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Comunicacdo ao Profissional de Saude quanto ao uso inadequado e erros de medicacédo
associados ao Exelon® Patch.

Prezados,

A Novartis Biociéncias S.A. gostaria de lembrar os Profissionais de Salde sobre a importancia da
correta utilizacdo e aplicacdo de Exelon® Patch' (adesivo transdérmico de rivastigmina) e a necessidade

de instruir pacientes e cuidadores sobre as técnicas de aplicacéo correta para o uso do produto.

Principais mensagens

e Erros de medicacéo e uso inadequado de Exelon® Patch, alguns deles resultando em superdose de
rivastigmina, foram relatados. Os sintomas de superdose incluem nausea, vOmito, diarreia,
hipertenséo e alucinagdes.

e As causas mais frequentemente relatadas séo a falta de remoc&o dos adesivos e aplicacdo de mais
de um adesivo simultaneamente.

e E importante que os profissionais de saltde orientem corretamente os pacientes e cuidadores quanto
a correta utilizacdo do adesivo transdérmico, em especial que:

°  Apenas um adesivo transdérmico deve ser aplicado por dia sobre a pele saudavel em um dos
locais recomendados: parte superior ou inferior das costas, parte superior do braco ou peito;

° O adesivo deve ser substituido por um novo apés 24 horas, e 0 adesivo do dia anterior deve
ser retirado antes da aplicacdo de um novo, em um outro local da pele;

° Deve-se evitar a aplicacdo em um mesmo local da pele no prazo de 14 dias, a fim de
minimizar irritagdo cutanea.

° O adesivo transdérmico ndo deve ser cortado em pedacos.

Informacdes adicionais sobre erros de medicacdo e uso inadequado

Relatérios de pés-comercializacéo sobre erros de medicacéo e uso inadequado de Exelon® Patch fpram
recebidos. Os erros mais comumente relatados foram: erro na administragdo do medicamento, técnica
incorreta no processo de uso do medicamento e administracdo de dose incorreta. As causas relatadas
mais frequentemente sdo a falta de remocdo dos adesivos e aplicagdo de mais de um adesivo ao
mesmo tempo. Outros erros comuns sdo a aplicagdo em locais ndo recomendados ou na mesma area
por vérias semanas, corte do adesivo em varios pedacgos, e erros de dosagens (prescricdo /
dispensacdo). Os profissionais de saude, cuidadores, ou os préprios pacientes estiveram envolvidos

nestes erros.

! No Brasil, Exelon® Patch esta indicado para o tratamento sintomatico da deméncia leve a moderadamente grave de Alzheimer e
para o tratamento da deméncia leve a moderadamente grave associada a doenca de Parkinson. Exelon® Patch esta disponivel em
trés dosagens 4,6 mg/24 horas, 9,5 mg/24 horas e 13,3 mg/24 horas. O tratamento € iniciado com 4,6 mg/24h. Apés no minimo
quatro semanas e, se bem tolerado de acordo com os médicos responsaveis pelo tratamento, a dose diaria deve ser aumentada
para 9,5 mg/24, que é a dose efetiva recomendada. Respostas individuais a rivastigmina podem variar e alguns pacientes podem
ter efeitos benéficos adicionais com doses mais altas. Aumentos subsequentes paral3,3 mg/24 horas devem ser sempre baseados
na boa tolerabilidade da dose atual, e devem ser considerados somente apds um minimo de quatro semanas de tratamento com
cada nivel de dose.
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Superdose com rivastigmina resultante de erros de medicacdo e uso inadequado de Exelon® Patch (p.
Ex. aplicacdo de varios adesivos simultaneamente) foi relatado. Os sintomas tipicos relatados em
associacdo com superdose incluem nausea, vomito, diarreia, hipertensao e alucina¢des. Podem ocorrer
também bradicardia e/ou sincope, que podem estar associados com mal-estar ou quedas. Assim como
ocorre com erros de medicagdo e uso indevido em geral, evolugbes médicas graves podem ocorrer,
possivelmente incluindo morte, se os erros de medicacdo e uso indevido ndo forem corrigidos e
abordados oportuna e adequadamente. Em caso de superdose, todos os adesivos de Exelon® Patch
devem ser imediatamente removidos. Por favor, consulte o item Superdose na bula em anexo para obter

detalhes adicionais sobre a abordagem adequada de superdose relacionada com Exelon® Patch.

Recomendacdes adicionais para profissionais de saude

Os profissionais de saude devem estar bem informados sobre o0 uso correto e administracéo de Exelon®
Patch, conforme descrito na bula do produto, e devem seguir as instrucdes do "Método de
administracdo”, no item Posologia da bula. Os médicos devem aconselhar adequadamente os pacientes

e cuidadores antes de iniciar o tratamento com Exelon® Patch.

Relatos
Os profissionais de salde devem relatar qualquer suspeita de rea¢gfes adversas associadas ao uso de

Exelon (veja abaixo) para a ANVISA.

Comunicacéo
Em caso de duvidas ou necessidade de informac8es adicionais, por favor entre em contato com o

Servico de Informacéo ao Cliente através do 0800 888 3003.





