Budapest, 2025. oktéber 10.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Keppra (levetiracetam) belsoleges oldat (150 mi-es palack
6 hénaposnal idésebb és 4 évesnél fiatalabb gyermekek szamara):
gyogyszerelési hiba kockazata az adagolo fecskendo cseréje miatt

Tisztelt Doktornd/Doktor Ur!
Tisztelt Gyégyszerészno/Gyégyszerész Ur!

Az UCB Pharma SA - mint a forgalomba hozatali engedély jogosultja az Eurdpai Gyégyszer-
ugynokséggel és a Nemzeti Népegészségugyi €s Gyogyszerészeti Kdzponttal egyetértésben
az alabbiakrol szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

« A 6 honaposnal idosebb és 4 évesnél fiatalabb gyermekek szamara indikalt
Keppra (levetiracetam) belséleges oldat 150 ml-es kiszereléséhez tartozé 3 ml-es,
maximum 300 mg levetiracetam beadasara alkalmas adagolé fecskendot egy uj,
5 ml-es, maximum 500 mg levetiracetam beadasara alkalmas adagolo fecskendore
cserélik.

« Azuj, 5 ml-es fecskendovel csomagolt készitmény felirasakor és kiadasakor tajé-
koztatni kell a gondozékat az adagolo fecskendo térfogatanak valtozasarol és arrol,
hogy hogyan kell kimérni a megfelelé adagot az 5 ml-es fecskenddvel. Tovabba fel
kell hivni a gondozék figyelmét arra, hogy szemben a 3 mi-es fecskenddvel, az uj,
5ml-es fecskendo tovabbi, 0,25 mi-es beosztasokkal is el van latva.

» Hivja fel a gondozodk figyelmét, hogy olvassak el a Betegtajékoztatoban a leveti-
racetam tuladagolas jeleinek és tiineteinek felismerésére és hogy mi a teendo
taladagolas esetén, valamint a fecskendo hasznalatara és tisztitasara vonatkozo
utmutatasokat.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A Keppra (levetiracetdm) az Ujonnan diagnosztizalt epilepszidban szenvedé, 16 éves kor fe-
letti serdulék és felndttek - masodlagos generalizacidval jaré vagy anélkul fellépd - parcialis
goércsrohamainak monoterapiaban torténé kezelésére javallt.

A Keppra (levetiracetam) kiegészité kezelésként javallt:

- epilepsziaban szenved6 feln6ttek, serdulék, gyermekek és 1 hdnapos kor feletti csecse-
moék - masodlagos generalizacidval vagy anélkul fellépd - parcialis gércsrohamainak
kezelésére;
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« juvenilis myoclonusos epilepsziaban szenvedd feln6ttek és 12 éves kor feletti gyermekek
és serdUlék myoclonusos gércsrohamainak kezelésére;

- idiopatias generalizalt epilepsziaban szenved6 feln6ttek és 12 éves kor feletti gyermekek
és serdulék primer generalizalt tonusos-clonusos gércsrohamainak kezelésére.

A Keppra (levetiracetdam) 100 mg/ml belséleges oldat (6 hénaposnal idésebb és 4 évesnél
fiatalabb gyermekeknél térténé alkalmazasra) 150 ml-es kiszerelését jelenleg 3 ml-es, maxi-
mum 300 mg levetiracetdm beadasara alkalmas adagol6 fecskendéjével forgalmazzak. Ezt
a fecskendét egy uj, 5 ml-es, maximum 500 mg levetiracetam beadasara alkalmas adagolé
fecskendére cserélik.

Az Uj, 5 ml-es fecskendd a 0,1 ml-enkénti beosztasok mellett tovabbi, 0,25 ml-enkénti beosz-
tasokkal is el van latva a 3 ml-es fecskend6h6z képest. Tovabbi informacidért kérjuk, tekintse
meg az 1. tablazatot.

1. tablazat: A 6 honaposnal idosebb és 4 évesnél fiatalabb gyermekek szamara indikalt
Keppra (levetiracetam) belséleges oldat 150 mi-es kiszereléshez csomagolt 3 és 5 ml-es
adagolo fecskend6 k6zotti killonbségek
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Régi, 3 ml-es adagolo fecskendo Uj, 5 ml-es adagolé6 fecskendé
Bemutatas @ 11mm @ 11.20 +0.25mm
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Beosztasi 0,3 ml-t6l 3 mil-ig 0,1 ml-enként 0,3 ml-t61 5 ml-ig 0,1 ml-enként
jelzések és

0,25 ml-t6l 5 ml-ig 0,25 ml-enként
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Régi, 3 ml-es adagolo fecskend6 Uj. 5 ml-es adagolé fecskendd

Killsd W
csomagolas l’ l’
100 mg/ml 100 mg/mi
solucién oral/ solucion oral/
belsdleges oldat belsdleges oldat
Levetiracetam/levetiracetam Lewvetiracetam/levetiracetam

Para nifios de 6 meses a menos
de 4 afios de edad.

