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Deliberacéo n.©? 62/CD/2017

Assunto: Alteracdo aos termos da AIM dos medicamentos contendo

Levetiracetam, na forma farmacéutica solucao oral

Considerando que:

a) A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) publica mensalmente as recomendacdes do
Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) adotadas na sequéncia da
avaliacdo de sinais no ambito do PRAC recommendations on safety signals disponiveis

no link:

(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/

document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c).

b) Nos termos da legislacdo em vigor, os titulares de autorizacdo de introdu¢do no
mercado (AIM) devem assegurar a atualizagdo das informacgdes dos seus medicamentos
face aos conhecimentos cientificos mais recentes e devem seguir as recomendacdes
publicadas no site da EMA.

¢) A implementacdo das recomendacfes do PRAC que impliquem uma atualizacdo do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e/ou Folheto Informativo (FI) deve
ser realizada através da submissdo de um pedido de alteragcdo aos termos da AlM,
classificada em C.l1.z) do tipo IAIN, dentro do prazo definido apds a publicacdo da
recomendacdo do PRAC no site da EMA.

d) A recomendacdo do PRAC publicada a 25/10/2016 referente a substancia ativa
levetiracetam, na forma farmacéutica solugéo oral, refere que os respetivos titulares
de AIM de medicamentos contendo esta substancia ativa e esta forma farmacéutica
devem submeter uma alteracao para atualizacdo do folheto informativo (anexo I).

e) Assim e, tendo em consideracdo o conteudo da alteracdo referida e a realidade da
comercializagdo e utilizacdo daqueles medicamentos em Portugal, a atualizacdo do
texto no folheto informativo devera ser adaptado de acordo com o Anexo Il da presente

deliberacéo, da qual faz parte integrante.

O Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P., ao abrigo do disposto no Decreto-Lei n.© 46/2012, de 24 de Fevereiro, delibera

0 seguinte:

1 - Os titulares de AIM dos medicamentos contendo substancia ativa levetiracetam, na forma
farmacéutica solugdo oral que tenham alteracfes em avaliagdo nesta Autoridade devem
atualizar o texto do folheto informativo de acordo com o Anexo Il da presente deliberacédo, da

qual faz parte integrante.
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2 - Os Titulares de AIM que nao tenham alteracBes submetidas e em avaliagdo nesta
Autoridade devem submeter um pedido de alteracdo ao folheto informativo, cartonagem e
rotulagem, de acordo com o Anexo Il da presente deliberacdo, da qual faz parte integrante.

3 - A presente deliberagédo é aplicavel aos medicamentos cuja AIM tenha sido concedida por

procedimento nacional, de reconhecimento mutuo ou descentralizado.

Lisboa, 8 de setembro de 2017

O Conselho Diretivo

Maria do Céu Machado, Presidente
Rui Santos lvo, Vice-Presidente

Maria Sofia Oliveira Martins, Vogal



ANEXO I

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

13 October 2016
EMA/PRAC/661682/2016
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Novo texto da informacdo do medicamento — Extratos das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais
Adotado na reunidao do PRAC de 26-29 de setembro de 2016

A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é riseads.

1. Levetiracetam (solucao oral) — Erros de medicacao
associados a sobredosagem acidental (EPITT n.© 10519)

Folheto informativo

3 — Como tomar Keppra

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas. Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, uma vez de
manha e outra vez a noite, e aproximadamente as mesmas horas todos os dias. A solugéo oral deve
ser tomada de acordo com as instru¢gdes do seu médico.

Monoterapia

Dose para adultos e adolescentes a partir dos €16 anos de idade):
Meca a dosagem adequada utilizando para o efeito a seringa de 10 ml incluida na embalagem para os
doentes de idade igual ou superior a 4 anos.

cHAGHGo OraS—traa

cada dose individual contendo

entre 5 ml (500 mg) e 15 ml (1500 mq).
Quando iniciar o tratamento com Keppra, o seu médico ira prescrever-lhe uma dose mais baixa
durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose habitual mais baixa.
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Terapéutica adjuvante

Dose para adultos e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso igual ou superior a 50 kg:

Meca a dosagem adequada utilizando para o efeito a seringa de 10 ml incluida na embalagem para os
doentes de idade igual ou superior a 4 anos.

cHVAGHGO OHasSGiaia

cada dose individual contendo

O seu médico ira prescrever a forma farmacéutica de Keppra mais adequada de acordo com a idade,

peso e dose.
Para criancas entre 6 meses e 4 anos, meca a dosagem adequada utilizando para o efeito a

seringa de 3 ml incluida na embalagem.

Para criancas de idade superior a 4 anos, meca a dosagem adequada utilizando para o efeito a
seringa de 10 ml incluida na embalagem.

