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Comunicacdo dirigida aos Profissionais de Saude relativa a associacdo entre
Ebixa®, solucéo oral de cloridrato de memantina, e casos de sobredosagem devido
a erros de adminstracao.

Exmo(a) Senhor(a) Doutor(a),
Resumo

e A solucéo oral de cloridrato de memantina dispensada através de uma nova bomba
doseadora foi introduzida em Abril de 2010. Esta apresentacdo substitui a solugédo
oral dispensada através de um conta-gotas, que esta a ser descontinuada. Estima-se
que a partir de 7 de Fevereiro de 2011 os conta-gotas deixardo de estar disponiveis
no mercado.

e Diversos casos de erros de administracdo com a nova bomba doseadora de solugédo
oral de memantina resultaram em sobredosagem. Os erros de medicacdo ficaram a
dever-se a uma confusdo entre as doses dispensadas pela nova bomba doseadora e as
doses dispensadas pelo conta-gotas.

e Os profissionais de salde devem estar conscientes que existem diferencas nas doses
e no horério das tomas entre a bomba doseadora e o dispositivo conta-gotas.

e A dose de memantina dispensada pela bomba doseadora é a seguinte: uma actuacéo
da bomba doseadora dispensa 0,5ml de solugdo, correspondente a 5mg de
memantina. A dose maxima diaria € 20 mg ou 4 actuacdes da bomba.

e Esteja atento as doses e horarios das tomas dos medicamentos com memantina, em
particular durante o periodo de transicdo do dispositivo conta-gotas para a nova
bomba doseadora. Solicitamos ainda que transmita aos doentes e respectivos
prestadores de cuidados o seguinte:

0 Que existe uma nova bomba doseadora para a memantina e que devem
ser fornecidas informagdes sobre como utilizar este dispositivo e sobre as
novas doses e horario das tomas;

o0 O Folheto Informativo (FI) da solugdo oral de memantina fornecido com
a bomba doseadora deve ser lido cuidadosamente.

Informacao adicional sobre esta questdo de sequranca

Apbs acordo com a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), a H. Lundbeck A/S
deseja informéa-lo sobre casos de erros de administracdo com a nova bomba doseadora
de solucéo oral de memantina, que resultaram em sobredosagem.

O cloridrato de memantina esta disponivel para o tratamento de doentes com doenca de
Alzheimer desde 2002, sendo administrado sob a forma de comprimidos ou solucéo
oral. A nova bomba doseadora foi introduzida no mercado em Abril de 2010 para



permitir um doseamento adequado da solucdo oral, substituindo o dispositivo conta-
gotas utilizado anteriormente. Estima-se que 0s conta-gotas deixardo de estar
disponiveis no mercado nacional a partir de 7 de Fevereiro de 2011.

Até 9 de Agosto de 2010, foram notificados sete (7) casos de erros de administracdo
com a bomba doseadora. Nenhum destes casos foi fatal. Um doente foi hospitalizado
por razbes ndo especificadas, mas recuperou; dois doentes sentiram sonoléncia, o que
estd de acordo com a experiéncia adquirida com outros casos de sobredosagem com
memantina descritos no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM). Os
restantes cinco doentes ndo apresentaram quaisquer efeitos secundarios.

Os casos de sobredosagem acidental resultaram da confusdo entre as doses de
memantina administradas com conta-gotas e as doses administradas com a nova bomba
doseadora. Com a nova bomba doseadora, uma actuacdo (0,5 ml) dispensa 5 mg de
memantina.

Os doentes e os respectivos prestadores de cuidados devem ser informados que uma
actuacdo da bomba dispensa 0,5 ml de solucdo, correspondente a 5 mg de cloridrato de
memantina, e que a dose méxima é de 4 actuacdes da bomba por dia.

A sensibilizagdo para o risco potencial de ocorrerem erros de administracdo é
particularmente importante durante o periodo de transi¢do entre a utilizacdo do conta-
gotas e a utilizacdo da bomba doseadora. O RCM e o FI da solugédo oral de cloridrato de
memantina dispensada pela bomba doseadora serdo actualizados com esclarecimentos
sobre este risco, além de instrugdes explicitas sobre a dose e horario das tomas.

Consulte por favor o RCM em anexo para obter informacgdes mais detalhadas sobre a
bomba doseadora (ver Anexo).

Notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas relacionadas com a utilizacdo de
Ebixa®

Qualquer suspeita de reaccdo adversa deve ser notificada de acordo com o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia ao INFARMED I.P. através da ficha de notificacdo de
reaccOes adversas ou dos seguintes contactos: telefone 21 798 71 40, fax 21798 7397 e
endereco electronico farmacovigilancia@infarmed.pt.

Alternativamente, pode contactar a H.Lundbeck através do enderego electronico
SafetyLuPortugal@Ilundbeck.com.

Comunicacéo de informacao

Se tiver alguma questdo ou necessitar de alguma informag&o adicional relativamente a
utilizacio de Ebixa®, por favor contacte a Lundbeck Portugal.

Jens Peter Balling
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Anexos (Textos revistos para 0 RCM e FI)



