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Keppra 100 mg/ml perorialny roztok (levetiracetam) — 150 ml sklenena fPasa urcena
dojéatam a malym det’om vo veku od 6 mesiacov do 4 rokov: riziko chyb v liecbe v désledku
zmeny davkovacej striekacky

Vazena pani doktorka/ Véazeny pan doktor,

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, zastipeny na Slovensku spolo¢nost'ou UCB s.r.0., organizacna
zlozka, si Vas po dohode s Eur6pskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu
lieciv (SUKL) dovol'uje informovat’ o nasledujucich skuto¢nostiach:

Zhrnutie:

¢ V150 ml baleni peroralneho roztoku Keppra 100 mg/ml uréeného det’om vo veku od 6
mesiacov do 4 rokov bude 3 ml davkovacia striekacka, ktora umoziiuje odmerat’ najviac
300 mg levetiracetamu, nahradena 5 ml davkovacou striecka¢kou s moznost'ou odmerat’
az 500 mg levetiracetamu.

e Pri predpisovani a vydavani 150 ml balenia lieku Keppra 100 mg/ml peroralny roztok
snovou 5 ml striekackou upozornite opatrovatel’a na zmenu objemu peroralnej
striekacky a na skutocnost’, Ze nova 5 ml strieckacka ma d’alSie znacenie po 0,25 ml.
Poucte, prosim, opatrovatel’a o spravnom davkovani a o tom, ako spravne odmerat’
diavku pomocou 5 ml striekacky.

e Upozornite opatrovatel’a, aby si precital aktuilne pokyny v Pisomnej informacii pre
pouZzivatel’a o tom, ako rozpoznat’ prejavy a priznaky predavkovania a o v takej situacii
robit’, a tieZ ako pouzivat’ a ako Cistit’ davkovaciu striekacku.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme:

Keppra je indikovand ako monoterapia pri liecbe parcidlnych zachvatov so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej u dospelych a dospievajucich vo veku od 16 rokov s prave
diagnostikovanou epilepsiou.

Keppra je indikovana ako pridavna terapia

e pri liebe parcidlnych zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej u dospelych,
dospievajucich, deti a doj¢iat vo veku od 1 mesiaca s epilepsiou,

e pri liecbe myoklonickych zachvatov u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s
juvenilnou myoklonickou epilepsiou,

e pri lieCbe primdrnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov u dospelych a
dospievajucich vo veku od 12 rokov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou.

Balenie s obsahom 150 ml perordlneho roztoku s 3 ml davkovacou striekackou (s moZznostou
odmerat’ do 300 mg levetiracetamu) je uréené dojcatam a mladsim detom vo veku od 6 mesiacov
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do 4 rokov. V tejto velkosti balenia je 3 ml davkovacia striekacka nahradend 5 ml ddvkovacou
striekackou (s moznostou odmerat’ do 500 mg levetiracetamu).

Nova 5 ml striekacka je odstupiiovana po 0,1 ml, ale v porovnani s 3 ml strickackou mé aj
dodato¢né znacenie po 0,25 ml (pozri nizsie Tabulka 1).

Tabulka 1:

Rozdiely medzi 3 ml a 5 ml diavkovacou striekackou pre 150 ml balenie lieku
Keppra 100 mg/ml peroralny roztok, ktory je urceny dojcéatim a mladSim
det’om vo veku od 6 mesiacov do 4 rokov.

Povodna 3 ml peroralna Nova 5 ml peroralna striekacka
striekacka
Obrazok 711.20 +0.25mm
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Odstupnované od 0,3 ml do 3 ml so stupnicou po | so stupnicou po 0,1 ml od 0,3 ml do 5 ml
znacéenie 0,1 ml a so stupnicou po 0,25 ml od 0,25 ml
do 5 ml
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P6vodna 3 ml peroralna Nova 5 ml peroralna striekacka
striekacka

JCoos: Kepor:

 ———

100mg/ml  ° 100 mg/ml

Losung zum Einnglimen/ Losun_g zum Einnehmen/

peroralni roztok/ 3 perorglm roztok/

perordlny roztok pero_rolny roztok ,

Levetiracetam Ji&Vetigqcetamum/ Lﬂ@[lmcefﬂm/levehrgc-e.mmum/

levetiracetam eee @ levetiracetam

FOr Kinder von  kdunate: bis unter Fir Kinder von 6 Monaten bis unter 4 Jahren.

