e-mail: dzialanie.niepozadane@ucb.com

tel.: 22 696 99 20, faks: 22 596 97 05

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziafania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane kontaktowe

W celu uzyskania dodatkowych informacji, prosze o kontakt pod podany nizej adres i telefon:
UCB Pharma, ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa

e-mail: informacja.medyczna@uch.com

tel.: 22 696 99 20, faks: 22 596 97 05

Zpowazaniem,

Mocbs D
Mirostaw Fila
Dyrektor Medyczny

UCB Pharma

Zatacznik:
Keppra® (lewetyracetam) roztwor doustny Charakterystyka Produktu Leczniczego (lipiec 2010)
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