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Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Podgorica, 02.02.2017.

Pismo zdravstvenim radDicima o potencijalnom riziku od medicinskih greSaka povezanih sa

predoziranjem ijekovima koji sadrie levetiracetam u obliku 100 mg/ml orainog rastvora (Keppra 100

mg/ml oralni rastvor)

PoStovani,

Kompanija "GLOSARIJ" D.0.0. kao uvoznik i distributer lijeka Keppra 100 mg/ml oralni rastvor, u saradnji sa
Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS), 2eli da Vas obavijesti o sljededem;

SaSetak

•  Prijavljeni su sluiajevi sluCajnog predoziranja oralnim rastvorom lijeka Keppra (levetiracetam) dozom
lijeka koja je bila 1 do desetostruko veda od predvidene. Vedina sluiajeva dogodila se kod djece uzrasta
izmedu 6 mjeseci i 11 godina. KoriStenje neodgovarajudeg Sprica za doziranje (npr. zamjena Sprica od
1 ml i Sprica od 10 ml, s posljedicom desetostnikog predoziranja) identifikovano je kao va2an uzrok
predoziranja.

•  Ljekari uvijek treba da propiSu dozu u mg, sa odgovarajudom vrijednoSdu u ml, koja je odredena spram
ta£nog uzrasta pacijenta.

•  Fannaceuti treba da obezbijede izdavanje odgovarajude veliCine pakovanja orainog rastvora levetiracetama.

•  Ljekari i farmaceuti treba da daju savjet pacijentu i/ili staraielju o tome kako odrediti propisanu dozu.

•  Uz svaki propisani recepl, izdati lijek, liekari i farmaceuti treba da oodsiete naciienta i/ili staratelia da
koriste samo onai Spric koii ie isnoruCen sa liiekom. Jednom kad se boSica isprazni, Spric treba baciti,
nikako duvati.

Dodatne informacije

Predoziranje levetiracetamom mo2e dovesti do ozbiljnih neieljenih dejstava, poput smanjenog nivoa svijesti,
depresije disanja i kome. U sluCajevima u kojima se mogao saznati uzrok prijavljenog sluCajnog predoziranja,
radilo se ili o koriSCenju neodgovarajuCeg Sprica ili o pogreSnom razumijevanju staratelja na koji naCin ispravno
odrediti dozu.

•  Ljekari treba da propiSu preporuCenu veliCinu pakovanja orainog rastvora Keppra, sa odgovarajuCim
Spricem u skladu sa uzrastom/tjelesnom te2inom pacijenta. Farmaceut treba da obezbijedi izdavanje
oc^ovarajuCeg Sprica koji pripada propisanom pakovanju. Lijek Keppra 100 mg/ml oralni rastvor nije
registrovan u Cmoj Gori, veC se za potrebe zdravstvenog sistema interventno uvozi u pakovanju od 300ml.
Na triiStima drugih zemalja pored navedene veliCine pakovanja dostupna su i pakovanja veliCine 150ml, sa
Spricevima od 3ml i 1ml, koja obezbjeduju preciznije doziranje lijeka i samim tim smanjuju rizik od
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predoziranja kod djece uzrasta do 4 eodine. Iz navedenog razloea prenoruka ie da se za oval uzrast

propisuie od Ijekara i izdaie od farmaceuta veliCina pakovania od 15Qml. uz pripadaiude Spriceve od 1 i 3

ml.

Boca od 300 ml sa gpricem za usta od 10 ml (koja dostavlja do 1000 mg levetiracetama) s podjelama po

0,25 ml (Sto odgovara kollCini od 25 mg). To pakovanje treba propisivati djeci u dobi od 4 godine i

starijoj, adolescentima i odraslima.

Boca od 150 ml sa Spricem za usta od 3 ml (koja dostavlja do 300 mg levetiracetama) s podjelama po

0,1 ml (Sto odgovara kolidini od 10 mg). Kako bi se osiguralo taCno doziranje to pakovanje treba

propisivati odoJ£adi i maloj djeci u dobi od 6 mjeseci do manje od 4 godine.

