r
"

UCB s.r.0.
Organiza¢na zlozka
Uprkova 4
811 04 Bratislava 1

1. jéna 2010
Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vas upozornit' na moznost’ chybného davkovania pri uzivani lieku Keppra®
(levetiracetam) peroralny roztok vzhladom k zmene v oznadeni dielikov davkovacej striekacky
a v stvislosti s uvadzanim na trh novych velkosti balenia pre dojéata a deti mladsie ako 4 roky.
Suhrn:
Vzhladom k moznosti vzniku chybného davkovania pri liebe Kepprou® (levetiracetamom) peroralnym
roztokom je potrebné zvysit’ pozornost’ pre tieto zmeny:

(a) Zmena v oznaceni dielikov davkovacej striekacky: Davkovacie znacky 10 ml davkovacej
strieka¢ky, ktora je poskytovana spolu s 300 ml flasou Keppry® perordlneho roztoku, boli zmenené z
miligramov (mg) na mililitre (ml). Je délezité zohl'adnit’ tito zmenu striekacky na vyvarovanie sa chyb v
davkovani, pokial’ je 300 ml forma pouZit4 u pacienta, ktory je uz lie¢eny Kepprou®.

(b) Uvedenie novych peroralnych foriem: Je vel'mi délezité, aby bola predpisana vhodna forma s
ohl'adom na vek pacienta. 300 ml flasa Keppry® peroralneho roztoku sa neodporiéa pre pacientov mladsich
ako 4 roky. Dve nové 150 ml formy balenia su dostupné na zabezpecenie presného davkovania u:

- doj¢iat vo veku od 1 mesiaca do menej ako 6 mesiacov, a
- doj¢iat vo veku 6 mesiacov a starSich, a deti od 1 do 4 rokov.

DalSie informacie tykajice sa bezpeénosti:

Keppra” je schvalend ako pridavna liegba u deti s parcidlnymi zdchvatmi od 1 mesiaca veku. Aby sa
umoznilo presnejdie davkovanie u malych deti, je k dispozicii mensia velkost flase (150 ml Keppra®
100mg/ml) s mensou davkovacou striekackou (1ml a 3 ml) ociachovana v mililitroch.

S cielom zabezpecit harmonizaciu medzi originalnou flasou peroralneho roztoku Keppry® (300 ml),
davkovacimi striekackami a novou 150 ml fl'asou s davkovacimi striekackami bola novo vyvinuta 10 ml
davkovacia striekacka ciachovana po 0,25 ml namiesto 25 mg a je vlozena do balenia spolu s 300 ml flaSou
Keppry® perordlneho roztoku. V sivislosti stouto zmenou z miligramového znaenia na mililitrové
znacenie pre novil 10 ml davkovaciu striekacku by sa mala zvysit’ pozornost’ obzvlast’ u pacientov, ktori uz
st lie¢eni Kepprou.

DalSie informacie o odporacaniach pre zdravotnickych pracovnikov:
Keppra® peroralny roztok (100 mg/ml) je teraz dostupny v 3 réznych velkostiach baleni. Vekové skupiny
su takisto oznacené na vonkajSom obale balenia.

® 300ml flasa s 10 ml davkovacou striekackou, s dielikmi po 0,25 ml, pre deti od 4 rokov,
adolescentov a dospelych;

® [50ml fTasa s 3 ml davkovacou striekackou, s dielikmi po 0,1 ml, pre doj¢atd od 6 mesiacov a
starSie a deti vo veku od 1 do 4 rokov;

® [50 ml fT'asa s 1 ml davkovacou striekackou, s dielikmi po 0,05 ml, pre dojcata od 1 do 6 mesiacov.

Lekarom sa odportca predpisovat’ najvhodnejsiu liekovli formu, balenie a silu podl'a pacientovho veku a
davky. Pre podrobnejsie informécie si, prosim, pozrite Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku Keppra®.



Kontakt pre hlisenie neziaducich ucinkov:

V pripade chyb v davkovani a hlasenia inych neziaducich reakcii, prosim, kontaktujte spolo¢nost UCB na
tychto telefonnych Cislach: +421259202020, +420221773411, MUDr. Vladimir Olah: +420736757545
a MUDr. Katefina Prikrylova: +420724947154.

Kontaktné informacie:

Pre podrobnejiie informacie kontaktujte Oddelenie pre medicinske informécie spolo¢nosti UCB.
telefon.: +420221773421; fax: +420224829152; e-mail: vladimir.olah@ucb-group.com

Priloha:
Keppra® (levetiracetam) SPC (September 2009)

S pozdravom,

MUDr. Viadimff Oléh

Riaditel’ medicinskeho oddelenia
Ceska a Slovenska republika

Mobil: +420736757545

e-mail: vladimir.olah@ucb-group.com




