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Przypomnienie o0 wymogu monitorowania EKG przed oraz w trakcie leczenia sertyndolem

Szanowni Panstwo,

Firma H. Lundbeck A/S w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekaza¢ nastgpujace informacje.

Aby upewnic¢ sie, ze wszyscy lekarze przepisujacy lek Serdolect sa Swiadomi wymagan dotyczacych
monitorowania EKG przed oraz w trakcie leczenia sertyndolem, ponownie rozpowszechniamy
materialy edukacyjne w formie broszury ,,Podstawy interpretacji EKG - Przewodnik dla lekarzy
psychiatrow”. Materialy te byly rozpowszechniane w Polsce po raz pierwszy w 2007 roku. Sg one
réwniez dostepne w postaci elektronicznej, link ponizej

https://www.lundbeck.com/pl/dla-lekarzy/informacje-dla-lekarzy/nota-prawna/publikacje/schizofrenia
Podsumowanie

Serdolect jest dostgpny w UE jako lek na receptg. Lekarz przepisujacy lek powinien w pelni
przestrzega¢ wymaganych srodkéw bezpieczenstwa dotyczacych monitorowania EKG. Zgodnie z
zaleceniami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) monitorowanie EKG nalezy
przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem leczenia, po osiagnigciu stanu stacjonarnego lub po osiagnigciu
dawki 16 mg.

Instrukcje te zostaly wprowadzone w Polsce w 2007 r. w celu wzmocnienia zabezpieczen, ktérych
nalezy przestrzega¢ podczas stosowania leku Serdolect.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa

W ramach planu zarzadzania ryzykiem zostalo przeprowadzone badanie bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (14290A. Nieinterwencyjne badanie kohortowe majace na celu
zbadanie przestrzegania wymagan dotyczacych monitorowania EKG przed i podczas stosowania leku
Serdolect). Celem badania byto sprawdzenie czy lekarze przepisujacy lek Serdolect monitoruja
pacjentom EKG, zgodnie z instrukcjami okreslonymi w ChPL. Badaniem objeto 147 pacjentow z 5
krajow (Polska, Stowacja, Grecja, Dania i Finlandia). Badanie wykazalo. ze u okofo potowy
pacjentow wykonano badanie EKG przed rozpoczgciem stosowania leku Serdolect, za$ a u okoto
jednej trzeciej pacjentow wykonano badanie EKG po osiagnigciu stanu stacjonarnego lub dawki 16
mg.
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Podsumowujac, przestrzeganie instrukcji zawartych w CHPL, dotyczacych monitorowania EKG
podczas stosowania leku Serdolect bylo zmienne i zalezato od miejsca badania. Dlatego tez firma
H. Lundbeck A /S, jako posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, uprzejmie przypomina
wszystkim lekarzom ordynujacym lek Serdolect o tym, jak wazne jest przestrzeganie wymagan
zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Zglaszanie dziatan niepoigdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢é wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Serdolect zgodnie z zasadami
zglaszania dzialan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Lundbeck Poland

ul. Marszatkowska 142

00-061 Warszawa

tel.: +48 22 626 93 00 /faks: +48 22 626 93 01
www.lundbeck.com/pl

Kontakt z firmg

Lundbeck Poland

ul. Marszatkowska 142
00-061 Warszawa

tel.: +48 22 626 93 00
faks: +48 22 626 93 01
www.lundbeck.com/pl

Z .quaZaniem,

WOJCIEC

¥ " \ULIEJ O SXT
) i PYREKTO
\}-j/‘w-)., L, REKTOR

-NUBECK POLAND SP.Z0.0.
Wojciech Koziejowski

Dyrektor Krajowy

Lundbeck Poland Sp. z 0.0. ul. Marszatkowska 142 Tel. +4822 62693 00 www.lundbeck.pl
00-061 Warszawa Fax: +48 2262693 01

KRS 0000040629 + NIP 951-18-66-053 « Kapitat zaktadowy: 50.000,00 PLN



