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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia w sprawie
zastosowania zbyt duzych dawek produktu leczniczego AXURA®, roztwér
doustny chlorowodorku memantyny, wynikajacego z mepraw:dlowego
sposobu odmierzania ilosci leku.

Szanowni Panstwo,

Streszczenie

W sierpniu 2010 roku zostat wprowadzony do obrotu na terytorium Polski
roztwor doustny chlorowodorku memantyny w nowym opakowaniu z pompkg
dozujaca.

Nowe opakowanie z pompka dozujaca zastgpi dostgpne dotychczas
opakowanie z kroplomierzem, ktére nie bedzie juz produkowane. Szacuje sie,
ze roztwor doustny chlorowodorku memantyny w opakowaniu

z kroplomierzem bedzie dostepny na rynku w Polsce nie dtuzej, niz do
01.02.2011 roku.

W kilku przypadkach doszto do przedawkowania roztworu doustnego
memantyny podawanego za pomocg pompki dozujgcej. Przyczyng
przedawkowania bylo pomylenie dawek leku odmierzanych za pomocg
pompki dozujgcej z dawkami leku odmierzanymi za pomocg kroplomierza.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zwroci¢ uwage na roznice
pomiedzy dawkg leku oraz sposobem dawkowania za pomocg pompki
dozujgcej oraz dawkg leku oraz sposobem dawkowania za pomocg
dostepnego wczesniej kroplomierza.

Dawkowanie memantyny za pomocg pompki dozujgcej jest nastepujgce: jedno
naci$nigcie pompki dozujgcej dostarcza 0,5 ml roztworu, co odpowiada 5 mg
chlorowodorku memantyny. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg
chlorowodorku memantyny, czyli 4 naci$nigcia pompki dozujgce;j.

Prosimy o zwrdcenie szczegdlnej uwagi na prawidiowe dawkowanie oraz
prawidtowy sposéb odmierzania dawki leku, szczeglinie w okresie
przejéciowym, kiedy na rynku dostepne sg obydwa rodzaje opakowan, tj.
opakowanie z pompkg dozujgcg oraz opakowanie z kroplomierzem.

Zwracamy sie z prosbg do lekarzy oraz pracownikOw stuzby zdrowia:

- 0 poinformowanie pacjentéw oraz ich opiekundow, ze obecnie memantyna
dostepna jest w nowym opakowaniu z pompkg dozujgca;

- o doktadne poinstruowanie pacjentéw oraz ich opiekunéw odnosnie sposobu
odmierzania dawki leku za pomocg pompki dozujgcej;




- o poinformowanie pacjentéw oraz ich opiekunéw o koniecznosci uwaznego
zapoznania si¢ z ulotkg dotgczong do nowego opakowania z pompka

dozujgca.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow (EMA), firma Merz Pharmaceuticals
informuje o przypadkach przedawkowania roztworu doustnego memantyny,
wynikajacych z nieprawidtowego sposobu odmierzania ilosci leku za pomocg pompki
dozujgcej.

Chlorowodorek memantyny, stosowany w leczeniu choroby Alzheimera, dostgpny
jest na $wiecie od 2002 roku w postaci tabletek oraz roztworu doustnego. Nowe
opakowanie z pompka dozujgcg zostato wprowadzone na polski rynek w sierpniu
2010 roku w celu utatwienia dawkowania roztworu doustnego. Opakowanie to
zastapi dostepne dotychczas opakowanie z kroplomierzem. Szacuje sig, ze lek w
dotychczasowym opakowaniu z kroplomierzem bedzie dostgpny na rynku w Polsce
nie dtuzej, niz do 01.02.2011 roku.

Do dnia 9 sierpnia 2010 roku zgtoszono siedem (7) przypadkéw przedawkowania
leku, wynikajacych z niewtasciwego odmierzania iloéci leku za pomocg pompki
dozujacej. Zaden z tych przypadkéw nie zakoriczyt si¢ zgonem. W jednym przypadku
doszio do hospitalizacji z nieznanych przyczyn. Pacjent ten powrdcit do zdrowia.
U dwdéch pacjentéw wystapito zmeczenie i senno$¢. Objawy takie sg zgodne
z opisami innych przypadkéw przedawkowania memantyny i sg opisane
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). W przypadku pozostatych pigciu
pacjentéw nie zaobserwowano zadnych objawdw niepozgdanych.

Przypadkowe przedawkowania byly spowodowane pomyleniem dawek leku
odmierzanych za pomocg pompki dozujgcej z dawkami leku odmierzanymi za
pomoca kroplomierza. W przypadku pompki dozujgcej jedno nacisnigcie pompki
dostarcza 5 mg chlorowodorku memantyny (0,5 ml roztworu).

W zwiazku z tym, nalezy szczegtowo poinformowaé pacjentéw oraz ich opiekunow,
ze jedno naci$niecie pompki dozujgcej dostarcza 0,5 mi roztworu, co odpowiada
5 mg chlorowodorku memantyny oraz, ze maksymalna dawka dobowa leku to
4 naci$niecia pompki dozujgce;.

Swiadomosé potencjalnego ryzyka popetnienia btedu w dawkowaniu jest szczegdinie
wazna w okresie przejsciowym w trakcie zmiany opakowania - Zzastgpienie
dotychczas dostepnego opakowania z kroplomierzem nowym opakowaniem
z pompkg dozujaca.

Do Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) oraz ulotki dotgczonej do nowego
opakowania z pompkg dozujgca zostang wprowadzone stosowne informacje,
w wyrazny sposéb méwigce o istniejacym ryzyku popetnienia bledu w dawkowaniu
leku oraz doktadna instrukcja dotyczaca dawkowania oraz sposobu odmierzania
odpowiedniej dawki.




W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacii dotyczacych postugiwania si¢
pompka dozujacg prosimy zapozna¢ si¢ z dotaczong Charakterystyka Produktu
Leczniczego oraz ulotkg dla pacjenta.

Aktualnie udostepniang Charakterystyke Produktu Leczniczego oraz ulotke dla
pacjenta nalezy traktowa¢ jako projekt dokumentu do momentu zatwierdzenia jej
przez Komisje Europejska.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych produktu leczniczego AXURA®

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego nalezy
zgtaszaé, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktow
leczniczych, do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych:

Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych,
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa,

tel.: 22 / 49 21 301, faks.: 22 /49 21 309

ilub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Merz Pharmaceuticals
Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0., ul. Nocznickiego 31, 01-918 Warszawa,
tel. 22 / 569 82 00; faks: 22 / 835 15 57

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest
na stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Kontakt

W przypadku jakichkolwiek pytarn lub w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych stosowania produktu leczniczego AXURA® prosze o kontakt z p. Dorotg
Dubielewska-Skowron, Dziat Informacji Medycznej, Natur Produkt Zdrovit,
Warszawa, ul. Nocznickiego 31, tel. 22 / 569 82 36.

Dyrektor Natur Produkt Zdrovi

Sp. z\cj.o.
Dystrybutor Merz Pharrhaceuti

Is

Zatgczniki:
Zaktualizowana wersja Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki dla pacjenta.