& hdnapos, vagy idésebb de 4 évesnél

Pam nifos de é meses a menos
de 4 gfios de edad.

& hénapos, vagy Idisebb de 4 évesnél

fiatalabb gyermekek szamara. fiallabb gyermekek szdmdra

150 mi 150 mi
Via oral. Utilizar solamente la eringa Via oral Utlizar solamente la jeringa

de 5 ml incluid I 5
de 3 ml incluida en el envase. - cuidaen efemase

NUEVA JERINGA
Szdjon at torteno alkalmazdsra. Szdjon at térténd dkalmadsra.
Kizardlag a csomagoldsban taldlhato Ktr:a'rr)ghg acsomagolasban takilhaté
3 mhes fecskenddt haszndlja! 5 mbes fecskendot hasznalja!

UJ FECSKENDO

(e --Elire -5

A kisérdiratok - beleértve a kdozvetlen és a kiils6 csomagolast is -, frissitésre kerllnek az ada-
golo fecskendé megvaltozasaval kapcsolatos informaciokkal.

A 6 hoénaposnal idésebb és 4 évesnél fiatalabb gyermekek szamara indikalt Keppra
(levetiracetam) belséleges oldat 150 ml-es kiszereléséhez tartozé adagolé fecskendével
kapcsolatos valtozasok miatt fennall a gyégyszerelési hibabdl adédo tuladagolas potencialis
kockazata. A levetiracetam (Keppra) gydgyszerelési hiba miatt torténé tiuladagolasa aluszé-
konysagot, izgatottsagot, agresszivitast, tudatzavart, |égzésdepressziot és kdmat okozhat.
A tuladagolas kezelésére vonatkoz6 tovabbi informacié az alkalmazasi eldiras 4.9 pontjaban
talalhato.

Amikor felirja és kiadja az Uj, 5 ml-es adagolé fecskend6t tartalmazé Keppra (levetiracetam)
belséleges oldatot 6 hdnaposnal idésebb és 4 évesnél fiatalabb gyermekek szamara, a gon-
dozokat tajékoztatni kell a fecskendd térfogatanak valtozasarodl, valamint arrél, hogy az uj
fecskend6 tovabbi, 0,25 ml-es beosztasokkal is el van latva. Javasolni kell nekik azt is, hogy az
adott beteg szamara megfelel6 adag kimérése érdekében olvassak el az uj, 5 ml-es fecskend6
hasznalataval kapcsolatos, frissitett utmutatasokat a Betegtajékoztatoban.

A gondozodkat tajékoztatni kell a fecskend® tisztitasara vonatkozé frissitett utmutatasokrol is.
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A Keppra (levetiracetam) belséleges oldat alabbi kiszerelései esetében az adagoldé fecskenddk
nem valtoznak:

-+ 150 ml-es palack 1 ml-es adagolé fecskendével (1 hénapos vagy annal idésebb és 6 ho-
naposnal fiatalabb csecsemdk szamara);

+ 300 ml-es palack 10 ml-es adagolé fecskenddével (4 éves vagy annal idésebb gyermekek
szamara).

Felhivas bejelentésre

Kérjuk, hogy a Keppra alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellékhatast jelentsen a Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a https:/mellekhatas.ogyei.
gov.hu oldalon talalhaté online bejelenté-fellileten, vagy a honlaprél (https://ogyei.gov.hu/
mellekhatas) letoéltheté mellékhatas-bejelent6 lapon, amelyet visszaklldhet e-mailben (adr.
box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészséguigyi és Gyodgyszerészeti Kézpont,
1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képvise-
letéhez is bejelentheti az alabb részletezett elérhetéségeken. Kérjuk, hogy mellékhatas-beje-
lentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

UCB Magyarorszag Kft. Cim: UCB Magyarorszag Kft.

E-mail: UCBCares.hu@ucb.com

Tel.: +36 13910060

Dijmentesen hivhaté telefonszam: +36 80 021486

Vallalati kapcsolattartasi pont

Ha barmilyen kérdése van, kérjuk, lépjen kapcsolatba az UCB Magyarorszag Kft.-vel a fenti
elérhetéségek barmelyikén!

Tisztelettel:
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Dr. Nyiradyné Dr. Gallé Melitta Dr. Daranyi Csilla
Ugyvezetd Igazgato Medical Scientific Liaison
UCB Magyarorszag Kft. UCB Magyarorszag Kft.
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