Warszawa, 15 pazdziernika 2010 roku
Nr ref.: 367/343/2010

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy preparatu Ebixa’,
chlorowodorek memantyny, roztwdr do stosowania doustnego, w zwiazku z przypadkami
przedawkowania z powodu btedéw w podawaniu leku

Szanowni Panstwo,

Streszczenie

+ Chlorowodorek memantyny w postaci roztworu doustnego podawanego przy uzyciu nowej pompki
dozujacej zostat wprowadzony do obrotu w Polsce w sierpniu 2010 roku. Produkt ten zastepuje
chlorowodorek memantyny, roztwér doustny podawany za pomoca kroplomierza, ktéry jest stopniowo
wycofywany z uzycia. Od dnia 30 wrzesnia 2010 roku kroplomierze nie sg juz dostepne na rynku
w Polsce.

+ Odnotowano kilka przypadkéw btedéw w podawaniu roztworu doustnego chlorowodorku memantyny
przy uzyciu nowej pompki dozujacej, nastepstwem czego byto przedawkowanie leku. Btedy te byty
skutkiem pomylenia dawek dostarczanych przez nowa pompke dozujaca z dawkami odmierzanymi
przy uzyciu kroplomierza.

+ Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni pamigta¢ o réznicach w dawkach i schematach
dawkowania memantyny przy uzyciu pompki dozujacej i kroplomierza.

« Dawki memantyny uwalniane przez pompke dozujaca przedstawiaja sie nastepujaco: jedno
nacisnigcie pompki dozujacej uwalnia 0,5 ml roztworu o zawartosci 5 mg memantyny. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 20 mg, czyli 4 naci$niecia pompki dozujace;j.

* Prosimy o zwrécenie uwagi na dawki i schematy dawkowania produktéw leczniczych zawierajacych
memantyne, szczegblnie w okresie przejsciowym, w trakcie przechodzenia ze stosowania kroplomierza
na stosowanie nowej pompki dozujacej. Prosimy réwniez o poinformowanie pacjentéw i ich opiekunéw:

+ o wprowadzeniu nowej pompki dozujgcej memantyne i poinstruowanie ich o sposobie korzystania
z pompki dozujacej oraz o nowych dawkach/schematach dawkowania leku,

+ 0 koniecznosci uwaznego zapoznania si¢ z ulotka dla pacjenta, dotaczong do opakowania roztworu
doustnego memantyny z nowa pompka dozujaca.
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Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA), firma H. Lundbeck A/S pragnie poinformowa¢ o przypadkach btedéw w podawaniu
roztworu doustnego memantyny przy uzyciu nowej pompki dozujacej, w wyniku czego nastapito przedawkowanie leku.

Chlorowodorek memantyny stosowany jest w leczeniu pacjentéw z chorobg Alzheimera poczawszy od roku 2002 i jest dostepny
w formie tabletek lub roztworu doustnego. Nowa pompka dozujaca zostata wprowadzona do obrotu w Polsce w sierpniu 2010 roku
w celu utatwienia dawkowania roztworu leku, zastepujac dotychczas stosowany kroplomierz. Od dnia 30 wrzesnia 2010 roku
kroplomierze nie sg juz dostepne na rynku w Polsce.

Do dnia 9 sierpnia 2010 roku, zgtoszono siedem (7) przypadkéw btedéw w podawaniu leku przy uzyciu pompki dozujacej. Zaden z
przypadkéw nie doprowadzit do zgonu pacjenta. Jeden pacjent byt hospitalizowany z nieznanych przyczyn i powrécit do zdrowia. U
dwéch pacjentdw wystapito zmeczenie i sennos¢, ktére to objawy zgodne sa z aktualnym stanem wiedzy dotyczacym innych
przypadkow przedawkowania memantyny i opisanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). U pozostatych pieciu pacjentow
stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych.

Przypadkowe przedawkowania byty nastepstwem pomylenia dawek doustnego roztworu memantyny odmierzanych przy uzyciu kroplo-
mierza z dawkami uwalnianymi przez nowa pompke dozujaca. W przypadku nowej pompki dozujacej jedno nacisniecie (0,5 ml roztworu)
dostarcza 5 mg memantyny.

W zwigzku z tym, nalezy poinformowa¢ pacjentéw i ich opiekunéw, ze jedno nacisnigcie pompki dozujacej uwalnia 0,5 ml roztworu
o zawartosci 5 mg chlorowodorku memantyny, a maksymalna dawka dobowa to 4 naci$nigcia pompki dozujace;.

Uswiadomienie pacjentom ryzyka popetnienia btedu w podawaniu leku ma szczegélne znaczenie w okresie przejsciowym, w trakcie
przechodzenia ze stosowania kroplomierza na stosowanie nowej pompki dozujacej. Tres¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki
dla pacjenta dla chlorowodorku memantyny w postaci roztworu doustnego z pompka dozujaca zostanie zaktualizowana o jednoznaczng
informacje na temat opisywanego ryzyka i precyzyjne instrukcje dotyczace dawek leku i schematu dawkowania.

Uprzejmie informujemy, ze Charakterystyka Produktu Leczniczego, w ktdrej znalezé mozna wiecej szczegdtowych informacji na temat
pompki dozujacej, dostarczona bedzie na kazde zyczenie lekarza/ farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych preparatu Ebixa’

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zgtasza¢, zgodnie z zasadami monitorowania
bezpieczenstwa produktéw leczniczych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych,

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,

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

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Marta Jurga

Kierownik ds. Rejestracji i Bezpieczenstwa Lekoéw,
Lundbeck Poland Sp. z o.0.

ul. Krzywickiego 34, 02-078 Warszawa

e-mail: SafetyLuPoland@lundbeck.com

tel.: +48 22 626 93 00, faks. +48 22 626 93 01

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

Dane kontaktowe
W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania leku Ebixa® prosimy o kontakt z:

Jan Jodtowski

Starszy Kierownik Produktu

Lundbeck Poland Sp. z o.o.

ul. Krzywickiego 34, 02-078 Warszawa

e-mail: jjo@lundbeck.com

tel.: +48 22 626 93 00, faks.: +48 22 626 93 01

Z powazaniem

Wojciech Koziejowski
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Dyrektor Zarzadzajacy
Lundbeck Poland Sp. z 0.0

Zatacznik:
Tekst uaktualnionej Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz Ulotki dla pacjenta.



