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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyeznyeh i Produktow Biobojezych
Al Jerozolimslae 181, 02-1272 Wapszawa tel. +48 22 49221100 fax +48 22 4921109
NIP 521-32-14-182 REGON 813249601

DEPARTAMENT MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN
PRODUKTOW LECZNICZYCH Warszawa, 4018 -1~ g &

UR.DML.MLOA4410. Cobih 2260 Fus

Szanowna Pani
mgr farm. Elibieta Piotrowska-Rutkowska

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
ul. Dluga 16
00-238 Warszawa

Urzad Rejestracji Produkiéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych
zwraca sie z uprzejmg prosba o pomoc w dystrybucji komunikatu do fachowych
pracownikéw opieki zdrowotnej dotyczacego produktdw zawierajacych lewetyracetam
w postaci roztworu doustnego w dawce 100 mg/ml, odnoszacy si¢ do ryzyka bledu
medycznego, mogacego prowadzi¢ do przedawkowania leku.

Niestety ani podmioty odpowiedzialne, ktére przygotowaly komunikat, ani Urzad Rejestracji
nie dysponujg pelna listg adresow elektronicznych aptek w Polsce.

Podmioty odpowiedzialne zadeklarowaly rozpowszechnienie komunikatu do nast¢pujacych
adresatéw: konsultanci krajowi i wojewodzey o specjalnosci pediatria oraz neurologia
dziecieca oraz fachowi pracownicy ochrony zdrowia (zamieszczenie komunikatu w Gazecie
Lekarskiej). Komunikat zostanie zamieszczony réwniez na stronie internetowej Urzedu oraz
na stronach podmiotow.

Ze wzgledu na wage informacji przekazanie ich farmaceutom pozwoli na wykorzystanie tej
wiedzy w ramach opieki farmaceutycznej, $wiadczonej przez fachowych pracownikéw aptek

szpitalnych i ogéinodostepnych.



Majgc na uwadze powyzsze, bede wdzieczna za zaangazowanie si¢ Rady oraz Izb
Aptekarskich w  rozpowszechnienie dokumentu, majacego shuzy¢ bezpieczniejszel

farmakoterapii.
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Zalaczniki:
I. Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

2. Zatacznik i

Do wiadomodcel:

1. lreneusz Pomorski, UCB Pharma Sp. z o.0.

b

- Lukasz Stokwisz, Przedsigbiorstwo Produkcii Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
3. Albert Schaper, Fair-Med Healthcare GmbH
4. Natalia Miodzik-Daniclewicz, Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o.0.

3. Agnieszka Stankiewicz, Adamed Sp. z 0.0.



Zatacznik 1

Lp. | Podmiot odpowiedziainy Produkt feczniczy Dane kontaktowe, dia celow zglaszania
dzialan niepoiadanych
1 Adamed 5p, 2 0.0. Vetira, 100 mg/ml, Dziat Bezpieczenstwa Fermakoterapii
Pienkdow 149, §5-152 roztwor doustny. Adzmed Sp. z 0.0,
Czosndw -butetka 300 ml ze Pierkdw 148, 05-152 Czosndw
strzykawka doustng 10 Tel. +48 22 732 77 07
mi pv@adamed.com.pl
-butelka 150 ml ze
strzykawka doustng 3 ml
2 Trund, roztwér doustny, Przedstawiciel podmictu odpowledzizinego w
Glenmark Pharraceuticals 100 mg/mi; Poisce;
5.0.0. Dostepne wielkosé Glenmark Pharmaceuticals Sp. 2 0. 0.
Hvézdova 1716/2b cpakowania: UL Osmadsks 14, 02-823 Warszawa
140 78 Praga 4 Butelka po 300 mi ze Tel: +48 22 35 12 500, fax: +48 22 35 12 501;
Republika Czeska strzykawky o pojemnosci | e-mail:
10 miitgcznikiem poland.receptionist@sglenmarkpharma.com
hitp://www.glenmark.pharma.pl
3 P.P.F. HASCO-LEK S.A. CEZARIUS 180 mg/ml Pzist Monitorowania Bezpisczenstwa
Ul Zmigrodzka 242E, 51-131 | roztwor doustny, butelka | Produktdw Leczniczych
Wroclaw 300 mi, strzykawka P.PF HASCO-LEK S0,
dozujaca pojemness 10 Ui Zmigrodzka 2428, 51-131 Wrocdlaw
i ndl@hasco-lek.pl
4 neuraxpharm Levetiracetam IMED Poland Sp. z .0,
Araneimittel GmbH NeuroPharma 100 mg/mi ; Ul Putawska 314
Elisaheth-Selbert-5ir. 23 butelks 300 mi ze 62-815 Warszawa
D-40764 Langenfeid strzykawkami doustnymi | imed@imed com.pl
1mi, 3 mi, 10 mi
5 UCB Pharma SA Keppra, roztwdr doustny, | Przedstawiciel podmictu odpowiedzialnege w

Allee de [a Recherche 60
B-1070 Brukseiz Balgia

100mg/mi; buteiks 30C
mi, strzykawka dozujgca
pojemnost 10

Polsce:

UCR Pharma Sp. z 6.0.

Tel.: +48 22 696 99 20, fax: +48 22 745 25 00;
hitp:/fwww.ueh. plfprodukty/zdn




Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Warszawa, 23.11.2016r.

Produkty zawierajgce lewetyracetam w postaci roztworu doustnego 100 mg/mi: ryzyko
blednego dawkowania leku prowadzgce do przedawkowania

Szanowni Panstwo!

