Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Warszawa, 23.11.2016r.

Produkty zawierajgce lewetyracetam w postaci roztworu doustnego 100 mg/ml: ryzyko
biednego dawkowania leku prowadzace do przedawkowania

Szanowni Panstwo!

W uzgodnieniu z Europejskg Agencja Lekéw, Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobojczych oraz odpowiednimi podmiotami odpowiedzialnymi lub przedstawicielami podmiotdw
odpowiedzialnych, przekazujemy nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Zgtoszono przypadki nawet 10-krotnego niezamierzonego przeda'wkowania produktu Keppra (lewetyracetam),
roztwdr doustny. Wigkszo$¢ tych przypadkéw miafa miejsce u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 11 lat. Ustalona
przyczyng byto uzywanie nieodpowiednich dozownikéw (np. pomylenie strzykawki dozujacej o pojemnosci 1 ml
ze strzykawka o pojemnosci 10 ml, prowadzace do 10-krotnego przedawkowania).

e Lekarze powinni zawsze podawaé na recepcie dawke leku w miligramach, z odpowiadajaca jej dawka
w mililitrach, wiasciwa dla wieku pacjenta.

e Farmaceuci muszg dopilnowac, aby wydane zostato odpowiednie opakowanie produktu zawierajacego
lewetyracetam, w postaci roztworu doustnego.

e Podczas wydawania kazdej recepty lub produktu lekarze i farmaceuci powinni udzieli¢ porady pacjentowi i/lub
opiekunowi odnosénie sposobu odmierzania zaleconej dawki.

e Podczas wydawania kazdej recepty lub produktu lekarze i farmaceuci powinni przypominaé pacientom lub ich

opiekunom, aby uzywali wytacznie strzykawki dotaczonej do danego opakowania. Po opréznieniu butelki nalezy

pozbyc sie strzykawki, nie naleiy jej zatrzymywac.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa stosowania i zalecenia

Przedawkowanie lewetyracetamu moze prowadzi¢ do ciezkich dziatari niepozadanych, takich jak: zaburzenia
$wiadomosci, depresja oddechowa i $piaczka.

W przypadkach, w ktérych moina byto okresli¢ przyczyne zgtoszonego niezamierzonego przedawkowania leku,
przedawkowanie byto spowodowane uzyciem niewlasciwej strzykawki albo niezrozumieniem przez opiekuna, w jaki
sposob nalezy prawidtowo odmierzaé dawke.

° Lekarze powinni przepisywac wiasciwy produkt zawierajgcy lewetyracetam w postaci roztworu doustnego
z odpowiednig strzykawka dozujgca w zaleznosci od wieku/masy ciata pacjenta. Farmaceuta powinien
dopilnowac, aby zostat wydany wiasciwy produkt, zawierajacy odpowiednig strzykawke dozujaca:

o Butelka zawierajgca 150 ml leku ze strzykawka o pojemnosci 3 ml dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat
0 masie ciata ponizej 50 kg;

©  Butelka zawierajaca 300 ml leku ze strzykawka o pojemnosci 10 ml dla dzieci w wieku od 4 lat o masie ciata
ponizej 50 kg oraz dla dzieci, mfodziezy i 0séb dorostych o masie ciata powyzej 50 kg.

o Butelka zawierajgca 300 ml leku, z trzema réznymi strzykawkami, o pojemnosci odpowiednio: 1 ml, 3 ml i
10 ml.



Produkt zawierajgcy lewetyracetam 100 mg/ml, roztwdr doustny jest wskazany:

e jako terapia wspomagajaca w leczeniu napaddéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca z padaczka.

e  jako terapia wspomagajgca w leczeniu napaddw micklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat
z mtodziericzg padaczka miokloniczna.

© jako terapia wspomagajgca w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych u
dorostych i miodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogdlniona.

e  jako monoterapia w leczeniu napadéw czesSciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u dorostych i
miodziezy w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

Zgfaszanie dziatari niepozgdanych

Zgtaszanie dziatar niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane, za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: nd|@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych i przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych
Dane kontaktowe wtasciwych podmiotéw odpowiedzialnych i przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych
znajdujg sie w drukach informacyjnych (Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta).

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Wyzej wymieniony komunikat zostaf opracowany we wspdtpracy URPLWMIPB z nastepujqcymi podmiotami
odpowiedzialnymi lub przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych: Adamed Sp. z 0.0., Glenmark
Pharmaceuticals Sp. z 0. 0., P.P.F. HASCO-LEK S5.A., NEURAXPHARM Arzneimittel GmbH, UCB Pharma Sp. o.o.

Peina lista podmiotéw odpowiedzialnych, ktorych dotyczy ten komunikat, wymieniona jest w zafqczniku nr 1,
dostepnym na stronie internetowej URPLWMIPB, wraz z niniejszym komunikatem. Komunikat zostanie zamieszczony
dodatkowo w Gazecie Lekarskiej, ktérej wydawcq jest Naczelna Izba Lekarska.
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Zatacznik 1

Lp. | Podmiot odpowiedzialny Produkt leczniczy Dane kontaktowe, dla celéw zgtaszania
dziatan niepozgdanych
1 Adamed Sp. z 0.0. Vetira, 100 mg/ml, Dziat Bezpieczenstwa Farmakoterapii
Pienkdw 149, 05-152 roztwor doustny. Adamed Sp. z 0.0.
Czosnow -butelka 300 ml ze Pienkow 149, 05-152 Czosnow
strzykawka doustng 10 Tel. +48 22 732 77 07
mi pv@adamed.com.pl
-butelka 150 ml ze
strzykawkg doustng 3 ml
2 Trund, roztwor doustny, Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w
Glenmark Pharmaceuticals 100 mg/ml; Polsce:
5.r.0. Dostepna wielkos¢ Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. 0.
Hvézdova 1716/2b opakowania: Ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa
140 78 Praga 4 Butelka po 300 ml ze Tel.: +48 22 35 12 500, fax: +48 22 35 12 501;
Republika Czeska strzykawka o pojemnosci | e-mail:
10 ml i tgcznikiem poland.receptionist@glenmarkpharma.com
http://www.glenmark-pharma.pl
3 P.P.F. HASCO-LEK S.A. CEZARIUS 100 mg/ml Dziat Monitorowania Bezpieczeristwa
Ul. Zmigrodzka 242E, 51-131 | roztwdr doustny, butelka | Produktéw Leczniczych
Wroctaw 300 ml, strzykawka P.P.F. HASCO-LEK S.A.
dozujgca pojemnosc 10 Ul. Zmigrodzka 242E, 51-131 Wroctaw
ml ndl@hasco-lek.pl
4 neuraxpharm Levetiracetam IMED Poland Sp. z 0.0.
Arzneimittel GmbH NeuroPharma 100 mg/ml | Ul. Putawska 314
Elisabeth-Selbert-Str. 23 butelka 300 ml ze 02-819 Warszawa
D-40764 Langenfeld strzykawkami doustnymi | imed@imed.com.pl
1ml,3ml, 10 mi
5 UCB Pharma SA Keppra, roztwor doustny, | Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w
Allee de |la Recherche 60 100mg/ml; butelka 300 Polsce:
B-1070 Bruksela Belgia ml, strzykawka dozujgca UCB Pharma Sp. z 0.0.
pojemnos¢ 10 ml Tel.: +48 22 696 99 20, fax: +48 22 745 25 00;
http://www.ucb.pl/produkty/zdn




