Sadrzaj pisma je odobren od strane
Instituta za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)

Podgorica, 25.08.2026. godine

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Pismo zdravstvenim radnicima o potencijalnom riziku od medicinskih greSaka povezanih sa
predoziranjem ljekovima koji sadrze levetiracetam u obliku 100 mg/ml oralnog rastvora

Postovani,

Kompanija Hemofarm A.D. Vrsac P.J. Podgorica, nosilac dozvole za lijek Levetiracetam HF 100
mg/ml, 300 ml, oralni rastvor i Pontera Pharma Solutions kao uvoznik neregistrovanog lijeka
Levetiracetam Milpharm 100 mg/ml, 300 ml, oralni rastvor, u saradnji sa Institutom za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) Zele da Vas obavijeste o sljede¢em:

SaZetak:

U zemljama EU su zabiljeZeni slucajevi slu¢ajnog predoziranja oralnim rastvorom
lijeka levetiracetam, dozom koja je bila i do desetostruko vec¢a od predvidene. Vecina
slucajeva dogodila se kod djece uzrasta izmedu 6 mjeseci i 11 godina. Koris¢enje
neodgovarajuéeg Sprica za doziranje lijeka identifikovano je kao vazan uzrok
predoziranja.

Ljekar uvijek treba da propiSe najprikladniji dostupni farmaceutski oblik, pakovanje
i ja¢inu lijeka, prema tjelesnoj masi i uzrastu pacijenta, kao i propisanoj dozi.

Doza koju ljekar propiSe treba da bude navedena u mg, sa odgovarajuc¢om
vrijedno$¢u u ml, koja je odredena spram tjelesne mase i uzrasta pacijenta.

Ljekari i/ili farmaceuti treba da daju savjet pacijentu i/ili staratelju o pravilnom
nacinu odmjeravanja i primjeni propisane doze, pomocu odgovarajuceg Sprica.
Lijek Levetiracetam HF 100 mg/ml, oralni rastvor, na trziStu Crne Gore registrovan
je u pakovanju od 300 ml. Ovo pakovanje sadrZi i §pric zapremine 10 ml. Spric je
graduisan na 0,25 ml, $to odgovara 25 mg aktivne supstance levetiracetam. Ovakav
graduisani Spric pogodan je za doziranje lijeka za djecu uzrasta od 4 godine i stariju,
kao i za adolescente i odrasle. Spric od 10ml koji se nalazi u ovom pakovanju nije
pogodan za odmjeravanje doze koja je predvidena za odoj¢ad i malu djecu. Planirano
je da ovaj lijek bude dostupan u Crnoj Gori tokom septembra 2026. godine.

Dok ovaj lijek ne bude dostupan, u Crnoj Gori ¢e se uvoziti neregistrovani lijek
Levetiracetam Milpharm 100 mg/ml u pakovanju od 300 ml koje takode sadrZi Spric
od 10ml koji nije pogodan za odmjeravanje doze koja je predvidena za odoj¢ad i malu

djecu.

Zbog navedenog, posebno je vazno naglasiti doziranje kod odojcadi i male djece:




- Za doziranje ljekova koji sadrze levetiracetam u obliku 100 mg/ml oralnog rastvora
kod djece uzrasta od 6 mjeseci do manje od 4 godine, potrebno je Kkoristiti
odgovarajudi Spric sa graduacijom od 0,1 ml.

- Za doziranje ljekova koji sadrZe levetiracetam u obliku 100 mg/ml oralnog rastvora
kod djece uzrasta od 1 mjeseca do manje od 6 mjeseci, potrebno je Koristiti
odgovarajudi Spric sa graduacijom od 0,05 ml.

U skladu sa navedenim, a imajudi u vidu da je u Crnoj Gori dostupno pakovanje od 300 ml
sa oralnim Spricem zapremine 10 ml, graduisanim na 0,25 ml, potrebno je da farmaceuti, u
sluc¢aju primjene lijeka kod odoj¢adi i male djece, roditeljima odnosno starateljima izdaju i
dodatni Spric sa odgovarajué¢om graduacijom od 0,05 ml, odnosno 0.1 ml, kao i da im pruze
savjet o pravilnom nacinu odmjeravanja i primjene propisane doze pomo¢u Sprica.

