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Mitteilung des Bundesamts flir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Vermeidung von Dosierfehlern bei der Verwendung der 300ml Flasche von
Keppra® 100mg/ml Lésung zum Einnehmen aufgrund einer Anderung der
Skalierung der Dosierpipette

Keppra® - Loesung zum Einnehmen 100 mg/ml,
Zulassungsnummer: EU/1/00/146/027

Zulassungsinhaber: UCB Pharma
Wirksamer Bestandteil: Levetiracetam

Keppra® ist zur Monotherapie partieller Anfdlle mit oder ohne sekunddrer Generalisierung bei
Patienten ab 16 Jahren mit neu diagnostizierter Epilepsie indiziert.

Keppra® ist indiziert zur Zusatzbehandlung

e partieller Anfalle mit oder ohne sekundarer Generalisierung bei Erwachsenen und
Kindern und Sauglingen ab 1 Monat mit Epilepsie.

* myoklonischer Anfdlle bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit Juveniler
Myoklonischer Epilepsie.

e primar generalisierter tonisch-klonischer Anfdlle bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
12 Jahren mit Idiopathischer Generalisierter Epilepsie.

Aufgrund einer Anderung der Skalierung der Dosierpipette bei der 300ml Flasche von Keppra®
100mg/ml besteht die Mdglichkeit von Dosierungsfehlern.
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Arzte und Apotheker sollen Ihre Patienten auf diesen Sachverhalt hinweisen, wenn sie die 300ml
Flasche von Keppra® mit der gedanderten Skalierung der Dosierpipette verschreiben bzw.
abgeben.

Weitere Informationen zur Sicherheit:

Um Ubereinstimmung zwischen der urspriinglichen 300ml Keppra® und der neuen 150ml
Keppra® Losung zu gewahrleisten, wurde eine neue 10ml Dosierpipette mit einer 0,25ml
Skalierung anstelle einer 25mg Skalierung entwickelt und der 300ml Flasche beigeftigt.

Bitte beachten Sie, dass bei der Einnahme von Keppra® mit der neuen Dosierpipette besondere
Vorsicht geboten ist, um das Risiko einer falschen Dosierung zu verhindern. Dies gilt insbesondere
flir Patienten, die schon mit Keppra® behandelt werden.

Keppra® 100mg/ml Losung zum Einnehmen ist jetzt in drei verschiedenen
PackungsgroBenverfiigbar.
Die Altersgruppe ist auf der Faltschachtel angegeben:

o Eine 300ml Flasche mit einer 10ml Dosierpipette mit einer 0,25ml Skalierung fiir Kinder ab
4  Jahren, fur Jugendliche und Erwachsene

e Eine 150ml Flasche mit einer 3ml Dosierpipette mit einer 0,Iml Skalierung flr Sauglinge ab
6 Monaten und fiir Kinder von 1 bis 4 Jahren

e Eine 150ml Flasche mit einer 1ml Dosierpipette mit einer 0,05ml| Skalierung fiir Sauglinge
ab 1 Monat bis zu 6 Monaten

Der Zulassungsinhaber hat alle Facharzte fir Kinderheilkunde sowie Apotheker in einem
gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Keppra® dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES PharmMed.
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