4 Jahren. Pro déti ve véku 6 mésicl o.2.1éné ne 4 roky.
Pro déti ve véku 6 mésicii aZ méné Pre deti vo veku 6 mesiacov o¢ menej ako
nez 4 roky. 4 roky.
Pre deti vo veku 6 mesiacov az menej ° ° o
ako 4 roky. 150 ml .

Zum Einnehmen. V&rW&nden sie
150 ml ausschlieBlich die w enthaltene
Zum Einnehmen. Verwenden Sie 5 mi Applikationsspritze fb‘ ubereitungen
ausschlieBlich die im Umkarton enthaltene wmeEinnehmen. g4 o
3 mi App ionsspritze fir itung Perorélni podani. Powgijte pouze pfilozenou
zum Einnehmen. Smi stiikacku, © .
Perordlni podani. Pouzijfe pouze prilozenou Na vnitorné pouiitie. PWMQ iba
3mi stiikaeky, prilozend 5 mi strickacfu.

prilozend 3 m striekatku. NEUE APPLIKATIONSSPRITZE | NOVA STRIKACKA |
NOVA STRIEKACKA
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mesiacov

V suvislosti s touto zmenou sa aktualizuje Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, Pisomna
informécia pre pouZivatel’a a informacie na vonkajSom aj vnitornom obale.

V désledku zmeny davkovacej striekacky je mozné riziko chyb v lie¢be liekom Keppra 100 mg/ml
peroralny roztok. Predavkovanie lickom Keppra 100 mg/ml peroralny roztok v dosledku chyb v
liecbe moze viest’ k somnolencii, agitacii, agresii, znizenému stupiiu vedomia, respira¢nej depresii
a kome.

Pri predpisovani a vydavani 150 ml balenia lieku Keppra 100 mg/ml peroralny roztok s novou 5
ml peroralnou striekackou, ktoré je uréené dojatam a mladSim detom vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov, upozornite opatrovatel'a na zmenu objemu striekacky z 3 ml na 5 ml a odporucte mu, aby
si precital aktualne pokyny v Pisomnej informécii pre pouZzivatela tykajlice sa odmerania
prislusnej davky pomocou 5 ml striekacky, ktora je sucast’ou balenia.

Informujte opatrovatel’a aj o aktualizovanych pokynoch na ¢istenie davkovacich striekaciek, ktoré
st uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatel'a. Ak je potrebné striekacku vycistit’, je treba ju
len vyplachnut’ studenou vodou, a to tak, Ze piest sa nevybera zo strickacky, ale niekol’kokrat sa
vytiahne a zatlaci, aby sa nabrala a vytlacila voda.

V baleniach obsahujucich 150 ml fTase s 1 ml peroralnou striekackou (pre deti vo veku od 1
mesiaca do 6 mesiacov) a 300 ml fl'aSe s 10 ml perordlnou striekackou (pre pacientov vo veku od
4 rokov) nedoslo k ziadnej zmene.
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Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce uéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili ake¢kol'vek podozrenia na neziaduce
G¢inky suvisiace s pouzivanim lieku Keppra na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206; e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc¢inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
V hlaseni, prosim, uved’te aj ¢islo SarZe, ktora bola pacientovi podana.
Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ aj zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
lieku Keppra, spolo¢nosti UCB s.r.o. e-mailom: ds.cz@ucb.com alebo telefonicky: +421 2 5920
2020.

Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat” dopliujuce informécie obrat’te sa, prosim, na
UCBCares e-mailom: UCBCares.SK(@ucb.com alebo telefonicky: +421 221 773 442

S tctou,

UCB s.r.0., organizacnd zlozka
FEinsteinova 33
851 01 Bratislava — Petrzalka

Odkaz:
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Keppra je dostupny na stranke www.sukl.sk po zadani
nazvu lieku do vyhl'adavaca.
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