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Primé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim
Informace o pripravku Ebixa® ( memantini hydrochloridum), peroralni roztok —
predavkovani v souvislosti s omylem pri podavani

Vazena

Souhrn

pani doktorko, vazeny pane doktore,

Memantin-hydrochlorid v peroralnim roztoku byl uveden na trh v kvétnu 2010
s novou davkovaci pumpou. Tento pripravek nahrazuje peroralni roztok
davkovany kapatkem, jehoZ vyroba byla ukon¢ena. Do distribu¢ni sité je nadale
dodavan pouze pripravek s davkovaci pumpou.

Pfi podavani memantin-hydrochloridu v peroralnim roztoku pomoci nové
davkovaci pumpy doSlo k nékolika omylim v davkovani, které vyustily v
predavkovani. Omyly vznikly zaiménou mezi davkami memantinu odmérenymi
kapatkem a novou pumpou.

Zdravotni¢ti pracovnici by si méli byt védomi toho, Ze davky a davkovaci
schémata memantinu jsou rozdilné pro pripravek s davkovaci pumpou a pro
pripravek s kapatkem.

Davkovani memantinu pri uZiti davkovaci pumpy: jedno stlaceni pistu pumpy
odméfi 0,5 ml roztoku, coZ odpovida 5 mg memantinu. Maximalni denni davka
je 20 mg neboli 4 stlaceni pistu pumpy.

Prosim vénujte pozornost davkovani a davkovacim schématim piipravki s
memantinem, zejména v piechodném obdobi, kdy se nahrazuje kapatko
pumpou. Upozornéte prosim téZ pacienty a jejich pecovatele,Ze:
0 Je uvedeno nové davkovaci zarizeni (davkovaci pumpa) pro pripravek s
memantinem. Predejte informaci, jak zafizeni pouZivat s novym
davkovanim a davkovacim schématem

0 Je potieba si Fadné precist Pribalovou informaci pro pripravek
memantin peroralni roztok davkovany pomoci pumpy

DalSi informace tvkajici se bezpec¢nosti

Po dohodé¢ s Evropskou lékovou agenturou EMA, H. Lundbeck A/S informuje o ptipadech
omyld pfi podavani memantinu peroralniho roztoku pomoci davkovaci pumpy, které vyustily
v predavkovani.

Memantin-hydrochlorid ve formé tablet a peroralniho roztoku je uréen pro 1éCbu pacientl s
Alzheimerovou chorobou od roku 2002. Nové davkovaci zafizeni bylo uvedeno na trh v
kvétnu 2010 za ucelem pohodingjsiho davkovani peroralniho roztoku a nahrazuje lahvicky s
kapatkem pouzivané diive. Do distribu¢ni sité je dodavan jiz pouze piipravek s davkovaci
pumpou.



Do 9. srpna 2010 bylo hlaSeno sedm (7) piipadi omyld pii davkovani pomoci davkovaci
pumpy. Zadny z piipadt neskonéil fatalné. Jeden pacient byl hospitalizovan z blize
neurcenych diivodi a zotavil se; u dvou dalSich pacientil se projevila netecnost a ospalost, coz
je v souladu se zkusenostmi s jinymi pifipady pfedavkovani memantinem, které jsou popsany
v Souhrnu udaji o ptipravku (SPC). U ostatnich péti pacientli nebyly pozorovany zadné
nezadouci ucinky.

Nahodné predavkovani vzniklo zaménou mezi davkami memantinu odméfenymi kapatkem a
novou pumpou. Pfi uziti davkovaci pumpy se pouhym jednim stlatenim (0,5ml) odmé&ii 5 mg
memantinu.

Pacienti a jejich peCovatelé proto musi byt informovani, Ze jednim stlacenim pumpy se ziska
0.5 ml roztoku, coz odpovida 5 mg memantin-hydrochloridu a Ze maximalni denni davku
predstavuji 4 stlaceni pumpy.

Povédomi o mozném riziku omylu pti ddvkovani je zvlasteé dalezité v prechodném obdobi,
kdy se kapatko nahrazuje pumpou. Souhrn udajt o ptipravku s memantin-hydrochloridem ve
formée peroralniho roztoku davkovaném pomoci pumpy a Ptibalova informace o tomto
pripravku jsou upraveny ve smyslu upozornéni na riziko s jasnym navodem k davkovani a
davkovacim schématem.

v

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inek v souvislosti uzitim pripravku Ebixa®

Jakékoli podezifeni na zavazny nebo neocekavany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti
zévazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.
Hlaseni je mozné zasilat pomoci elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL (www.sukl.cz) nebo pomoci ti§téného formulafe dostupného tamtéz. Adresa
pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, Oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, fax: 272 185 222. Tato informace muize byt alternativné hlasena spole¢nosti
firmé H. Lundbeck prosttednictvim SafetyLuCzech@lundbeck.com.

DalSi informace

Mate-1i jakékoli otazky nebo potiebujete-li dalsi informace tykajici se uzivani pfipravku
Ebixa®, prosim, obrat’te na zastoupeni v CR: Lundbeck Ceska republika s.r.o., Bozdéchova
7, 150 00 Praha 5, tel.¢. 225 275 600.

Jens Peter Balling
Divisional Director,
Global Pharmacovigilance
H. Lundbeck A/S

Ptilohy (Upraveny text Souhrn udaji o ptipravku a Piibalova informace)



