
INFORMASJON til helsepersonell vedrørende 
uriktig bruk og feilmedisinering av Exelon® depotplaster.

Kjære kollega 
Novartis vil, i samarbeid med det europeiske legemiddelkontoret (EMA) og Statens legemiddelverk, minne helsepersonell om viktigheten av riktig bruk 
og påføring av Exelon®1 depotplaster (rivastigmin depotplaster).

Hovedbudskap
• Feilmedisinering og uriktig bruk av Exelon® depotplaster er rapportert. Dette har i noen tilfeller ført til overdose av rivastigmin. Symptomer på 

overdose omfatter kvalme, oppkast, diaré, hypertensjon og hallusinasjoner.
• Hyppigst rapporterte årsaker til overdose er at plasteret ikke er fjernet, samt påsetting av mer enn ett plaster samtidig.
• Det er viktig at helsepersonell instruerer pasienter og omsorgspersoner om riktig bruk av depotplasteret, spesielt følgende punkter:
 -  Bare ett depotplaster skal påføres daglig. Plasteret settes på frisk hud, på ett av følgende anbefalte områder: øverst eller                  
    nederst på ryggen, på overarmen eller brystkassen
 -  Plasteret skal erstattes av et nytt etter 24 timer, og gårsdagens plaster må fjernes før et nytt plaster påføres et annet sted på huden
 -  For å redusere hudirritasjon skal det unngås påføring på samme hudområde før det har gått 14 dager
 -  Depotplasteret skal ikke deles i biter

Ytterligere informasjon vedrørende feilmedisinering og uriktig bruk
Etter markedsføring er det mottatt rapporter på feilmedisinering og uriktig bruk av Exelon® depotplaster. De vanligste rapporterte feilene er feil ad-
ministrering av legemidlet, feil påsetting av plasteret og feil dose. Hyppigste rapporterte årsaker er at plastre ikke har blitt fjernet eller påsetting av 
mer enn ett plaster samtidig. Andre vanlige feil er påsetting av plasteret på steder som ikke er anbefalt, eller på samme område i flere uker, deling av 
plasteret i flere biter, og feildosering (forskrivning / utlevering). Helsepersonell, omsorgspersoner eller pasienten selv har vært involvert i disse feilene.
Overdosering med rivastigmin på grunn av feilmedisinering og uriktig bruk av Exelon® depotplaster (f.eks. påsetting av flere plastre samtidig) er rap-
portert. Typiske symptomer rapportert i forbindelse med overdose omfatter kvalme, oppkast, diaré, hypertensjon og hallusinasjoner. Bradykardi og/
eller synkope, som kan være forbundet med sykdomsfølelse eller fall kan også inntreffe. Som med feilmedisinering og feilbruk generelt, kan alvorlige 
medisinske utfall, muligens inkludert død, inntreffe dersom feilmedisinering og feilbruk ikke korrigeres tidsnok og håndteres riktig. Ved overdose skal 
alle Exelon® plastre fjernes umiddelbart. For ytterligere detaljer vedrørende riktig håndtering av overdose relatert til Exelon® henvises det til pkt. 4.9 
Overdosering i preparatomtalen (se vedlegg 1). Fullstendig preparatomtale finnes på legemiddelverket.no/legemiddelsok.

Ytterligere informasjon vedrørende anbefalinger for helsepersonell
Helsepersonell skal være godt informert om riktig bruk og administrering av Exelon® depotplaster, slik det er beskrevet i preparatomtalen, og 
må følge instruksjonene under ”HVORDAN DU BRUKER EXELON” som beskrevet i punkt 3 i vedlagte pakningsvedlegg. Leger skal gi pasienter 
og omsorgspersoner veiledning før start av behandling med Exelon® depotplaster. Behandling med rivastigmin skal kun startes opp dersom 
omsorgspersoner har mulighet til å regelmessig administrere og overvåke behandlingen.

Rapportering
Helsepersonell bør rapportere enhver mistenkt bivirkning assosiert med bruk av Exelon® til RELIS i sin helseregion. Meldeskjema fi nnes på 
legemiddelverket.no/meldeskjema eller www.relis.no/meldeskjema.

Kontaktinformasjon
Dersom du har spørsmål eller trenger ytterligere informasjon vedrørende bruk av Exelon® (rivastigmin), vennligst ta kontakt med Novartis på 
telefon 23 05 20 00 eller e-post medisinsk.informasjon@novartis.com.

Med vennlig hilsen 
Novartis Norge AS

Dag Solbu
Medisinsk sjef

Vedlegg 
• Informasjon i preparatomtalen (pkt. 4.9) vedrørende overdosering
• Oppdatert pakningsvedlegg (teksten er godkjent av CHMP 18. mars 2010, avventer EU-kommisjonens vedtak).

Dag Solbu
Medisinsk sjef

Referanse:
I. EU er Exelon® depotplaster indisert for systematisk behandling av Alzheimers demens av mild til alvorlig grad. Exelon® depotplaster er 
tilgjengelig i de to styrkene  4,6 mg /24 timer og 9,5 mg /24 timer. Behandlingen innledes med 4,6 mg /24t. Etter minimum fi re uker og dersom 
dosen tolereres godt ifølge behandlende lege, skal den daglige dosen økes til 9.5 mg /24t som er anbefalt effektiv dose. I andre europeiske 
land er rivastigmin depotplaster for øvrig også markedsført av Novartis under navnet Prometax®.
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