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Warszawa, 20-04-2010

Bezposredni Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia,
dotyczgcy niewlasciwego stosowania i bledéw medycznych, zwigzanych z produktem
leczniczym Exelon® system transdermalny

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Novartis, w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pragnie przypomnieé
pracownikom ochrony zdrowia o duzym znaczeniu wlasciwego stosowania i podawania produktu
leczniczego Exelon® system transdermalny (rywastygmina system transdermalny).

Informacje kluczowe

® Zglaszano biedy medyczne oraz informacje dotyczace niewlasciwego stosowania systemu
transdermalnego Exelon®, przy czym w niektérych przypadkach dochodzilo do
przedawkowania rywastygminy. Objawy przedawkowania obejmuja nudnosci, wymioty,
biegunke, nadci$nienie tetnicze i halucynacje.

e Najcze¢sciej zglaszane przyczyny to: nie usuniecie plastra oraz zastosowanie wigcej niz
jednego plastra w tym samym czasie.

° Waine jest, aby pracownicy ochrony zdrowia instruowali pacjentéw i ich opiekunéw
w jaki sposob wlasciwie stosowaé system transdermalny, podajac w szczegéInosci
nastepujace informacje:

o w ciggu doby mozna zastosowa¢ tylko jeden plaster przyklejajac go na zdrowa
skor¢ w jednym z zalecanych miejsc: gérna lub dolna cze$é plecéw, gérna czesé
ramienia lub klatka piersiowa.

© Po 24 godzinach plaster nalezy zastapi¢ nowym, przy czym stary plaster nalezy
usung¢, zanim naklejony zostanie nowy plaster. Nowy plaster powinien by¢
naklejony w innym miejscu.

© Aby zminimalizowaé¢ ryzyko podrainienia skéry nalezy unikaé przyklejenia
plastra w to samo miejsce przez okres 14 dni.

o Plastra nie nalezy cigé¢ na mniejsze czesci.

Dalsze informacje o bigdach medycznych oraz zwigzanych z niewla$ciwym stosowaniem

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu otrzymano raporty dotyczace btedéw medycznych
oraz zwiazanych z nieprawidlowym stosowaniem produktu leczniczego Exelon®  system
transdermalny. Do najczesciej zglaszanych bledéw nalezaty: nieprawidlowy sposéb podania produktu,
niewlasciwa technika podania leku oraz zastosowanie niewlasciwej dawki. Najczesciej zglaszane
przyczyny to nie usunigcie plastréw oraz stosowanie wigcej niz jednego plastra w tym samym czasie.
Do innych czgstych bledéw naleza: stosowanie plastréw w miejscach niezalecanych lub w tym samym
miejscu przez wiele tygodni, dzielenie plastra na mniejsze czesci oraz niewlasciwe dawkowanie (na
recepcie / przy wydawaniu). Wymienione powyzej bledy byty popetniane przez pracownikéw ochrony
zdrowia, opiekundw lub samych pacjentow.

L W Unii Europejskiej, produkt leczniczy Exelon® system transdermalny jest wskazany do stosowania w leczeniu objawowym lagodnej do
Sredniozaawansowanej postaci otgpienia typu alzheimerowskiego. System transdermalny Exelon® jest dostgpny w dwoéch dawkach
4,6 mg/24 godziny i 9,5 mg/24 godziny. Leczenie rozpoczyna si¢ od podawania dawki 4,6 mg/24 godziny. Po uplywie minimum czterech
tygodni, jezeli w opinii lekarza prowadzacego produkt leczniczy jest dobrze tolerowany, dawke dobowa nalezy zwickszy¢ do
9,5 mg/24 godziny, czyli do zalecanej dawki skutecznej.
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Zglaszano przypadki przedawkowania rywastygminy spowodowane bledami medycznymi
i niewlasciwym stosowaniem produktu leczniczego Exelon™ system transdermalny (np. zastosowanie
kilku plastréw w tym samym czasie). Do zglaszanych typowych objawow przedawkowania nalezaly
nudnosci, wymioty, biegunka, nadcisnienie tetnicze ihalucynacje. Ponadto moze wystapié
bradykardia i (lub) omdlenia, zwiazane niekiedy z ogdlnym zlym samopoczuciem lub upadkami.
W przypadku bledéw medycznych i niewlasciwego stosowania, brak podjecia odpowiednich dziatan
oraz nie skorygowanie bledow moze mie¢ powazne skutki medyczne, lacznie ze zgonem.
W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast usunaé wszystkie plastry Exelon®™. W celu
uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o wiasciwym postgpowaniu w razie przedawkowania
nalezy zapozna¢ si¢ zpunktem 4.9 Przedawkowanie w dolaczonej Charakterystyce Produktu
Leczniczego oraz Ulotka dla pacjenta dla produktu leczniczego Exelon”™ system transdermalny.

Dalsze informacije o zaleceniach dla pracownikéw ochrony zdrowia

Pracownicy ochrony zdrowia powinni dobrze zapozna¢ si¢ z zasadami wlasciwego stosowania
i podawania produktu leczniczego Exelon™ system transdermalny, opisanymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL). Ponadto konieczne jest, aby pracownicy ochrony zdrowia stosowali si¢
do instrukcji zawartych w czesci 3. ,,JAK STOSOWAC LEK EXELON” Ulotki dla pacjenta. Lekarze
powinni udziela¢ pacjentom i ich opiekunom informacji o stosowaniu produktu leczniczego przed
rozpoczeciem leczenia systemem transdermalnym Exelon®. Leczenie rywastygmina mozna
rozpoczynac tylko wowczas, gdy opiekun moze regularnie podawa¢ produkt leczniczy i kontrolowaé
leczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Prosimy o zglaszanie wszystkich dzialan niepozadanych, zwiazanych ze stosowaniem produktu
leczniczego Exelon do Wydzialu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul.
Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. (22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami
monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych i/lub do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce: Novartis Poland
Sp. z o.0. Al. W. Witosa 31, 00-710 Warszawa, Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych, tel: (22) 550 88 61, (22) 550 88 07, tel. kom.:0 663 874 861, faks: (22) 550 87 50.

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

Kontakt

W przypadku pytan lub w celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji na temat stosowania
produktu leczniczego Exelon (rywastygmina), prosimy o kontakt z Doradcag Medycznym, dr Markiem
Bienkiem, tel. (0-22) 550 88 05; e-mail: marek.bieniek@novartis.com; Dzial Medyczny firmy
Novartis Poland, Sp. z 0.0., Al. W. Witosa 31, 00-710 Warszawa.

Ezf?;ho ws\os. {o-dhar

Dr n. med. Ewa Dabrowska-Gdrniak
Dyrektor Medyczny ;

Zataczniki:

1.Charakterystyke Produktu Leczniczego

2. Ulotke dla pacjenta

przekazujemy w wersji elektronicznej, na no$niku CD. Prosimy o kontakt w przypadku, kiedy zyczyliby sobie
Panstwo dostarczenia tych dokumentéw w wersji papierowej.
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