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Levetiracetam oral l16sning (Keppra 150 ml flaska for barn i 4ldern 6 manader
till 4 ar): risk for felmedicinering pa grund av byte av doseringsspruta

Bésta vardpersonal,

UCB Pharma Oy Finland i enlighet med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea informera dig om foljande:

Sammanfattning

e En ny 5 ml doseringsspruta som ger upp till 500 mg levetiracetam (Keppra)
oral 16sning som anvénds till barn iildern 6 manader till 4 ar (150 ml
flaska), kommer att ersatta 3 ml doseringssprutan for levetiracetam, som
ger upp till 300 mg levetiracetam.

e Informera virdare om forindringen i doseringssprutans volym vid
forskrivning och expediering av Keppra oral losning med den nya 5 ml-
sprutan. Virdare ska informeras om ritt dos och hur man miiter upp ritt
dos med 5 ml-sprutan. Viardare ska ocksid uppmérksammas pa att den nya
S ml-sprutan har ytterligare graderingar pa 0,25 ml jimfort med 3 ml-
sprutan.

* Rekommendera virdare att lisa instruktionerna i bipacksedeln om hur man
kédnner igen tecken och symtom péa en 6verdos av levetiracetam och vad man
ska gora i en sddan situation, samt hur man anvénder och rengor sprutan.

Bakgrund

Levetiracetam (Keppra) dr indicerat som monoterapi vid behandling av partiella anfall med eller
utan sekundér generalisering hos vuxna och ungdomar frdn 16 &rs alder med nydiagnostiserad
epilepsi.

Levetiracetam (Keppra) ér indicerat som tilliggsbehandling



e vid behandling av partiella anfall med eller utan sekundar generalisering hos vuxna, ungdomar,
barn och spadbarn frén 1 manads alder med epilepsi

e vid behandling av myokloniska anfall hos vuxna och ungdomar fran 12 &rs alder med juvenil
myoklonisk epilepsi

e vid behandling av priméra generaliserade tonisk-kloniska anfall hos vuxna och ungdomar fran
12 ars alder med idiopatisk generaliserad epilepsi.

En av de aktuella forpackningsstorlekarna av levetiracetam (Keppra), 100 mg/ml oral 16sning i
150 ml-flaska, innehéller en 3 ml doseringsspruta och &dr avsedd att anvéndas till barn 1 aldern
6 manader till 4 ar. 3 ml doseringssprutan (som ger upp till 300 mg levetiracetam) ersitts med en
5 ml doseringsspruta (som ger upp till 500 mg levetiracetam). Den nya 5 ml-sprutan har en
gradering pa 0,1 ml, men den har ocksd ytterligare graderingar pa 0,25 ml jamfort med 3 ml-
sprutan. Se tabell 1 for mer information.

Tabell 1:  Skillnader mellan 3- och 5 ml doseringssprutan for patienter i aldern
6 manader till 4 ar for Keppra oral 16sning (150 ml flaska)

Gammal 3 ml doseringsspruta Ny 5 ml doseringsspruta
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Graderingsmarkeringar Fran 0,1 ml till 3 ml i intervaller om Fran 0,3 ml till 5 ml i intervaller om 0,1 ml
0,1 ml och fran 0,25 ml till 5 ml i intervaller om

0,25 ml




Gammal 3 ml doseringsspruta Ny 5 ml doseringsspruta
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100 mg/ml 100mg/ml
oral Iosnlng/oraoliliuos oral I6sning/oradlilivos
levetiracetam/levetirasetaami levetiracetam/levetirasetaami

For barn fran 6 manader till yngre
dan4ar.

Yli 6 kuukauden ikdisille, mutta alle

E DO S a-vuotiaille lapsille.
Yli 6 kuukauden Ikdisille, mutta alle
4vuotiaille lapsille.

150 ml
150 ml Oral anvéindning. Anvind endast 5 ml-
Oral anvandnfling Affizand ek'r;dost 3 mi- sprutan som finns i forpackningen.
sprutan som finns i forpackningen. NY SPRUTA
Suun kautta. Kayta vain -

kkauksessa olevaa 3 ml ruiskua.
e mirusua Suun kautta. Kaytd vain

pakkauksessa olevaa 5 ml ruiskua.
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Produktinformationen, inklusive innerforpackningen och den yttre forpackningen, uppdateras for
att aterspegla denna forandring.

6 4 8 manader

kuukautta

Det finns en potentiell risk for felmedicinering pd grund av de &dndringar som giller
doseringssprutan for denna forpackningsstorlek av Keppra oral 18sning. Overdosering av
levetiracetam pd grund av felmedicinering kan leda till somnolens, agitation, aggression, sdnkt
medvetandegrad, andningsdepression och koma. Ytterligare information om hantering av
Overdosering finns i avsnitt 4.9 1 produktresumén.

Vid forskrivning och expediering av Keppra oral 16sning med den nya 5 ml doseringssprutan till
barn i aldern 6 ménader till 4 ar, ska vardare informeras om @ndringen av sprutans volym och om
de extra 0,25 ml-graderingarna pa den nya sprutan. De bor ocksé uppmanas att 1dsa de uppdaterade
instruktionerna i bipacksedeln om hur man anvénder den nya 5 ml-sprutan for att méta upp lamplig
dos for patienten.



Vardare ska ocksa informeras om de uppdaterade instruktionerna i bipacksedeln for rengdring
av sprutan. Sprutan ska rengoras genom att skolja den med kallt vatten och fora kolven upp och
ner flera ganger for att suga upp och driva ut vattnet, utan att separera de tva komponenterna.

Det finns inga &dndringar av doseringssprutorna i féljande forpackningar av Keppra oral 16sning:
e 150 ml flaska med 1 ml doseringsspruta (for barn i dldern 1 manad till 6 manader);

e 300 ml flaska med 10 ml doseringsspruta (for barn i aldern 4 ar och &ldre).

Ytterligare information for att varna vardpersonal och vardare om att den nya doseringsenheten
som tillhandahalls med Keppra oral [6sning avsedd for barn i aldern 6 manader till 4 ar kan skilja
sig fran doseringsenheten som tillhandahalls med generiska forpackningar av levetiracetam oral
losning avsedd for liknande aldersgrupper.

Rapportering

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstiankt biverkning direkt till
www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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Foretagets kontaktperson

Om du har frdgor kontaktar du UCB Pharma Oy Finland via UCBCares:

E-post: UCBCares.FI@ucb.com

Tel: 0800 9 13353 (gratis fran Finland) eller +358 9 4273 3300 (avgiftsbelagt nummer)



