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Mitteilung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber das Risiko eines Medikationsfehlers aufgrund eines Wechsels der
Applikationsspritze bei Keppra 100 mg/ml Losung zum Einnehmen (150 mi
Flasche fiir Kinder im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren)

Keppra 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Zulassungsnummer: EU/1/00/146/027,031-032.

Zulassungsinhaber: UCB Pharma

Wirksamer Bestandteil: Levetiracetam

Keppra ist zur Monotherapie partieller Anfalle mit oder ohne sekundarer Generalisierung bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren mit neu diagnostizierter Epilepsie indiziert.

Keppra ist indiziert zur Zusatzbehandlung

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

e myoklonischer Anfélle bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit juveniler
myoklonischer Epilepsie.

e primadrer generalisierter tonisch-klonischer Anfalle bei Erwachsenen und Jugendlichen
ab 12 Jahren mit idiopathischer generalisierter Epilepsie.
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Zusammenfassung

e Eine der derzeitigen PackungsgréBen von Keppra 100 mg/ml Losung zum Einnehmen
ist die 150-ml-Flasche mit einer 3-ml-Applikationsspritze. Diese PackungsgréBe ist flir
die Anwendung bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren bestimmt. Bei dieser
PackungsgroBe wird die 3-ml-Applikationsspritze (flir bis zu 300 mg Levetiracetam)
durch eine 5-ml-Applikationsspritze (fiir bis zu 500 mg Levetiracetam) ersetzt.

e Wenn Sie Keppra als Loésung zum Einnehmen mit der neuen 5 ml Applikationsspritze
verschreiben oder abgeben, sollten Sie die Betreuungspersonen iiber die Anderung des
Volumens der Applikationsspritze informieren. Die Betreuungspersonen sollten tber die
korrekte Dosis und die korrekte Dosierung mit der 5 ml Applikationsspritze beraten
werden. Sie sollten auch darauf hingewiesen werden, dass die neue 5 ml
Applikationsspritze im Vergleich zur 3 ml Applikationsspritze eine zusatzliche Skalierung
von 0.25 ml aufweist.

¢ Weisen Sie die Betreuungspersonen darauf hin, die Anweisungen in der
Packungsbeilage zu lesen, wie man die Anzeichen und Symptome einer Levetiracetam-
Uberdosierung erkennt und was in dieser Situation zu tun ist, ebenso wie man die
Applikationsspritze verwendet und reinigt.

Hintergrundinformationen

Keppra ist zur Monotherapie partieller Anfélle mit oder ohne sekunddrer Generalisierung
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren mit neu diagnostizierter Epilepsie
indiziert.

Eine der derzeitigen PackungsgroBen von Keppra 100 mg/ml L6sung zum Einnehmen ist
die 150-ml-Flasche mit einer 3-ml-Applikationsspritze (PZN: 3757821). Diese
PackungsgréBe ist flir die Anwendung bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren
bestimmt. Bei dieser PackungsgréBe wird die 3-ml-Applikationsspritze (fiir bis zu 300 mg
Levetiracetam) durch eine 5-ml-Applikationsspritze (fiir bis zu 500 mg Levetiracetam)
ersetzt. Die neue 5-ml-Applikationsspritze (PZN der neuen Packung: 5535071) hat wie die
bisherige 3-ml-Applikationsspritze eine Skalierung von 0.1 ml. Daruber hinaus hat sie eine
zusatzliche Skalierung von 0.25 ml. Weitere Informationen finden Sie in Tabelle 1 unten.
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Tabelle 1: Unterschiede zwischen der 3 ml und 5 ml Applikationsspritze fiir Kinder im Alter von 6 Monaten bis 4
Jahren fiir Keppra Losung zum Einnehmen (150 ml Flasche).

Bisherige 3 ml Applikationsspritze Neue 5-ml-Applikationsspritze
Aufmachung @ 11mm #11.20 +0.25mm
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Skalierung Von 0,1 ml bis 3 ml in 0,1 ml-Schritten Von 0.3 ml bis 5 ml in 0.1 mI-Schritten und
von 0.25 ml bis 5 ml in 0.25 ml-Schritten
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Bisherige 3 ml Applikationsspritze

Neue 5-ml-Applikationsspritze
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Die Produktinformationen, einschlieBlich der Primarverpackung (Glasflasche) und der
4uBeren Verpackung (Faltschachtel), werden aktualisiert, um diese Anderung zu

berilicksichtigen.

Aufgrund der Anderungen im Zusammenhang mit der Applikationsspritze fir diese
PackungsgréBe von Keppra Losung zum Einnehmen besteht ein potenzielles Risiko flr
Medikationsfehler. Eine Uberdosierung von Levetiracetam (Keppra) z.B. aufgrund eines
Medikationsfehlers kann zu Somnolenz, Agitiertheit, Aggression, herabgesetztem
Bewusstsein, Atemdepression und Koma flihren. Weitere Informationen zur Behandlung
einer Uberdosierung finden Sie in Abschnitt 4.9 der Fachinformation.

Bei der Verschreibung oder Abgabe von Keppra Losung zum Einnehmen mit der neuen 5-
ml-Applikationsspritze an Kinder im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren sollten die
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Betreuungspersonen (ber die Anderung des Spritzenvolumens und (ber die zusétzliche
0.25-ml-Skalierung auf der neuen Applikationsspritze informiert werden. Sie sollten auch
darauf hingewiesen werden, die aktualisierte Anweisung flir die neue 5-ml-
Applikationsspritze der Packungsbeilage zu entnehmen, um die richtige Dosis fur die
Patientin/den Patienten abzumessen.

Die Betreuungspersonen sollten auch Uber die aktualisierten Anweisungen in der
Packungsbeilage zur Reinigung der Applikationsspritze informiert werden. Die
Applikationspritze sollte durch Spllen mit kaltem Wasser und mehrmaliges Auf- und
Abbewegen des Kolbens gereinigt werden, um das Wasser aufzunehmen und auszustoBen,
ohne die beiden Bestandteile zu trennen.

Bei den folgenden PackungsgréBen von Keppra Loésung zum Einnehmen gibt es bei den
Applikationsspritzen keine Anderungen hinsichtlich des Spritzenvolumens und der
Skalierung:

e 150-ml-Flasche mit 1-ml-Applikationsspritze (flir Kinder im Alter von 1 Monat bis
6 Monaten).

e 300-ml-Flasche mit 10-ml-Applikationsspritze (fir Kinder ab 4 Jahren).

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Keppra dem
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Durch Scannen dieses QR - Codes kdnnen Sie die Echtheit der Information liberpriifen
und gelangen zum Originalbrief auf www.basg.gv.at

Fir das Bundesamt
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Schranz Rudolf
am 3.6.2026
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