Dose habitual: Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, em duas doses iguais, cada dose individual
contendo entre 0,1 ml (10 mg) e 0,3 ml (30 mq). por kg de peso corporal da crianca. (Ver a tabela
seguinte para exemplos de doses).

Dose para criancgas de idade igual ou superior a 6 meses eempese-aferiora50-1g:

Peso Dose inicial: 0,1 ml/kg duas vezes por | Dose maxima: 0,3 ml/kg duas vezes
dia por dia

6 kg 0,6 ml duas vezes por dia 1,8 ml duas vezes por dia

8 kg 0,8 ml duas vezes por dia 2,4 ml duas vezes por dia

10 kg 1 ml duas vezes por dia 3 ml duas vezes por dia

15 kg 1,5 ml duas vezes por dia 4.5 ml duas vezes por dia

20 kg 2 ml duas vezes por dia 6 ml duas vezes por dia

25 kg 2,5 ml duas vezes por dia 7,5 ml duas vezes por dia

Superior a 50 kg 5 ml duas vezes por dia 15 ml duas vezes por dia

Dose para bebés (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):

Para criancas entre 1 més e menos de 6 meses, meca a dosagem adequada utilizando para o
efeito a seringa de 1 ml incluida na embalagem.

Dose habitual: Keppra deve ser tomado duas vezes por dia, em duas doses iguais, cada dose individual
contendo entre 0,07 ml (7 mg) e 0,21 ml (21 mq), por kg de peso corporal do bebé. (Ver a tabela
seqguinte para exemplos de doses).

Dose para bebés (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):

Peso Dose inicial: 0,07 ml/kg duas vezes Dose maxima: 0,21 ml/kg duas vezes
por dia por dia
4 kg 0,3 ml duas vezes por dia 0,85 ml duas vezes por dia
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5 kg 0,35 ml duas vezes por dia 1,05 ml duas vezes por dia

6 kg 0,45 ml duas vezes por dia 1,25 ml duas vezes por dia

7 kg 0,5 ml duas vezes por dia 1,5 ml duas vezes por dia

Modo de administracao:
Apds a medicéo da dose correta com a seringa apropriada, a solugdo oral de Keppra pode ser diluida
num copo com agua ou no biberdo do bebé.

2. Metronidazol — Toxicidade hepatica e neuroldgica grave
em doentes com sindrome de Cockayne (EPITT n.© 18663)

Resumo das caracteristicas do medicamento (exceto para medicamentos de uso externo na
pele)

4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao

Foram reportados casos de hepatoxicidade/insuficiéncia hepatica aguda, incluindo casos fatais, com
inicio de acdo muito rapido, em doentes com sindrome de Cockayne, apds o inicio do tratamento com
medicamentos contendo metronidazol para uso sitémico. Consequentemente, nesta populacao, o
metronidazol deve ser utilizado apés uma avaliacdo cuidadosa da relacdo beneficio-risco e apenas se
ndo existir tratamento alternativo. As provas da funcdo hepatica devem ser realizadas imediatamente
antes do inicio da terapéutica, durante e apés a conclusdo do tratamento, até os valores da funcéo
hepatica alcancarem niveis normais, ou até se atingirem os valores de referéncia. Se durante o
tratamento as provas da funcdo hepatica tiverem resultados manifestamente elevados, o medicamento

deve ser descontinuado.

Os doentes com sindrome de Cockayne devem ser instruidos para comunicarem imediatamente ao seu

médico guaisquer sinais e sintomas de uma possivel lesdo hepéatica e interromper a toma de

metronidazol.

Folheto informativo (exceto para medicamentos de uso externo na pele)
2 — O que precisa de saber antes de utilizar metronidazol
Adverténcias e precaucdes

Foram reportados casos de toxicidade hepéatica/insuficiéncia hepatica aguda, incluindo casos com

resultado fatal, em doentes com sindrome de Cockayne, com medicamentos contendo metronidazol.

Se sofre do sindrome de Cockayne, o seu médico deve monitorizar a funcdo hepéatica com frequéncia,
durante e apés o tratamento com metronidazol.

Informe imediatamente o seu médico e interrompa a toma de metronidazol se apresentar sintomas de:

e Dor de estdbmago, anorexia, nduseas, vomitos, febre, mal-estar geral, fadiga, ictericia, urina

escura, fezes secas e esbranquicadas ou prurido.
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ANEXO 11

Novo texto da informacado do medicamento

O texto novo a aditar a informacédo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se
pretende suprimir é rasurade.

