17.03.2021
Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Rudotel (Medazepam): ryzyko nieprawidlowego uzycia produktu leczniczego przez pacjenta
w zwigzku ze zwigkszeniem liczby tabletek w opakowaniu, ryzyko mniejszej kontroli lekarza
nad terapig

Szanowni Panstwo,

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji  Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych przekazuje nastepujgce informacie:

Podsumowanie

Ze wzgledu na czasowa niedostepnosé produktu leczniczego Rudotel (substancja czynna medazepam,
10 mg, 20 tabletek w opakowaniu) firma Teva uzyskata zgode z Ministerstwa Zdrowia na import
interwencyjny produktu: Rudotel, substancja czynna medazepam, 10 mg, 50 tabletek w opakowaniu
z rynku niemieckiego.

Importowany produkt posiada taki sam skiad i dawke substancji czynnej (10 mg) jednak zawiera
wigkszg liczbe tabletek w opakowaniu (50 tabletek), co oznacza ze pacjent otrzyma 2,5 razy wieksze
opakowanie niz otrzymywal do tej pory (20 tabletek). Medazepam jest substancja z grupy
benzodiazepin o silnym dzialaniu na osrodkowy uktad nerwowy.

Podczas przepisywania pacjentowi leku Rudotel w opakowaniu 50 tabletek nalezy:

*  Wzigé pod uwagg, ze wigksza liczba tabletek w opakowaniu daje pacjentowi mozliwosé
przyjmowania produktu leczniczego, bez koniecznoséci odbycia wizyty lekarskiej, przez
dluzszy okres jak do tej pory. Tym wazniejsze jest, aby nadzér nad prowadzong terapig
(W tym czgstotliwosé¢ wizyt) byl dostosowany do strategii leczenmia i uwzglednial
konieczno$¢ monitorowania terapii.

¢ Poinformowaé pacjenta, ze otrzyma produkt leczniczy Rudotel w niemieckojezycznym
opakowaniu, ktére bedzie mialo inng szate graficzng niz produkt leczniczy Rudotel
dystrybuowany w opakowaniu polskim. W opakowaniu znajdowa¢ si¢ bedzie ulotka leku
W jezyku niemieckim, dlatego apteka wydajac produkt, wyda pacjentowi réwniez polskie
tlumaczenie niemieckiej ulotki.

® Zapewni¢ pacjenta, Ze jedna tabletka zawiera taka samg ilo§¢ substancji czynnej jak
w produkcie Rudotel stosowanym dotychczas i przypomnieé zasady dawkowania
produktu leczniczego, by zmniejszyé ryzyko nieprawidlowego uzycia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Rudotel zgodnie z zasadami



zglaszania dzialan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziataf Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego na adres: safety.poland@teva.pl lub przez telefon +48-22-3459420.

Dodatkowe egzemplarze

W celu otrzymania dodatkowych egzemplarzy niniejszego komunikatu, nalezy przej$é na strong
http:/tevamed.pl/em lub skontaktowa¢ sie z Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmanska 12,
02-823 Warszawa, tel. +48 22 345 94 21, e-mail: safety.poland@teva.pl.
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