Sdéleni uréené pro zdravotnické pracovniky

Upozornéni na moZznost chybného davkovani peroralniho roztoku Keppra® (levetiracetamum)
v disledku zménéného znadeni davkovaci stupnice na stiikackach, a nové velikosti baleni
pripravku pro kojence a déti mlads$i neZ 4 roky.

Souhrn
Nutnd je zvySena opatrnost, aby se co nejvice pfede§lo moZnosti chybného davkovéani peroraliiho
roztoku Keppra® (levetiracetam ) v diisledku:

(a) Zmény v oznaceni divkovaci stupnice stfikacek: Davkovaci stupnice st¥ikagky o objemu
10 ml, kterd je prikladana k lahvigce peroralniho roztoku Keppra® s obsahem 300 m!, se zménila
z miligramt (mg) na mililitry (ml). Je ddlezité tuto modifikaci stiikacky vzit v ivahu, aby nedoglo
k chybé v davkovani, je-li pouZita lahvicka s obsahem 300 ml u pacient( jiZ lé¢enych pfipravkem
Keppra® 100mg/ml peroralni roztok.

(b) Zavedeni nové velikosti baleni peroralniho roztoku: Je dilezité, aby byla pfedepisovina
vhodna forma ptipravku s ohledem na v&k pacienta. Peroralni roztok Keppra® v lahvigkach s obsahem
300 mli se nedoporucuje podavat u déti mladsich 4 let. Jsou schvéleny dvé alternativy lahvigek s obsahem
150 ml pro zaji§téni presného davkovani u:

- kojencti ve véku od 1 mésice do 6 mésict véku

- kojencti ve v&ku 6 mésict a starSich a déti ve véku 1 — 4 roky.

Dalsi informace ohledné bezpeénosti

Pripravek Keppra® 100mg/ml perorilni roztok je nyni schvilen pro pouZiti jako piidatnd terapie udé&t s parcidlnimi
(ohrani¢enymi) epileptickymi zdchvaty jiz od 1mésice véku. Pro usnadndni pfesngj$iho davkovani umalych d&ti bude
k dispozici men3i velikost lahvicky (150 ml Keppra® 100 mg/ml perordlni roztok) s mensi velikosti stfikagky (bad’ 1 ml nebo
3 ml), se stupnici znacenou v mililitrech.

K zajisténi shodnosti mezi piivodnimi stfikaCkami a lahvickami (o obsahu 300 ml) a novymi stifkatkami a lahvigkami o obsahu
150 ml s peroralnim roztokem Keppra®, byla vyvinuta nova sti{kacka o objemu 10 ml, jejiZz dévkos-ici stupnice je znadena po
0,25 ml namisto po 25 mg. Tato nova sifikacka je pfiklidana k lahvice perordlniho roztoku s obsahem 300 ml. S touto zménou
znaden{ z mg na znadeni v ml u nové stfikacky s objemem 10 ml je nutnad opatrnost pfi poddvani, aby nedoslo k Zidné chybé
v davkovéni zejména u pacienti, ktefi jsou jiZ pfipravkem Keppra 100mg/ml perordlni roztok légeni.

Dalii informace o doporudenich pro 1ékafe a zdravotniky poskytujici zdravotni péci
Perordlni roztok Keppra 100 mg/ml je nynf schvdlen ve 3 miznych alternativach. Lahvitka 150 ml viak zatim bohuZel neni na
trhu v CR. Vékové skupiny jsou vyznageny na vngj3f krabitce baleni:

- 300 ml lahvicka s 10 ml stfikackou se stupnici po 0,25 ml (odpovida 25 mg), pro déti ve vitku od 4 let, pro dospivajici a
dospélé pacienty;

- 150 ml lahvi¢ka s 3 ml stfikatkou se stupnicf po 0,1 ml (odpovida 10 mg), pro kojence ve véku 6 mésicu a stardf, a pro
déti ve véku od 1 roku do 4 let;.

- 150 ml lahvi¢ka s 1 ml stfikatkou se stupnici po 0,05 ml (odpovida 5 mg), pro d&ti ve véku 1 m&sic aZ 6 mésici.

Doporuéuje se, aby lékat piedepisoval piipravek Keppra 100mg/ml perorilni roztok v co nejvhodnjii lékové formé, baleni a sile
podle pacientovy t&élesné hmotnosti a podle stanovené davky. K ziskani dalgich informaci prostudujte prosim pfiloZzné informace
o pfipravku.

Informace o zméné znaceni davkovaci stupnice na stfikacce bude vyznacena nalepkou na vné&j§im obalu
piipravku Keppra 100mg/ml perorédlni roztok. Do doby, neZ budou nélepky souédsti vné&jsiho obalu, bude

tato informace pfiloZena k pfipravku pred jeho vyddnim pacientovi.

Vyzva k hliSeni



Podezfeni na nezadouci G&inky miiZete hlasit Statnimu tistavu pro kontrolu 1ééiv (Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
fax: 272 185 222, farmakovigilance@sukl.cz) nebo v pripadé chyb v davkovani kontaktujte prosim: UCB s.r.0.,
Thamova 11, Praha 8§, MUDr.VIadimir Olah, +420 7 367 575 45 a MUDr.Katefina Prikrylova, +420 7 249 471 54,
e-mailova adresa: viadimir.olah{@ucb.com, katerina prikrylova@uch.com.

Kontaktni informace

Pro ziskéni dal3ich informaci kontaktujte prosim: UCB s.r.o., Thdmova 11, Praha 8§, MUDr.Vladimir Olah, +420

7 367 575 45 a MUDr. Katefina Prikrylova, +420 7 249 471 54, e-mailova adresa: vladimir.olah@uch.com, katerina
prikrylova@uch.com.
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S pozdravem,
MUDr. Vladimir Olah
UCB s.r.o.

Ptiloha:
Souhrn tidaijti o pripravku Keppra® (levetiracetam) (09/2009)



