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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Tegretol (Carbamazepinum), 20mg/ml, zawiesina doustna: tymczasowe

problemy z dostepnoscia

Szanowni Panstwo

Podmiot odpowiedzialny Novartis Poland w porozumieniu Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych pragnie przekazac¢ Panstwu

nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Aktualizacja informacji dotyczgca zgtoszonego czasowego wstrzymania obrotu produktem
leczniczym Tegretol, 20mg/ml, zawiesina z powodu ograniczen produkcyjnych
zwigzanych z zawartoscig sorbitolu (substancji pomocniczej stosowanej w sktadzie
produktu leczniczego Tegretol 20mg/ml, zawiesina doustna).

e Ponizszy komunikat nie dotyczy produktu leczniczego Tegretol CR 200, 200mg ani
Tegretol CR 400, 400mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

¢ Informacja dotyczgca zmniejszenia maksymalnej dawki dobowej dla produktu leczniczego

Tegretol 20mg/ml w postaci zawiesiny doustnej.

Jest to wazna aktualizacja dotyczgca zgtoszonego czasowego wstrzymania obrotu
produktem leczniczym Tegretol 20mg/ml zawiesina. Powyzsze zgtoszenie nie dotyczy
produktu leczniczego Tegretol w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu. W zwigzku
z tym pacjenci wymagajgcy stosowania produktu Tegretol 20mg/ml, zawiesina doustna
powinni w miare mozliwosci zostac przestawieni na alternatywne doustne postacie produktu
Tegretol, takie jak tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Jesli lekarz prowadzgcy stwierdzi,
ze nie jest to mozliwe, mozna rozwazy¢ alternatywne metody leczenia, takie jak produkty
generyczne lub inne leki przeciwpadaczkowe (ang. antiseizure medicines, ASM), biorgc pod
uwage ich dostepnos¢ i zgodnos¢ z odpowiednimi lokalnymi lub miedzynarodowymi
wytycznymi dotyczgcymi leczenia padaczki.
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Informacja o ograniczeniach produkcyjnych

Formulacja produktu leczniczego Tegretol 20mg/ml zawiesina doustna zawiera sorbitol jako
jedng z substancji pomocniczych. Firma Novartis stoi obecnie w obliczu wyzwanh zwigzanych
z pozyskiwaniem partii sorbitolu zgodnych z odpowiednimi specyfikacjami.

Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Tegretol 20mg/ml zawiesina doustna powinni
przestrzegac zaleconej terapii. Jednak w obliczu problemdéw z dostepnoscig produktu i w
celu utrzymania odpowiedniej kontroli napaddéw, pacjenci mogg wymagac zmiany na inne

dostepne opcje, jak omowiono ponize;.

Zamiana produktu Tegretol 20mg/ml zawiesina doustna na inny lek
przeciwpadaczkowy

Nagte odstawienie produktu Tegretol 20mg/ml zawiesina doustna moze wywotaé napad
padaczkowy, dlatego dawkowanie nalezy stopniowo zmniejszac, jednoczesnie
wprowadzajgc nowy lek przeciwpadaczkowy (ASM). Leczenie nowym lekiem
przeciwpadaczkowym (ASM) nalezy rozpocza¢ od niskiej dawki i stopniowo zwiekszajgc jego
dawke. Podczas okresu zwigekszania dawki nowego ASM, dawka produktu Tegretol 20mg/ml
zawiesina doustna powinna by¢ stopniowo zmniejszana, aby zapobiec napadom?!. Dawke
podtrzymujgcg nowego ASM nalezy ustali¢ na podstawie oceny klinicznej. Przejscie na
odpowiednie leczenie alternatywne powinno odbywac sie zgodnie z wytycznymi lekarza
prowadzgcego, jak okreslono w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego lub

zgodnie z odpowiednimi lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi leczenia padaczki.

W tym kontekscie nalezy wzigé pod uwage nastepujace kwestie:

Firma Novartis potwierdza, ze zgtoszono czasowe wstrzymanie obrotu produktem
leczniczym Tegretol, 20mg/ml, zawiesina. Nie dotyczy innych postaci produktu Tegretol
takich jak tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu. Pacjenci otrzymujgcy Tegretol 20mg/ml
zawiesina doustna bedg wymagac albo zamiany na tabletki, albo na inne alternatywy, takie
jak leki generyczne lub inne ASM, w zaleznosci od uznania lekarza prowadzgcego. W
kazdych okolicznosciach konieczne jest zapoznanie sie z lokalnie zatwierdzong
Charakterystykg Produktu Leczniczego w celu uzyskania wskazowek dotyczgcych zamiany i

przestrzeganie obowigzujgcych lokalnych wytycznych dotyczgcych leczenia padaczki.

Firma Novartis pragnie réwniez skorzysta¢ z okazji, aby poinformowac¢ fachowych

! Ref: Villanueva V, Ojeda J, Rocamora RA, et al (2018) EPICON consensus: recommendations for proper management of
switching to eslicarbazepine acetate in epilepsy. Neurologia (Engl Ed); 33(5):290-300.
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pracownikow ochrony zdrowia o aktualizacji maksymalnej dawki dobowej produktu Tegretol
20mg/ml zawiesina doustna do 1200 mg/dobe. Pacjenci, ktérym przepisano dawki produktu
Tegretol 20mg/ml zawiesina doustna powyzej 1200 mg/dobe, powinni zosta¢ na state

przestawieni na odpowiedni lek alternatywny, jak opisano powyze;.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Tegretol 20mg/ml, zawiesina
doustna, za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajgc z
nastepujgcych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentéw

tel: +48 22 375 48 80

faks: +48 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: +48 22 375 48 88

faks: +48 22 375 47 00

e-mail; kontakt.polska@novartis.com
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