Boca od 150 ml sa Spricem za usta od 1 ml (koja dostavlja do 100 mg levetiracetama) s podjelama po

0,05 ml (Sto odgovara koliCini od 5 mg). Kako bi se osiguralo taCno doziranje ovo pakovanje treba

propisivati odojCadi u dobi od 1 mjeseca do manJe od 6 mjeseci.

ProizvodaC lijeka Keppra (levetiracetam) 100 mg/ml oralni rastvor Je izmijenio uputstvo za lijek

namijenjeno pacijentu kao i spoljaSnje pakovanje lijeka, kako bi se bolje razumjele preporuke o doziranju, i

izbjegle nejasnode oko veliCine boCice i odgovaraju^eg Sprica. S ciljem dodamog smanjenja rizika od

pogreSnog doziranja, nosioci dozvole/distributeri koji na triiStu imaju viSe od Jedne veliCine pakovanja

oralnog rastvora levetiracetama savjetovani su da na pakovanjima koriste boje i piktograme u svrhu: (i)

razlikovanja razlieitih velidina pakovanja (ii) jasnog navodenja raspona dobi za koju je pakovanje

namijenjeno (upozorenje na prednjoj strani pakovanja i obiljeliavanja), kao i (iii) Jasnog isticanja na

pakovanju/obiljeiavanju, koje pomodno sredstvo za doziranje koristiti sa odredenom veliCinom pakovanja.

Lijek Keppra (levetiracetam) 100 mg/ml oralni rastvor Je indikovan:

kao dodatna terapija u lijedenju parcijalnih napada sa Hi bez sekundarne generalizacije od I. mjeseca

zivota

kao dodatna terapija u lijedenju mioklonicnih i/ili generalizovanih tonidko-kloniinih napada od
12. godine zivota

kao monoterapija u lijedenju parcijalnih napada sa Hi bez sekundarne generalizacije ad 16. godine iivota.

U odsustvu saSetka karakteristika lijeka, odobrenog od CALIMS, u nastavku slijede vrlo znaCaJne infoimacije za

zdravstvene radnike i pacijente, koje se odnose na doziranje ovog lijeka u pedijatrijskoj populaciji. Informacije
su izdvojene iz saietka karakteristika lijeka (prilog dopisa) na hrvatskom Jeziku, koji je odobrila Hrvatska

Agencija za Ijekove i medicinske proizvode (HALMED).

VaSoJ paSnji preporudujemo i ostala poglavlja ovog znadajnog dokumenta ukljudujudi i informacije o doziranju u

odrasloj populaciji.

4.2 Doziranie i naCin primiene

LijeCnik treba propisati najprikladniji fermaceutski oblik, vrstu pakiranja i jaCinu lijeka u skladu s dobi,
tjelesnom teiinom i dozom.

Keppra oralna otopina najprikladniji je fermaceutski oblik za primjenu kod dojendadi i djece mlade od 6 godina.
Ujedno, dostupne doze tableta nisu prikladne za podetak lijedenja u djece lakSe od 25 kg, u bolesnika koji ne

mogu gutati tablete ili za davanje doza manjih od 250mg. U svim tim sluCajevima treba upotrijebiti Keppra

orabu otopinu.

Monoterapiia



Kod monoterapije u djece i adolescenata mladih od 16 godina sigurnost i djelotvomost Keppre nije dokazana.

Nema dostupnih podataka.

Dodalna terapiia za doiendad u dobi od 6 do 23 mieseca. diecu <2 do II eodina) i adolescente (12 do 17 eodina)

s manie od SOk^ tielesne tezine

Podetna terapijska doza iznosi lOmg/kg dva puta na dan.

Ovisno 0 kliniCkom odgovoru i podnoSljivosti lijeka, doza se moie povedati do 30mg/kg dva puta na dan.

Promjena doze ne smije premaSiti povedanja ili smanjenja za lOmg/kg dva puta na dan svaka dva tjedna. Treba

koristiti najmanju djelotvomu dozu.

