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Data: 21/11/2017
Assunto: Levetiracetam, solucao oral — alteracao aos termos da AIM
Para: Titulares de AIM
Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia da avaliacdo do sinal de erros de medicacdo associados a sobredosagem acidental
com o medicamento Keppra (solugao oral), o Comité da Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomendou a alteracdao aos termos da AIM
de todos os medicamentos contendo levetiracetam, na forma farmacéutica solucdo oral, conforme

divulgado em PRAC recommendations on safety signals.

A Circular Informativa n.® 148/CD/550.20.001, de 17/10/2016, divulgou que deviam ser

implementadas varias medidas para promover a utilizacdo correta da seringa graduada usada na

medicao da solucdo oral, nomeadamente a atualizacdao do folheto informativo e das rotulagens dos

medicamentos genéricos que contém levetiracetam na forma de solucdo oral.

No entanto, verificou-se que, dada a inexisténcia de todas as dimensGes de embalagem no
mercado nacional, as medidas adotadas pelo PRAC ndo poderiam ser diretamente implementadas
no mercado nacional, colocando em causa a sua eficacia na reducdo do risco de erros de

medicacdo.

Assim, o Conselho Diretivo do Infarmed, tendo em consideracdo a recomendacao do PRAC e a
realidade da comercializacdo e utilizacdo destes medicamentos em Portugal, considera que a
atualizacdo do texto do folheto informativo e rotulagem destes medicamentos deverdo ser feitos

de acordo com o constante do Anexo II da Deliberacdo n.° 62/CD/2017.

A presente informacao aplica-se a todos os medicamentos contendo levetiracetam, na forma
farmacéutica solugdo oral, independentemente do tipo de procedimento de AIM (nacional,

descentralizado ou reconhecimento mutuo):

Medicamentos aprovados por procedimento nacional
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» O pedido de alteragdo aos termos de AIM deve ser submetido através do portal SMUH-ALTER,

até 60 dias ap0ds a data de publicagdo desta Circular Informativa.

= Se o pedido de alteragdo ja se encontrar submetido, deve ser atualizado em conformidade no
portal SMUH-ALTER, no mesmo prazo.

Medicamentos aprovados por reconhecimento mituo/descentralizado

= A implementagao, a nivel nacional, desta medida deve ser efetuada através da submissdo de
uma notificagdo exclusivamente nacional no portal SMUH-ALTER, até 60 dias apds a data de

publicacao desta Circular Informativa.
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