Folheto informativo

3 — Como tomar <nome do medicamento>

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. <Nome do medicamento> deve ser
tomado duas vezes por dia, uma vez de manha e outra vez a noite, e aproximadamente as
mesmas horas todos os dias. A solugéo oral deve ser tomada de acordo com as instrucdes do
seu médico.

Monoterapia

Dose para adultos e adolescentes a partir dos €16 anos de idadey:
Meca a dosagem adequada utilizando para o efeito uma seringa de 10 mI
Dose habitual:
diarias- <Nome do medlcamento> deve ser tomado duas vezes por dla em duas doses
iguais, cada dose individual contendo entre 5 ml (500 mg) e 15 ml (1500 mq).

Quando iniciar o tratamento com <nome do medicamento>, o seu médico ira prescrever-lhe
uma dose mais baixa durante 2 semanas, antes de lhe dar a dose habitual mais baixa.
Terapéutica adjuvante

Dose para adultos e adolescentes (12 aos 17 anos) com peso igual ou superior a 50
kg:

Meca a dosagem adequada utilizando para o efelto uma seringa de 10 mI
Dose habitual:
diarias: <Nome do medlcamento> deve ser tomado duas vezes por d|a em duas doses
iguais, cada dose individual contendo entre 5 ml (500 mqg) e 15 ml (1500 mq).

Dose para crlanc;as de |dade |gual ou superlor a 6 meses eem—pese—mfeﬁe1=a—59—kg

O seu médico ira prescrever a forma farmacéutica de <nome do medicamento> mais
adequada de acordo com a idade, peso e dose.

Para criancas entre 6 meses e 4 anos, meca a dosagem adequada utilizando para o
efeito uma seringa de 3 ml.

Para criancas de idade superior a 4 anos, meca a dosagem adequada utilizando para o
efeito uma seringa de 10 ml.

Dose habitual: <Nome do medicamento> deve ser tomado duas vezes por dia, em duas
doses iguais, cada dose individual contendo entre 0,1 ml (10 mq) e 0.3 ml (30 mq), por kg
de peso corDoraI da crlanca (Ver a tabela sequmte para exemDIos de doses).
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Dose para criancas de idade | Dose inicial: 0,1 ml/kg duas Dose maxima: 0,3 ml/kg duas
igual ou superior a 6 meses | vezes por dia vezes por dia

com peso inferior a 50 kg:

Peso

6 kg 0,6 ml duas vezes por dia 1,8 ml duas vezes por dia
8 kg 0,8 ml duas vezes por dia 2,4 ml duas vezes por dia
10 kg 1 ml duas vezes por dia 3 ml duas vezes por dia
15 kg 1,5 ml duas vezes por dia 4,5 ml duas vezes por dia
20 kg 2 ml duas vezes por dia 6 ml duas vezes por dia
25 kg 2,5 ml duas vezes por dia 7,5 ml duas vezes por dia
Superior a 50 kg 5 ml duas vezes por dia 15 ml duas vezes por dia

Dose para bebés (a partir de 1 més e menos de 6 meses de idade):
Para criancas entre 1 més e menos de 6 meses, meca a dosagem adequada utilizando
para o efeito uma seringa de 1 ml.

Dose habitual: <Nome do medicamento> deve ser tomado duas vezes por dia, em duas
doses iguais, cada dose individual contendo entre 0,07 ml (7 mqg) e 0,21 ml (21 mq), por kg
de peso corporal do bebé. (Ver a tabela sequinte para exemplos de doses).

A e

Dose para bebés (a partir Dose inicial: 0,07 ml/kg duas Dose maxima: 0,21 ml/kg duas
de 1 més e menos de 6 vezes por dia vezes por dia

meses de idade): Peso

4 Kg 0,3 ml duas vezes por dia 0,85 ml duas vezes por dia

5 kg 0,35 ml duas vezes por dia 1,05 ml duas vezes por dia

6 kg 0,45 ml duas vezes por dia 1,25 ml duas vezes por dia

7 kg 0,5 ml duas vezes por dia 1,5 ml duas vezes por dia

Modo de administracéo:

Apébs a medicdo da dose correta com a seringa apropriada, a solucdo oral de <nome do
medicamento> pode ser diluida num copo com agua ou no biberdo do bebé.

Cartonagem e rotulagem:

A seguinte informacao deve ser colocada na cartonagem e rotulagem do medicamento,
identificando o volume do dispositivo de medida (seringa) a utilizar consoante a idade do
doente a quem o medicamento se destina (em portugués):

months

Para medir a quantidade a tomar
usar uma seringa adequada a
idade: 1 ml (1 a 6 meses), 3 ml (6
a 48 meses) e 10 ml (mais de 4
anos).

Para informagdes sobre a dose a
administrar, consulte o folheto
informativo.