W uzgodnieniu z Europejskag Agencja Lekdw, Urzedem Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznyeh ;
Produxtdw Biobgjczych oraz odpowiednimi podmiotami odpowiedzialnymi lub przedstawicielami podmiotdw
odpowiedziainych, przekazujemy nastepuigce informacje:

Podsumowanie

s Zgloszono przypadki nawet 10-krotnego niezamierzonego przedawkowania produktu Keppra {lewetyracetam],
roztwar doustny, Wiekszo€ tych przypadkdw miata misjsce u dzfesi w wieku od 6 miesigcy do 11 fat. Ustalong
nrzyczyng bylto uiywanie nieodpowiednich dozownikow {np. pomylenie strzykawki dozujacej o pajemnosct 2 mi
ze strzykawky o pojemnodcl 10 mi, prowadzgce do 10-krotnego przedawkowanial.

«  Lekarze powinni zawsze podawad na recepcie dawke feku w miligramach, ¢ odpowiadajacy jej dawka
w milifitrach, wiasciwa dla wieku pacjenta.

*  Farmaceyd muszg dopiinowaé, aby wydane zostalo odpowiednie opakowanie produktu zawierajgcego
lewetyracetam, w postaci roztwory doustnego.

s Podczas wydawania kaidej recepty fub produktu lekarze | farmaceuci powinni udzielic porady pacientowi iflub
opiekunowi odnosnie sposcbu odmierzania zalecongj dawki,

*  Pedczas wydawania kazdej recepty lub produktu iekarze i farmaceuci powinni przypeminad nacientom iub ich

opiskunom, aby utywall wylgcznie strzykawki dolgczonef do danego npakowania. Po opréinieniu butelki nalesy

pozbyd sie strzykawki, nie naledy jef zatrzymywad.

Dodatkowe infermacfe dotyczgee bezpieczeristwa stosowania i zalecenio

Przedawkowanie lewetyracetamu mole prowadzi¢ do ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak: zaburzenia
Swiadomosci, depresja oddechowa i $pigczka.

W przypadkach, w ktdrych mozna byto okredlic¢ przyczyne zgioszonego niezamierzonego przedawkowania lekuy,
przedawkowanie bylo spowodowane uzyciem niewtasciwe] straykawki albo niezrozumieniem przez opiekuna, w jaki
sposéb nale?y prawidtowo odmierzaé dawke.

»  lekarze powinni przepisywad wiasciwy produkt zawierajgcy lewetyracetam w postaci reztworu doustnego
z odpowiednig strzykawkq dozujgca w zaleinodc od wieku/masy ciala pacienta. Farmaceuta powinien
dopilnowad, aby zcstal wydany wiasciwy produkt, zawierajacy odpowiednia strzvkawke dozujgca:

o Buteika zewierajgce 150 mi leku ze strzykawka o pojemnosci 3 mi dia drieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat
0 masie ciala ponikej 50 kg;

¢ Butelka zawierajgca 300 mi leku ze strzykawkg o pojeranosci 10 mi dia dzieci w wieku od 4 lat o masie ciata
ponizef 50 kg oraz dla dzieci, miodzieZy i 0s6b dorostych o masie ciala powyie} 50 kg,

o Butelka zawierajgca 300 mi feky, z trzema réznymi strzykawkami, o pojernnosct odpowiednio: I ml, 3 mii
i0mi



Pradukt zawierajgey lewetyracetam 100 mg/mi, roztwdr doustny jest wskazany:

e jeko terapia wspomagajaca w leczeniu napaddéw czedciowych lub czgsciowych widrnie uogoinionych u
dorostych, miodziedy, dzieci i niemowiat w wieku od 1 miesigca z padaczkg.

= jako terapia wspomagajaca w leczeniu napadéw mioklonicznych u derostych | mbodziety w wigku od 12 fat
z miodziefcza padaczky mioklonicznag.

+  jzko terapia wspomagajaca w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogoinionych u
dorastych | micdziely w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogdinions.

#  jako monoterapia w leczeniu napaddw czesciowych fub czesciowych widrnie uogdlnionych u dorostych |
miodziezy w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczky.

Zgtaszonie dzigian niepoiqdanych

Zgtaszanie dziatan niepoiadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obroty, istotne jest zgtaszanie podejrzewanych diiatan niepoigdanych.
Umoiliwia to nieprzerwane menitorowanie stasunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczege. Usoby
nalezace do fachowego personeiu medycznege powinny zglaszad wszetkie podejrzewane dzistania niepolgdane, 23
posrednictwem Departamentu Monitorawania Niepeigdanych Dziatard Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrohdw Medycznych | Produkidw Biobojczych, Al jerozolimskie 181 €, 02-222 Warszawa,
tel.. + 48 27 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 308, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane moina zgtaszad
rownigz podmictowi odpowiedziainemu.

Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych | przedstawicieli podmiotéw adpowiedziainych
Dane kontaktowe wiasciwych podmictdw odpowiedzialnych | przedstawicieli podmictow odpowiedziainych
znafduja sie w drukach informacyinych {Charakterystyka Produkiu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta).

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrohdow Medycznych | Produktow Biobdiczych

Whydej wymieniony komunikat zostal opracowany we wipdfprocy URPLWMIPE & nastepujgeymi podmictami
ocdpowiedziainymi lub przedstawicielami podmiotow odpowiedzioinych: Adamed Sp. z 0.0, Gienmark
Pharmaceuticals Sp. z 0. 0., P.P.F. HASCO-LEK S A, NEURAXPHARM Arzneimittel GrobH, UCB Pharma Sp. 0.0.

Pefng listo podmiotéw cdpowiedzialnych, ktdrych dotycry ten komunikot, wymieniang jest w zatgezniku nr 1,
dostepnym na stronie internetowef URFLWMIPSE, wraz z niniefszym komunikatem, Komunikat zostonie zamieszczony
dodatkowo w Gazecie Lekarskig), ktdrej wydoweq jest Noczelna lzba Lekarska.
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