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Bratislava 28.04.2010

Priama informdcia pre zdravotnickych pracovnikov o nespravnom pouZiti
a chybnom davkovani v stvislosti s transdermalnymi naplast’ami
Exelon®/Prometax®,

Vazeny kolega,

Novartis po dohode s EMA a kompetentnou nérodnou autoritou chce pripomentit
zdravotnickym pracovnikom dole21tost’ sprévneho pouzivania a spdsobu podavania
transdermalnych néplasti Exelon®/Prometax®" (transdermélne naplasti rivastigminu).

KPudové uidaje
e Zaznamenalo sa chybné dévkovame a nespravne pouzitie transdermdlnych
niplasti Exelon®/Prometax®, ktoré v niektorych pripadoch malo za ndsledok
predivkovanie nvastlgmmom K symptémom prediavkovania patri nauzea,
vracanie, hna¢ka, hypertenzia a halucindcie.
e NajéastejSie hlisenymi pri¢inami boli neodstrinenie néiplasti a sibeZné
pouZitie viac ako jednej ndplasti.
o Je délezité, aby zdravetnicki pracovnici pouéili pacientov a opatrovatelov o
spravnom pouZiti transdermalnych naplasti, a to predovsetkym:
o Len jedna transdermélna naplast’ za deii sa m4 aplikovat’ na zdravi
koZu na jedno z odporudanych miest: horns alebo dolna &ast’ chrbta,
horna ¢ast’ ramena alebo hrudnika.

o Niplast’ sa md vymenit za novi pe 24 hodindch a naplast’ z
predoslého dila sa musi odstranit’ skdr, ako sa na iné miesto na kozi
aplikuje nova naplast’.

o Aplikdcii na to ist¢ miesto na koZi je potrebné sa vyhmit dalSich
14 dni, aby sa minimalizovalo podriZdenie koZe.

o Transdermilna niplast’ sa nem4 strihat’ na mengie ¢asti.

Dalsie informécie o chybnom davkovani a nesprdvnom pouZziti

Po uvedeni na trh bolo hlasene chybné davkovanie a nespravne pouZitie transdermalnych
naplasti Exelon®/Prometax®. NajlastejSie zaznamenané boli chyby pri podani lieku,
nespravny postup pri aplikdcii lieku a nespravna podana davka. Najdastejsie hlasenymi
pri¢inami bolo neodstrénenie naplasti a subezna aplikicia viac ako jednej naplasti. Dalsie
Casté chyby st aplikdcia na iné ako odporufané miesta alebo na to isté miesto po&as
niekol’kych tyzdiiov, strihanie naplasti na niekolko &asti a chybné davkovanie

by V Eur6pskej tnii st transdermalne néplasti Exelon®/Prometax® indikované na symptomaticki lie¢bu Fahkej a stredne tazkej
Alzheimerovej demencie. Ttransdermalne néplasti Exelon®/Prometax® st dostupné v dvoch liekovych siléch 4,6 mg/i24ha

9.5 mg/24 h. Lietba sa zadina 4,6 mg/24 h. Po najmenej Styroch tyZdiioch lie¢by a ak je podl'a nazoru oSetrujiiceho lekara dobre znd%ana,
tato davka sa ma zvysit' na 9,5 mg/24 h, & je odporidana Gtinna davka.
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(predpisovanie / vydaj). Na tychto chybach sa podielali zdravotnicki pracovnici,
opatrovatelia a samotni pacienti.

Zaznamenalo sa predavkovanie rivastigminom sposobene chybnym davkovanim a
nespravnym pouZitim transdermalnych naplasti Exelon®/Prometax® (napr. sucasna
aplikacia viacerych ndplasti). K typickym symptémom hldsenym v stvislosti s
predavkovanim patri nauzea, vracanie, hnatka, hypertenzia a halucinicie. MbZe sa
vyskytnit' aj bradykardia a/alebo synkopa, ktoré sa mézu spajat’ s celkovou nevolnostou
alebo padmi. Tak ako chybné davkovanie a nespravne pouZitic vieobecne, nasledkom
moéZe byt zavazné poSkodenie zdravia a pripadne az smrt, ak sa chybné davkovanie a
nespravne pouZitie zav€asu nekoriguju a nasledky spravne nelie¢ia. V pripade
preddvkovania sa maju vietky néplastl Exelon®/Prometax® okamZite odstranit. Dalgie
podrobne udaje tykajice sa spravnej lie¢by predavkovania transdexmélnyml naplastami
Exelon®/Prometax® st uvedené v &asti 4.9 Predavkovanie v pripojenej informécii pre
predpisujuceho lekéra a inform4cii pre pacienta.

Dalsie informacie 0 odgomcamach pre zdravotnickvch pracovnikov

Zdravotnicki pracovnici maju byt dobre mformovam 0 spravnom pouZiti a podavani
transdermalnych néplasti Exelon®/Prometax®, ako st opisané v sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) a musia dodr21avat’ pokyny “AKO POUZIVAT EXELON”
uvedené v Casti 3 pripojenej pisomnej informécie pre pouZivatelov. Lekari majt patri¢ne
poucit’ pac1entov a opatrovatelov pred zafatim lie¢by transdermélnymi ndplastami
Exelon®/Prometax®. Lie¢ba rivastigminom sa mé zaCat' len vtedy, ak je pritomny
opatrovatel’, ktory pravidelne pod4va liek a dohliada na lie¢bu.

Vyzva na podavanie hldseni

Zdravotnicki pracovnici maji hlésit’ akékol'vek podozrenie na neXiaduce reakcie
stivisiace s pouZitim transdermalnych naplasti Exelon/Prometax (pozri niZ$ie) na

Statny tstav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Tlacivo pre hldsenie neZiaduceho WCinku je webovej stranke www.sukl.sk v &asti
Lieky/Bezpe¢nost lie€iv.
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NeZiaduce udalosti sa maju hlésit’ aj spoloénosti Novartis:

Novartis Slovakia s.r.0.
Galvaniho 15/A
821 04 Bratislava

Fax 02 507 06 200
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Kontaktné udaje
Pokial méte akékol'vek otizky alebo potrebujete dalsie udaje o pouiti lieku
Exelon/Prometax (rivastigmin), prosime V4s, aby ste kontaktovali

MUDr. Gustav Kalauz
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: gustav.kalauz@novartis.com
Telefon 02 507 06 219

S pozdravom

veduca Medicinskehlo oddelenia
Novartis Slovakia §.r.o.
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