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V Praze, dne 26. dubna 2010

Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim tykajici se nespravného
pouzivani a farmakoterapeutickych chyb v souvislosti s pripravkem
Exelon®, transdermalni naplasti.

Viazené kolegyné, vaZeni kolegové,

Po dohodé¢ s EMA a NCA by spolecnost Novartis rada pfipomnéla zdravotnickym
pracovnikiim vyznam spravného pouZivani a aplikace pfipravku Exelon™, transdermalni
naplasti (transdermalni forma rivastigminu).

Hlavni sdéleni

e Byly hlaseny farmakoterapeutické chyby a nespravné pouzivani pripravku
Exelon®, transdermalni naplasti, které v nékterych pripadech vedly
k predavkovani rivastigminem. Priznaky predavkovani zahrnuji nevolnost,
zvraceni, prijem, hypertenzi a halucinace.
e Nejcastéji hlaSené priciny jsou neodstranéni naplasti a aplikace vice nez
jedné naplasti soucasné.
e Je diilezité, aby zdravotnicti pracovnici poucili pacienty a jejich oSetfovatele
o spravném pouZivani transdermalnich naplasti, predevsim Ze:
o Kazdy den by méla byt nalepena pouze jedna transdermalni naplast
na zdravou kiZzi v doporuc¢eném misté: horni ¢i dolni ¢ast zad, horni
¢ast paZze nebo hrud’.

o Naplast by po 24 hodinich méla byt vyménéna za novou, naplast
z predchoziho dne musi byt odstranéna pied nalepenim nové naplasti
na jiné misto na kuzi.

o Aby se minimalizovalo podrazdéni kiize, doporucuje se vyhybat se
aplikaci na totéZ misto ¢astéjsi neZ jednou za 14 dni.

o Transdermalni naplast by neméla byt stfihana na mensi kousky.

'V Evropské unii je piipravek Exelon®, transdermalni naplast indikovéan pro symptomatickou 1ébu mirné az stfedng zévazné formy
Alzheimerovy demence. Piipravek Exelon®, transdermalni naplast je dostupny ve dvou sildch 4,6 mg /24 hodin a 9,5 mg /24 hodin.
Lécba se zahajuje davkou 4,6 mg /24 h. Po alespon ¢tyfech tydnech pti dobré toleranci dle posouzeni oSetfujicim 1ékafem by méla byt
davka zvysena na 9,5 mg /24 h, coz je doporucena ucinna davka.



DalSi informace o farmakoterapeutickvch chybach a nespravném pouZivani

Po uvedeni pfipravku Exelon®, transdermalni néaplast na trh byly hlaseny pripady
farmakoterapeutickych chyb a nespravného pouzivani. Nejcastéji byly hldseny chyby pfi
podavani 1éku, Spatnd technika podani a podani nespravné davky. NejCasteji hlasené
pficiny jsou neodstranéni naplasti a aplikace vice nez jedné naplasti soucasné. Dalsi Casté
chyby jsou aplikace na nedoporucena mista nebo na stejné misto po nékolik tydnt, dale
sttithani néplasti na vice kusti a chyby v davkovani (pfi predpisu nebo vydeji). Tyto chyby
byly zplisobeny zdravotnickymi pracovniky, oSetfovateli ¢i samotnymi pacienty.

Byly hlaSeny ptipady predavkovani rivastigminem zplsobené farmakoterapeutickymi
chybami a nespravnym pouZitim piipravku Exelon”, transdermalni néplasti (napf.
aplikace vice néplasti soucasn¢). Typické priznaky hlasené v souvislosti s predavkovanim
zahrnuji nevolnost, zvraceni, prijem, hypertenzi a halucinace. Miize se téz vyskytnout
bradykardie a/nebo synkopy, které mohou byt spojeny s malatnosti a pady. Jako obecné
u farmakoterapeutickych chyb a chybném pouziti, maze dojit i k zavaznym zdravotnim
komplikacim, vcetné fatalnich, pokud nejsou chyby vcas napraveny a fadné zvladnuty.
V piipadé piedavkovani by mély byt viechny naplasti Exelon® okamzité odstranény.
Odkazujeme na oddil 4.9 Pfedavkovani v pfilozeném Souhrnu udaji o pfipravku a
Ptibalové informaci pro pacienty, ktery obsahuje dalsi informace tykajici se spravné 1écby
predavkovani spojeného s pouzivanim ptipravku Exelon®, transdermélni naplasti.

DalSi informace o doporuceni zdravotnickym pracovnikim

Zdravotnici by méli byt dobfe informovani o spravném pouzivani a aplikaci piipravku
Exelon®, transdermalni naplasti, jak je popsano v Souhrnu tdaji o piipravku (SPC), a
musi dodrzovat pokyny "JAK SE PRIPRAVEK EXELON UZIVA" popsané v oddile 3
prilozené Piibalové informace. Lékaii by méli fadné poucit pacienty a jejich oSetfovatele
predtim, ne? zahaji terapii piipravkem Exelon”, transdermalni naplasti. Lécba
rivastigminem by méla byt zahajena jen tehdy, pokud je oSetfovatel schopen pravidelné
podavat a sledovat 1éCbu.

Vyzva k hlaseni
Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakékoliv podezieni na nezddouci reakce spojené
s pouzitim pfipravku Exelon (viz nize) Statnimu tstavu pro kontrolu 1é€iv.

Kontaktni informace

Pokud budete mit jakékoliv otdzky nebo budete vyzadovat dalsi informace tykajici se
pouziti pfipravku Exelon (rivastigmin) kontaktujte prosim MUDr. Leonu Uhlifovou
(+420 225 775 203).

MUDr. Leona Uhlifova PharmDr. Stanislav Matéjek
Medical Advisor DRA Head





