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Warszawa, 20 kwietnia 2010 .
Komunikat dla Pracownikow Ochrony Zdrowia

Szanowni Panstwo!

W zwiazku ze zmiang oznaczenia podziatek na strzykawkach dotaczonych do opakowan roztworu doustnego Keppra®
(lewetyracetam) oraz pojawieniem sig nowych opakowan leku dla niemowlat i dzieci ponizej 4 lat, istnieje potencjalna
mozliwos$¢ wystapienia bfedu dawkowania podczas stosowania tej postaci leku.

Podsumowanie:
W celu uniknigcia potencjalnych btedow dawkowania podczas stosowania roztworu doustnego Keppra® (lewetyracetam),
nalezy zachowac ostrozno$¢ z uwagi na:

(@) Zmiang oznaczenia podziatek na strzykawkach: Oznaczenia podziatki na strzykawce 10 ml, dostarczanej wraz z 300
ml butelka roztworu doustnego Keppra® zostaty zmienione z miligraméw (mg) na mililitry (ml). Wazne jest, aby uwzglednia¢
te modyfikacje w celu uniknigcia btedow dawkowania, gdy opakowanie zawierajace 300 ml roztworu doustnego jest
wykorzystywane przez pacjentow juz uprzednio leczonych ta postacia preparatu Keppra®.

(b) Wprowadzenie nowych opakowaii roztworu doustnego: Istotne jest, aby przepisywac odpowiedni typ opakowania,
w odniesieniu do wieku pacjenta. Butelka o pojemnosci 300 ml roztworu doustnego Keppra® nie jest zalecana dla pacjentow
ponizej 4. roku zycia. Obecnie dostepne sg dwa nowe opakowania butelek o pojemno$ci 150 ml w celu zapewnienia
doktadnego dawkowania u:

e  niemowlgtod 1 miesigca do 6 miesigcy oraz
e  niemowlgtw wieku 6 miesigcy i powyzej oraz u dzieciod 1 do 4 lat,

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania:

Preparat Keppra® jest obecnie zarejestrowany jako terapia wspomagajaca w leczeniu napadow czesciowych u dzieci
w wieku od 1 miesigca zycia. W celu zapewnienia doktadniejszego dawkowania u mfodszych dzieci, wprowadzona zostata
butelka o mniejszej pojemnosci (150 ml roztworu doustnego Keppra® 100mg/ml) wraz z mnigjsza strzykawka (1 ml lub
3 ml) wyskalowang w mililitrach.

W celu zapewnienia zgodnosci odmierzania dawek pomigdzy dotychczas dostepna postacia roztworu doustnego Keppra®
(300 ml) oraz nowa 150 ml postacia, do butelki 0 pojemnosci 300 ml, zawierajacej roztwor doustny Keppra®, bedzie
dofaczona nowa 10 ml strzykawka z podziatkg co 0,25 ml zamiast co 25 mg. Ze wzgledu na zmiang oznaczen skali
zmiligramow na oznaczenia w mililitrach na strzykawce 10 ml, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania roztworu,
celem uniknigcia btedow dawkowania, szczegolnie u pacjentdw uprzednio leczonych z uzyciem tej postaci preparatu
Keppra®.

Dalsze informacje natemat zalecen dla pracownikéw ochrony zdrowia:
Roztwor doustny Keppra® (100 mg/ml) jest teraz dostepny w trzech réznych opakowaniach. Grupy wiekowe sg rowniez
oznaczone na opakowaniach zewnetrznych.

e  Butelka 300 mlze strzykawka 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 podziatka 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 produktdw leczniczych do Urzedu Rejestracji Produktdw 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.: 22696 99 20, fax: 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.: 22696 99 20, fax: 22 596 97 05

Zpowazaniem,

Woochs D
Mirostaw Fila

Dyrektor Medyczny
UCB Pharma

Zatacznik: Keppra® (lewetyracetam) Charakterystyka Produktu Leczniczego (wrzesien 2009)
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