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Para evitar a ocorréncia de erros de medicagdo e minimizar o risco de sobredosagem, foram
implementadas varias medidas para promover a utilizacdo correta da seringa graduada usada

para medir a solugao oral de Keppra.

O medicamento Keppra (levetiracetam) é utilizado no tratamento da epilepsia em criancas e

adultos.

Em criancas, a dose deste medicamento é ajustada a idade e ao peso corporal, pelo que em
criancas com menos de 6 anos de idade a solucdo oral' é a forma farmacéutica mais utilizada (por

permitir a adequacdo da dose).

Na sequéncia da notificacdo de casos de sobredosagem acidental com a solugdo oral de
levetiracetam, verificou-se que a maioria dos casos ocorreu em criangas com idades
compreendidas entre os 6 meses e os 11 anos, devido a utilizacdo de uma seringa errada ou

devido a incorreta medicdao da dose.

Uma das medidas adotadas consiste na diferenciagdo das varias apresentaces através de cores
das cartonagens e rotulagens dos frascos da solugdo oral, indicando claramente o volume do

frasco, o volume da seringa graduada e a faixa etaria a que se destinam:

I - BCE B

1 Em Portugal, o medicamento Keppra, solucdo oral, 100 mg/ml, é comercializado em frasco de 300 ml com
uma seringa de 10 ml.
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Adicionalmente devem ser seguidas estas recomendacoes:
Profissionais de salude

» Os médicos devem prescrever a solugdo oral de levetiracetam em mg com a equivaléncia em

ml, com base na idade do doente;

= O doente e/ou o cuidador devem ser esclarecidos sobre a forma correta de medir a solugao
oral e sobre os possiveis sinais de sobredosagem (sonoléncia, agitagao, dificuldade em respirar

e coma);

» Os doentes e/ou os cuidadores devem ser alertados para a importancia de apenas utilizarem a
seringa que se encontra dentro da embalagem do medicamento. O frasco vazio e a seringa ja

utilizada devem ser entregues na farmacia para destruicao.
Doentes e cuidadores

» Devem seguir as instrugées do médico ou farmacéutico sobre o modo de medir corretamente a

dose de solugao oral de Keppra;

= Devem utilizar apenas a seringa que se encontra dentro da embalagem do medicamento para

medir a quantidade de solugdo prescrita;
» Devem entregar na farmacia, para destruigdo, o frasco vazio e a seringa correspondente;

» Caso o doente apresente sinais de sobredosagem (sonoléncia, agitacdo, dificuldade em

respirar e coma), deve contactar o médico;

» Caso tenham duavidas sobre este medicamento, devem consultar o médico ou farmacéutico.

O folheto informativo deste medicamento sera atualizado para incluir instrugdes mais claras para

minimizar o risco de utilizacdo de uma dose incorreta.

As cartonagens e rotulagens dos medicamentos genéricos que contém levetiracetam na forma de
solucdo oral serdo também atualizadas com cores para diferenciar as varias apresentagdes e com
indicagbes claras do volume do frasco, do volume da seringa graduada e da faixa etaria a que se

destinam.

O Presidente do Conselho Diretivo
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