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NOTA INFORMATIVA

LEVETIRACETAM (KEPPRA®): ERRORES DE DOSIFICACION
ASOCIADOS A LA ADMINISTRACION DE CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), a través del Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia Europeo, ha tenido conocimiento de varios casos de incorrecta
administracién de Keppra® (levetiracetam) concentrado para solucién para perfusién que se han
notificado en Francia. En todos los casos, los pacientes recibieron una dosis de Keppra®™ superior a
la prescrita.

El concentrado para solucion para perfusion de levetiracetam esta disponible en Espaiia desde junio
de 2006 y esta indicado en el tratamiento de diferentes formas de epilepsia en adultos y niiios,
cuando la administracion oral no es viable temporalmente.

El error de dosificacion se ha debido a una incorrecta interpretacion del etiquetado y cartonaje que
acompafia a los viales, cuya concentracion “100 mg/ml” aparece en negrita y con caracteres de
tamafio superior a los que indican el contenido total del vial “500 mg/5 ml de levetiracetam™. Coémo
consecuencia, se administré a los pacientes una dosis cinco veces superior a la prescrita por
interpretarse que el contenido total del vial era de 100 mg/ml.

A fecha 10 de septiembre se habian notificado 8 casos en Francia. La mayoria de los pacientes
recibieron erréneamente 2500 mg (5 viales) en lugar de 500 mg (1 vial). En siete de estos pacientes
no se recogieron reacciones adversas. El paciente restante sufrié nauseas, somnolencia, vértigo y
vomitos. En Espaiia el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia no ha recibido ninguna notificacion
de este tipo.

A pesar de que no se han notificado reacciones adversas graves en los pacientes que recibieron
erroneamente una dosis superior, la AEMPS considera importante advertir a los profesionales
sanitarios de este riesgo potencial con el fin de no exceder la dosis prescrita del fArmaco por
sobredosificacion involuntaria mientras se procede a la modificacion oportuna del etiquetado del
vial y de su cartonaje exterior, proceso que ya ha sido iniciado, con el fin de dejar mas claro que
cada vial de Keppra” concentrado para solucién para perfusion contiene 500 mg de levetiracetam.

La AEMPS considera necesario que los profesionales sanitarios tengan en cuenta esta informacion
cada vez que se utilice este medicamento.
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Se puede obtener informacion més detallada a este respecto en la ficha técnica de Keppra®
concentrado para solucion para perfusion, la cual puede consultarse junto a esta nota informativa en
la pagina web de la AEMPS.

La AEMPS seguird informando a los profesionales sanitarios en el caso de que se adopten nuevas
medidas o nueva informacion asi lo aconsejen.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondémico de Farmacovigilancia correspondiente.
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