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NOTA INFORMATIVA 

Data: 1511 112007 

Referencia: 2007100 

Levetirazetam (KeppraB): Errors de dosificació associats a I'administració de concentrat per a 
solució per a perfusió. 

Ti pus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
* Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis d'infermeria * Col.legis 

de metges * Direcció medica dels centres hospitalaris * Diposits de medicaments intrahospitalaris * 
Gerencia dlAtenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) 
* Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció 
Sanitaria del Dept. Salut *CedimCat 

La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha difós la nota informativa que us adjuntem arran dels casos de sobredosificació de 
levetirazetam (KeppraB) concentrat pera solució per a perfusió que s'han notificat a Franca. 

El concentrat pera solució per a perfusió de levetirazetam esta disponible a I'Estat espanyol a partir del juny de 
2006 i esta indicat en el tractament de diferents formes d'epilepsia en adults i nens, quan I'administració oral no 
és viable, temporalment. 

L'AEMPS recorda que el CONTlNGLlT TOTAL de cada VIAL de Levetirazetam (Keppraa) és de 500 mg, a una 
concentració de 100 mglml. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 

Cassany Pou 
de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris 



! L 
: ,  

agencia espaRola de .+ > ,  
S BDIRECCI~N GENERAL 7111 m e d i c a m e n t o s  y / j / :, ;,'<)$ 6 \ <! D MEDICAMENTOS 

prodi~ctos saiiitarios i D USOHUFAANO 

i 1 ,  , i u  

e 
- - 

COMUNICACIÓN SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS 
PARA PROFESIONALES SANITARIOS 

Ref: 200'7/ 16 
15 de noviembre de 2007 

NOTA INFORMATIVA 

LEVETIRACETAM (KEPPRAB): ERRORES DE DOSIFICACI~N 
ASOCIADOS A LA ADMINISTRACIÓN DE CONCENTRADO PARA 

S O L U C I ~ N  PARA PERFUSI~N 

La Agencia Espaliola de Medicanientos y Productos Sanitarios (AEMPS), a través del Griipo de 
Trabajo de Fai~iiacovigilaricia Europeo, ha tenido coiiocíinierito de varios casos de incorrecta 
adininistración de ~ e p ~ r a '  (levetiracetaiií) concentrado para solución para perfusión que se Iiaii 
notificado en Fraiicia. En todos los casos, los pacientes recibieron una dosis de ~ e ~ ~ r a " '  siiperior a 
la prescrita. 

El conceiitrado para soliicióii para perfusión de levetiracetam está disponible eii España desde junio 
de 2006 y está indicado en el trataiiiieiito de diferentes formas de epilepsia en adiiltos y niños, 
cuando la adininistración oral no es viable teiiiyoralniente. 

El esi-or de dosificaciórt se Iia debido a uiía incorrecta intei-pretacióii del etiqt~etado y cai-toiiaje que 
aco~iipaña a los viales, cuya concentración "100 ing/inl'\ayrece eri negrita y con caracteres de 
tamaíío superior a los que indican el contenido total del vial "500 ingf5 ni1 de levetiracetaiii". Cómo 
coiisecueiicia, se adniiiiistró a los pacientes una dosis cinco veces superior a la prescrita por 
inteipretarse que el contenido total del vial era de 100 iiig/nil. 

A feclía 10 de septieinbre se habían iiotificado 8 casos en Francia. La niayoría de los paciciites 
recibieron erróiieaineiite 2500 iiig (5 viales) en lugar de 500 ing (1  vial). Eii siete de estos pacientes 
iio se recogieron reacciones adversas. El paciente restante sufrió náiiseas, soiniiolencia, vértigo y 
vóinitos. En Esl~aña el Sisteina Espaíiol de Fai~niacovigilaiicia no Iia recibido ninguna iiotificacióii 
de este tipo. 

A pesar de que no se liaii riotificado reacciones atfversas graves en los pacientes qtte recibieron 
erróiieaiiiente iiiia dosis siiperior, la AEMPS considera iniportante advertir a los p~.ofesionaIes 
saliitarios (le este riesgo potencial coi1 el flii de no exceder la dosís prescrita del fár~iiaco por 
sobredosificacióii invollintaria niientras se procede a la niodificación opoihina del etiqiietado del 
vial y de su cartoiiaje exterior, pisoceso que ya Iia sido iiiiciado, coi1 el fin de dejar mas claro que 
cada vial de ~ e ~ p i . a @  concentrado para solución para perfiisióii contiene 500 ing de levetiracetani. 

La AEMPS considera necesario que los profesionales sanitarios tetigaii en cuenta esta iiiforinacióii 
cada vez que se utilice este nnidicamento. 
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Se piiede obteriei. i~ifoiiilacióri inás detallada a este respecto eii la !I-I:~ tGiciiic:i ~ic..!~-cLZlx:~" 
coiiceiitrado para soliición para pei-Fi~sióil, la cual giiedc coiisiiltaise jiicito a esta nota iiiforiliati\/a eii 
la pagiiia web de la AEMPS. 

La AEMPS segiiiia iiifosriiaiido a los profesionales saiiitarios eii el caso de qiie se adopteii iliievas 
medidas o iiiieva irifoiinacióii así lo acoiisejeii. 

Fiiialiiieiite se recuei.da la irnyoitaiicia de iiotifícai toclas las sospeclias de reaccioiies aclversas al 
C.:enti.ii Autori¿~it~,ict~.,~!c I~~~~r~ii;icovig¡~:~clcia cai.i.cs~~i~íiie~iie. 

EL SLTBDIRECTOR GENERAL 
DE MEDICAMENTOS DE USO HUh4ANO 

MINISTERIO 
DE SANIDAD 
Y CONSUMO 
Agencia espafiola de 
medicamentos y 
productos sanitarios 


