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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od medikacijskih pogre~aka povezanih s predoziranjem 

lijekovima koji sadrze levetiracetam u obliku 100 mg/ml oralne otopine (Keppra 100 mg/ml oralna 

otopina) 

Po~tovani , 

Medis Adria d.o.o. kao lokalni predstavnik kompanije UCB, u dogovoru s Agencijom za lijekove i medicinske 

proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za lijekove (EMA), Vas zeli obavijestiti o sljedecem: 

Sazetak 

• Prijavljeni su slucajevi siucajnog predoziranja oralnom otopinom iijeka Keppra (levetiracetam) dozom 

lijeka kojaje bila i do deseterostruko veca od predvidene. Vecina slucajeva dogodila se kod djece u dobi 

izmedu 6 mjeseci i 11 godina. Kori~tenje neodgovarajuce strcaljke za doziranje (npr. zabuna izmedu 

strcaljke od 1 ml i ~trcaljke od 10 ml, s posljedicom deseterostrukog predoziranja) identificirano je kao 

vaZan uzrok. 

• Lijecnici uvijek trebaju propisati dozu u mg, s odgovarajucom vrijednoscu u ml odredenom temeljem tocne 

zivotne dobi. 

• Ljekamici trebaju osigurati izdavanje odgovarajuce velicine pakiranja oralne otopine Jevetiracetama. 

• Sa svakim receptom, Iijecnici i Jjekamici trebaju savjetovati bolesnika i/ili njegovatelja kako odmjeriti 

propisanu dozu. 

• Sa svakim receptom, lijecnici i Ijekamici trebaju podsjetiti bolesnike iii njegovate1je da koriste samo onu 

strcaljku koja je isporucena s lijekom. Jednom kad se boCica isprazni, strcaljku treba baciti, a ne je sacuvati. 

Dodatne informacije 

Predoziranje levetiracetamom moze dovesti do ozbiljnih nuspojava, poput smanjene razine svijesti, depresije 

disanja i kome. 

U slucajevima u kojima se mogao saznati uzrok prijavljenog slucajnog predoziranja, radilo se iii o koristenju 

neodgovarajuce strcaljke iii o krivom razumijevanju njegovatelja na koji nacin ispravno odmjeriti dozu. 

• Lijecnici trebaju propisati preporucenu velicinu pakiranja oralne otopine Keppre s odgovarajucom 

strcaljkom sukladno dobi/tjelesnoj tezini bolesnika. Ljekamik treba osigurati izdavanje odgovarajuce 

strcaljke koja pripada propisanom pakiranju: 

o bocica od 150 mi sa strcaljkom od I ml za dojencad od I mjeseca do manje od 6 mjeseci; 

o bocica od 150 ml sa strcaljkom od 3 ml za djecu od 6 mjeseci do manje od 4 godine i ispod 50 kg 

tjelesne tezine; 
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o bocica od 300 ml sa strcaljkom od I 0 ml za djecu od 4 godine i stariju i ispod 50 kg tjelesne 

tezine; 

o bocica od 300 ml sa strcaljkom od I 0 ml za djecu, adolescente i odrasle s tjelesnom tezinom 50 kg 

i vise. 

• UCB je izmijenio uputu o lijeku kao i vanjsko pakiranje Keppra 100 mg/ml oralne otopine kako bi se bolje 

razumjele preporuke o doziranju te da se izbjegne zbunjenost oko velicine bocice i odgovarajuce strcaljke. 

S ciljem dodatnog smanjenja rizika od pogresnog doziranja, nositelji odobrenja koji na trzistu imaju vge od 

jedne velicine pakiranja oralne otopine levetiracetama savjetovani su dana pakiranjima koriste boje i 

piktograme u svrhu: (i) razlikovanja razlicitih velicina pakiranja, (ii) jasnog navodenja raspona dobi za koju 

je pakiranje namijenjeno (upozorenje na prednjoj strani pakiranja i oznacivanja), te (iii) jasnog isticanja na 

pakiranju/oznacivanju koje pomagalo za doziranje koristiti s odredenom velicinom pakiranja. 

• Keppra (levetiracetam) 100 mg/ml oralna otopina je indicirana: 

• kao dodatna terapija u lijecenju parcijalnih napadaja sa iii bez sekundame generalizacije od 1. mjeseca 

zivota 

• kao dodatna terapija u lijecenju mioklonickih i/ili generaliziranih tonicko-klonickih napadaja od 

• 12. godine zivota 

• kao monoterapija u lijecenju parcijalnih napadaja sa iii bez sekundame generalizacije od I6. godine zivota. 

Poziv na prijavljivanje nuspojava 

Molirno da bilo koju sumnju na nuspojavu lijeka Keppra 100 mg/ml oralna otopina prijavite Agenciji za lijekove 

i medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED) putem: 

• on-line obrasca za prijavu sumnji na nuspojave dostupnog na intemetskim stranicama www.halmed.hr . 

Ovu aplikaciju mogu koristiti zdravstveni radnici kako bi proces prijavljivanja sumnji na nuspojave bio sto 

jednostavniji. Napominjemo da se prijave poslane ovim putemjednako boduju od strane komore kao i 

prijave poslane postom, telefaksom iii elektronickom postom. Skrecemo pafuju da nam Vase kontakt 

podatke prilikom slanja prijava putem ove aplikacije ostavite u polju , Dodatni komentari" iii 

• obrasca dostupnog na intemetskim stranicama www.halmed.hr . Prijave je moguce poslati postom 

(Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom (01/4884-110) iii elektronskom postom u Word formatu 

(nuspojave@halmed.hr). 

Kontakt tvrtke 

Medis Adria d.o.o. 

Kolarova 7 

1 0 000 Zagreb 

Marin o Bilusic, dr. med. 

spec. klinicki farmakolog i toksikolog 
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