Dodatne informacije:

Predoziranje levetiracetamom moze dovesti do ozbiljnih nezeljenih dejstava, poput somnolencije,
agitacije, agresivnosti, snizenog nivoa svijesti, respiratorne depresije i kome. U slu€ajevima u
kojima se mogao saznati uzrok prijavljenog sluc¢ajnog predoziranja, radilo se ili o koris¢enju
neodgovarajuéeg Sprica ili o pogreSnom razumijevanju staratelja na koji nacin se ispravno
odmjerava doza.

Ljekovi koji sadrze levetiracetam u obliku 100 mg/ml oralnog rastvora su indikovani:

- kao monoterapija u lijeCenju parcijalnih i iznenadnih napada sa ili bez sekundarne
generalizacije iznad 16 godina starosti sa novodijagnostikovanom epilepsijom;

- kao dodatna terapija u lijeCenju parcijalnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije
kod odraslih, adolescenata, djece i odojcadi iznad 1 mjeseca starosti, sa epilepsijom;

- kao dodatna terapija u lijecenju miokloni¢nih napada iznad 12 godina starosti sa
juvenilnom miokloni¢nom epilepsijom;

- kao dodatna terapija u lijjeCenju primarno generalizovanih toni¢no-kloni¢nih napada
iznad 12 godina starosti sa idiopatskom generalizovanom epilepsijom.

Molimo Vas da pazljivo procitate informacije koje se odnose na doziranje ovog lijeka u
pedijatrijskoj populaciji, navedene u SazZetku karakteristika lijeka.

Dodatno je kao prilog ovog pisma dostavljen i SaZetak karakteristika lijeka za lijek
Levetiracetam HF 100 mg/ml, 300 ml, oralni rastvor, koji je odobren od strane CInMED.
Nacin primjene:

Ljekovi koji sadrze levetiracetam u obliku 100 mg/ml oralnog rastvora su namijenjeni za oralnu
upotrebu. Oralni rastvor se moze razblaziti u casi vode ili flasici za bebe 1 moze se uzimati uz
obrok ili nezavisno od njega. Nakon oralne primjene moze se osjetiti gorak ukus levetiracetama.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih dejstava




Prijavljivanje nezeljenih dejstava je od velikog znacaja jer obezbjeduje kontinuirano pracenje
odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljeno
dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore (CInMED)
popunjavanjem obrasca koji je dostupan na www.cinmed.me i koji mozete dostaviti poStom na
adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva, Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevic¢a 64a, 81 000, Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka moZzete prijaviti 1 putem IS zdravstvene zastite, ili pomocu
aplikacije za online prijavu kojoj se pristupa preko portala CInMED - www.cinmed.me ili
skeniranjem QR koda:

Dodatno, sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka Levetiracetam HF moZete prijaviti i nosiocu
dozvole za lijek u Crnoj Gori, koriste¢i kontakt podatke u nastavku:

Hemofarm A.D. Vrsac P.J. Podgorica
8. Marta 55a, 81 000, Podgorica

tel: +38220416767
nezeljena.dejstvaCG@hemofarm.com

Takode, sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka Levetiracetam Milpharm moZete prijaviti i
uvozniku neregistrovanog lijeka:

Pontera d.o.o. Cijevna bb, 81 000, Podgorica
tel: +382 20 671 348

jovana.paunovic@pontera.me
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Zahvaljujemo Vam na saradnji.

S postovanjem,
TAMARA Digitally signed by

TAMARA MAROJEVIC

MAROJEVIC  (otpis)

. Date: 2026.08.26
(Potpis) 161301 +0200

Tamara Marojevi¢, dr pharm.
Odgovorno lice za farmakovigilancu
Hemofarm A.D. Vrsac P.J. Podgorica
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Prilog: Sazetak karakteristika lijeka Levetiracetam HF, 100 mg/ml, 300 ml, oralni rastvor
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