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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov

Lieky obsahujiuce levetiracetam 100 mg/ml, peroralny roztok:
riziko vyskytu chyb v lie¢be spojenych s predavkovanim

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spoloénost UCB s.r.0. na zaklade dohody s Eurépskou agentiirou pre lieky a v spolupraci so Statnym
ustavom pre kontrolu liec¢iv si Vas dovol'uje informovat’ o nasledovnom:

Sthrn

e Boli hlasené pripady az desatnasobného nahodného predavkovania peroralnym roztokom lieku
Keppra (levetiracetam). Vac¢sina pripadov sa vyskytla u deti vo veku 6 mesiacov az 11 rokov. Ako
podstatna pric¢ina bolo identifikované pouzitie nevhodného davkovaca (napriklad zamena peroralnych
striekaciek s obsahom 1 ml a 10 ml mala za nasledok desatnasobné predavkovanie).

o Lekari musia davku predpisat’ vzdy v mg s ekvivalentom v ml, ktoré zodpovedajti spravnemu veku.
Lekarnik musi zaistit’ vydanie prislusnej formy balenia peroralneho roztoku levetiracetamu.

e Skazdym lekarskym predpisom musi lekar aj lekarnik poucit pacienta a/alebo osobu osetrujucu
pacienta o tom, ako sa ma odmerat’ predpisana davka.

e Skazdym lekarskym predpisom musi lekar aj lekarnik upozornit’ pacienta a/alebo osobu osetrujucu
pacienta, aby pouzili vyluéne peroralnu striekacku dodanu v baleni lieku. Hned’ ako je flasa prazdna,
ma sa peroralna striekacka zlikvidovat’ a d’alej neuchovavat'.

Zikladné informdcie o bezpeCnostnom riziku

Predavkovanie levetiracetamom moéze viest' k zavaznym neziaducim ucinkom, ako je znizenie urovne
vedomia, respira¢na depresia a koma.

V pripadoch, pri ktorych bolo mozné pri¢inu nahlaseného nahodného predavkovania zistit', islo bud’ o
pouzitie nevhodnej peroralnej striekacky alebo o nepochopenie oSetrujacich os6b ako davku spravne
odmerat’.

e Lekar musi predpisat’ odporuc¢enti formu balenia perordlneho roztoku Keppra (levetiracetam)
s vhodnou peroralnou striekackou podl'a veku/telesnej hmotnosti pacienta. Lekarnik musi zaistit', aby
bola vydana spravna peroralna striekacka k predpisanému baleniu lieku:

o flasa sobsahom 150 ml s1 ml kalibrovanou peroralnou striekackou u dojciat vo veku od
1 mesiaca do menej ako 6 mesiacov;

o fTasa s obsahom 150 ml s 3 ml kalibrovanou peroralnou striekackou u deti vo veku od 6 mesiacov
do menej ako 4 roky s telesnou hmotnost'ou pod 50 kg;



o fTrasa s obsahom 300 ml s 10 ml kalibrovanou peroralnou striekackou u deti vo veku od 4 rokov a
telesnou hmotnost'ou pod 50 kg;

o fTrasa s obsahom 300 ml s 10 ml kalibrovanou peroralnou striekackou u deti, dospievajacich a
dospelych s telesnou hmotnost'ou od 50 kg.

UCB upravilo pisomnu informaciu pre pouzivatel'a a vonkajsi obal peroralneho roztoku Keppra 100 mg/ml
(a peroralneho roztoku Levetiracetam UCB 100 mg/ml - v krajinach, kde je uvedeny na trh), s cielom zlepsit’
zrozumitel'nost’ odporué¢enych davok a aby nedochadzalo k zamene najvhodnejsej velkosti flase a peroralne;j
striekacky. Pre d’alsie minimalizovanie rizika chyby pri davkovani je drzitel’ rozhodnutia o registracii, ktory
uvadza na trh viac ako jednu verkost’ balenia peroralneho roztoku, vyzvany, aby pouzil farebné kody a
piktogramy na: (i) odliSenie jednotlivych velkosti balenia, (ii) jasné rozliSenie vekového rozpitia, pre Ktoré
je balenie uréené (upozornenie na prednej strane skatul’ky) a (iii) jasné uvedenie, aka peroralna striekacka sa
ma pouzit’ S danym balenim.

Keppra (levetiracetam) 100 mg/ml, peroralny roztok, je indikovany

. ako pridavna liecba na liecbu parcialnych zachvatov s alebo bez sekundarnej generalizacie u dospelych,
dospievajucich, deti a doj¢iat vo veku od 1 mesiaca s epilepsiou,

. ako pridavna liecba myoklonickych zachvatov pri juvenilnej myoklonickej epilepsii u dospelych
a dospievajucich od 12 rokov,

. ako monoterapia pri liecbe parcialnych zachvatov s alebo bez sekundarnej generalizacie u dospelych
a dospievajtcich od 16 rokov s novo diagnostikovanou epilepsiou.

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie

Akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie suvisiace s liekom obsahujucim levetiracetam a iné skuto¢nosti
zavazné pre zdravie lieCenych osob sa maju hlésit’ v stilade s narodnymi poziadavkami pre spontanne
hlasenie neziaducich ucinkov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie mozete zasielat pomocou tlaceného alebo elektronického formulara
dostupného na webovej stranke SUKL, Sekcia klinického sktsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Formular na elektronické podavanie hlasenia: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontakt UCB

Ak mate akékol'vek dalSie otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajuce sa lieku Keppra
(levetiracetam), 100 mg/ml, peroralny roztok, kontaktujte, prosim, nasu spolo¢nost’ UCB s.r.0.:
tel.: +421 2 5920 2020, e-mail: support.bratislava@uch.com

| (\\ \ ce \ ///
//; 7 v/ ’\\\\ ,,/l—\ ’\\
AN A\ 7/ U
( '.! (*/ \\_/, (;/Q/,,f// &/,"
MVDr. Dita FiSerova Zille Poliakova, M.D., MSc
Junior Field Medical Manager CNS CZ/SK Country Representative & Market Access Manager

UCB s.r.o. UCB s.r.0.
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