Doza u djece od 50kg ili viSeJednakaje kao u odraslih.

Preporudene doze za dojendad od 6. mjeseca iivota, djecu i adolescente;

Tjelesna teiina Podetna doza:

10 mg/kg dva puta na dan

Najveda doza:
30 mg/kg dva puta na dan

6kg»" 60 mg (0,6 ml) dva puta na dan 180 mg (1,8 ml) dva puta na dan

lOkE^" 100 mg (1 ml) dva puta na dan 300 mg (3 ml) dva puta na dan

15 ke*" 150 mg (1.5 ml) dva puta na dan 450 mg (4,5 ml) dva puta na dan

20 kg'" 200 mg (2 ml) dva puta na dan 600 mg (6 ml) dva puta na dan

25 kg 250 mg dva puta na dan 750 mg dva puta na dan

Imad 50 kg 500 mg dva puta na dan 1500 mg dva puta na dan

1) U djece od 25 kg ili manje lijedenjeje najbolje zapodeti Keppra 100 mg/ml oralnom otopinom.
(2) Doza u djece i adolescenata od 50 kg ili viSe jednaka je kao u odraslih.

Dodatna terapiia za doiendad u dobi od I. mieseca do manie od 6 mieseci

PoCetna terapijska doza je 7 mg/kg dva puta na dan.
Doza se moie povedati do 21 mg/kg dva puta na dan ovisno o kliniCkom odgovoru i podnoSljivosti. Promjena
doze ne smije premaSiti povedanja ili smanjenja za 7 mg/kg dva puta na dan svaka dva tjedna. Treba koristiti
najmanju djelotvomu dozu.
Dojendad treba zapodeti lijedenje sa Keppra 100 mg/ml oralnom otopinom.

Preporudene doze za dojendad u dobi od Imieseca do manie od 6 mieseci:

Teiina Podetna doza:

7 mg/kg dva puta na dan

Najveda doza:
21 mg/kg dva puta na dan

4kg 28 mg (0,3 ml) dva puta na dan 84 mg (0,85 ml) dva puta na dan

5 kg 35 mg (0,35 ml) dva puta na dan 105 mg (1,05 ml) dva putana
dan

7kg 49 mg (0.5 ml) dva puta na dan 147 mg (1,5 ml) dva putana dan

Nadin primiene liieka

Oralna otopina moie se razrijediti u daSi vode ili u djedjoj bodici. Moie se uzeti sa ili bez hrane.

Poziv na prijavljlvanje neieJjenib dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na neieljeno dejstvo lijeka, u skladu sa Zakonom o Ijekovima ("Sluibeni list CG"
br. 56/11 i 06/13) prijavite CALIMS pomodu odgovarajudeg obrasca koji moiete preuzeti sa web portala

CALIMS <"www.calims.me). a poslati na jedan od stjededih nadina:

poStom: Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crae Gore
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Bulevar Ivana Cmojeviia 64A, 81000 Podgorica

•  telefaksom: 020 310 581

•  elektronskom poStom: nezelienadei8tva@caliins.me

putem IS zdravstvene zaStite (ukoliko Vam je dostupna aplikaclja za prijavu neieljenih

dejstava).

Kada prijavljujete neieljena dejstva, molimo Vas da navedete Sto je mogude viSe podataka, nklJuCujudi
infonnacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim Ijekovima, datumu ispoljavanja ne2eljenog dejstva i

datumu primjene tijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na ne^eljeno dejstvo lljeka Keppra, 100 mg/ml, oralnl rastvor, moiete prijaviti i kompanijl
Glosarij d.o.o. Podgorica, odgovomom lieu za farmakovigilancu:

Kontakt osoba: Mr ph Janka Segrt

e-mail: ianka.segrtf^glosarii.me

Prilog: Saietak karakteristika lijeka Keppra, 100 mg/ml, oralni rastvor, odobren od HALMED

S poStovanjem,
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Mr ph Janka ̂ grt

O^ovoma osoba za farmakovi!
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