Bezposredni komunikat do fachowego personelu medycznego
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Zalecenia dotyczace unikania potencjalnie $miertelnych btedéw dawkowania podczas
stosowania metotreksatu w leczeniu choréb zapalnych

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow i Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych pragniemy przekazaé nastepujace informacje:

Podsumowanie

Zgtaszano przypadki btedéw dawkowania z powaznymi nastepstwami, w tym zgony,
gdy metotreksat przeznaczony do stosowania jeden raz w tygodniu w leczeniu chordb
zapalnych, byt stosowany codziennie.

Produkty lecznicze zawierajace metotreksat powinny by¢ przepisywane wytacznie przez
lekarzy z doswiadczeniem w ich stosowaniu.

Fachowy personel medyczny przepisujacy lub wydajacy metotreksat do stosowania
w leczeniu choréb zapalnych powinien:

- przekazac pacjentowi/opiekunowi wyczerpujace i jasne instrukcje dotyczace
dawkowania jeden raz w tygodniu;

- podczas wystawiania / realizowania kazdej nowej recepty za kazdym razem
upewnic sie, czy pacjent/opiekun rozumie, ze lek nalezy stosowac jeden raz
w tygodniu;

- wspdlnie z pacjentem/opiekunem ustali¢, w ktory dzier tygodnia pacjent
bedzie przyjmowat metotreksat;

- poinformowac¢ pacjenta/opiekuna o objawach przedawkowania i wskazaé, ze
w przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy jak najszybciej zasiegnaé
porady medycznej.

Informacje zwigzane z bezpieczefnstwem stosowania

Metotreksat jest dopuszczony do obrotu w UE dla dwdch rdznych grup wskazan, przy czym kazda
z nich ma odmienny schemat dawkowania:

w leczeniu nowotworow, gdzie czestos¢ podawania zalezy od schematu leczenia i moze
wymagac¢ podawania metotreksatu codziennie;

w leczeniu choréb zapalnych (w tym reumatoidalnego zapalenia stawdw, tuszczycy i
choroby Lesniowskiego-Crohna), w ktérych wymagane jest stosowanie metotreksatu jeden
raz w tygodniu.

Pomimo podjetych do tej pory dziatar w celu zapobiegania bltedom dawkowania, nadal
odnotowywane sg ciezkie, czasami $miertelne przypadki, w ktoérych pacjenci leczeni z powodu
choroby zapalnej przyjmowali metotreksat codziennie zamiast jeden raz w tygodniu. W przegladzie



danych dotyczacym bezpieczeristwa przeprowadzonym w catej UE wykazano, ze btedy te moga
wystgpié¢ na kazdym etapie procesu stosowania leku.

W zwigzku z tym, wprowadzone zostang dalsze dziatania majgce na celu zapobieganie btedom
dawkowania z uwzglednieniem zwiekszenia widocznosci ostrzezeri na opakowaniach zewnetrznych
i bezposrednich oraz aktualizacje charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta,

dotgczonej do opakowania. Dla doustnych postaci leku dostepne bedg materiaty edukacyjne

przeznaczone dla fachowego personelu medycznego oraz karta pacjenta, ktéra bedzie dotaczona
do kazdego opakowania. Ponadto tabletki dostepne bedg wytacznie w blistrach.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Przypadki podejrzen wystapienia dziatan niepozadanych w tym wszelkie btedy dawkowania
nalezy zgtaszac za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, faks +48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:

www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenistwa-lekdw/zgtos-dziatanie-
niepozadane-0

lub bezpos$rednio do podmiotéw odpowiedzialnych wymienionych w Zatgczniku.

Andrzej Czeslawski

Zatgcznik
Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Podejrzenie wystapienia dziatan niepozadanych mozna réwniez zgtasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajgc z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytar lub potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.



Nazwa produktu
leczniczego

Podmiot
odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Namaxir

Actavis Group PTC ehf.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Osmariska 12

02-823 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: safety.poland @teva.pl

tel.: +48 22 34594 21

faks: +48 22 34593 01

Methofill
Methofill SD
Metotreksat Accord

Accord Healthcare
Polska Sp. z 0.0.

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Taémowa 7

02-677 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: poland@accord-healthcare.com
tel.. +48 22577 28 00

faks: + 48 22 577 29 01

Jylamvo

Therakind Limited

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: poland@accord-healthcare.com
lub mtxsafety@therakind.com

tel.: + 4822 577 28 00

faks: + 48 22577 29 01

Trexan
Trexan Neo

Orion Corporation

MBR Consulting s.c.

ul. Obrzezna 18F

02-691 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: adr@mbrconsulting.com.pl
tel: +48 2237021 05

faks: +48 22 37021 09

Ebetrexat

Methotrexat-Ebewe, 2,5
mg, tabletki

Methotrexat-Ebewe, 5
mg, tabletki

Methotrexat-Ebewe, 10
mg, tabletki

Methotrexat-Ebewe,
roztwdr do wstrzykiwan,
10 mg/ml

Methotrexat-Ebewe,
koncentrat do

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H. Nfg.KG

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

u. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych:
e-mail:
zdarzenia.niepozadane@novartis.com
tel: +48 22 375 48 80

faks: +48 22 375 47 50




sporzadzania roztworu do

infuzji, 100 mg/ml

Metex, 50 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce

Metex PEN, 7,5 mg,
roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 10 mg,
roztwdr do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 12,5 mg,
roztwdr do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 15 mg,
roztwdr do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 17,5 mg,
roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 20 mg,
roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 22,5 mg,
roztwdr do wstrzykiwarn
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 25 mg,
roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 27,5 mg,
roztwdr do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metex PEN, 30 mg,
roztwdr do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu

Metotab 2,5 mg, tabletki
Metotab 7,5 mg, tabletki
Metotab 10 mg, tabletki

medac Gesellschaft fiir
klinische
Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel Niemcy

medac GmbH Sp. z 0.0. Oddziat w Polsce
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Zglaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: drugsafety@medac.pl

+48 22 43000 31




