Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

V Bratislave, 13.septembra 2019

Metotrexat v indikacii autoimunitnych ochoreni: odporaéania pri podavani metotrexatu
pre vyvarovanie sa moznych fatalnych nasledkov nespravneho davkovania

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnuti o registrécii liekov s obsahom metotrexdtu (Accord Healthcare Polska Sp. z
0.0., medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H., Nordic Group B.V., Orion
Corporation, Sandoz Pharmaceuticals d.d., TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.) si Vas po
dohode s Eurdpskou liekovou agentlrou (EMA) a Statnym dstavom pre kontrolu liediv (SUKL)
dovoluju informovat o nasledujlcich skutoénostiach:

Sdhrn

e V indikacii autoimunitnych ochoreni boli zaznamenané chyby v davkovani, kedy pacienti
uzivali metotrexat jedenkrat denne namiesto stanovenej davky jedenkrat tyZdenne, ¢o
viedlo k zdvaznym zdravotnym nasledkom vratane Gmrti.

o Lieky s obsahom metotrexatu maji predpisovat iba lekdri so sklsenostami s ich
podavanim.

e Zdravotnicki pracovnici, ktori predpisuji alebo vydavaji metotrexdt na liebu
autoimunitnych ochoreni maiju

- poskytnUt pacientovi/opatrovatelfovi UGplné a zrozumitelné pokyny pre
davkovanie jedenkrat tyZzdenne;

- pri kazdom predpisani alebo vydaji lieku starostlivo skontrolovat, ¢i
pacient/opatrovatel’ spravne porozumel, Ze liek musi uZivat iba jedenkrat
tyzdenne;

- spoloCne s pacientom/opatrovatelom stanovit konkrétny defl v tyZzdni, kedy
bude pacient metotrexat uzivat;

- informovat pacienta/opatrovatela o priznakoch predavkovania a poucit ho, aby
v pripade podozrenia na preddvkovanie okamzite vyhladal lekarsku pomoc.

Zakladné informacie o bezpeénostnom probléme

Metotrexat je v EU registrovany v dvoch odliSnych indikacnych skupindch, ktoré maju odlidné
spOsoby davkovania:

e Pri lieCbe nadorovych ochoreni zavisi frekvencia davkovania od reZimu lie¢by a méze
vyzadovat denné poddvanie metotrexatu.

e Pri lietbe autoimunitnych ochoreni vratane reumatoidnej artritidy, psoridzy a Crohnovej
choroby je poZadovana davka jedenkrat tyzdenne.

Napriek tomu, Ze uZ boli vykonané opatrenia v oblasti prevencie nespradvneho davkovania su
nadalej hlasené zdvaziné, niekedy aZ fatdlne pripady, pri ktorych pacienti lie€eni na autoimunitné



ochorenia uzivali metotrexat jedenkrdt denne namiesto jedenkrat tyzdenne. Z celoeurdpskeho
prehodnotenia bezpecnosti sa zistilo, Zze tieto chyby sa méZu vyskytovat na vdetkych Grovniach
procesu liecby.

Vzhladom na tieto skutoCnosti sa zavedl dalSie opatrenia na prevenciu nespravneho davkovania
vratane vyraznejSich varovani na vonkajSom a vnlUtornom obale lieku a Uprava Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnej informacie pre pouZivatela. Pre perordine liekové
formy budul pre zdravotnickych pracovnikov distribuované edukaéné materidly. Pacient s kazdym
balenim lieku s obsahom tabliet metotrexatu dostane pacientsku kartu. Tabletové liekové formy
budd navyse dostupné uz iba v blistrovanych baleniach.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce Gé&inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
a vSetky chyby v lie€be slvisiace s pouZivanim liekov s obsahom metotrexatu na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sklsania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
TlaCivo na hldsenie neZiaducich Géinkov je na webovej strdnke www.sukl.sk v &asti Bezpe&nost
liekov/Hlasenie o neziaducich G&inkoch.

Formuldr na elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/




Kontaktné Gdaje drzitel'ov rozhodnuti o registracii lieckov s obsahom metotrexatu

Podozrenia na neziaduce GcCinky mdzete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
s obsahom metotrexatu. Ak budete mat dalie otdzky alebo potrebovat doplfiujice informacie,
obrétte sa, prosim, na:

Drzitel’ Nazov lieku e-mail Telefén
Accord Injexate 50 mg/ml Pvg@pharmazet.com +420 220 990 139
Healthcare injekény roztok

Polska Sp. z o.0.

Methotrexat Accord
100 mg/ml inflzny
koncentrat

huskova@pharmazet.com

garbarova@pharmazet.com

medac
Gesellschaft fiir
klinische
Spezialpraparate
m.b.H.

Metoject predplnena
injek¢na striekacka

Metoject PEN injekény
roztok v predplnenom
pere

slovakia@medac.eu

p.hoffman@medac.eu

+420 543 233 857

+421 948 479 819

Nordic Group
B.V.

Nordimet 7,5 mg; 10
mg; 12,5 mg; 15 mg;
17,5 mg; 20 mg; 22,5
mg; 25 mg injek¢ny
roztok naplneny

v injekénom pere

pharmacovigilance@pharmin.sk

+421 917 676 740

Orion
Corporation

Trexan Neo 2,5mg /
10mg tablety

Trexan 2,5 mg / 10
mg tablety

VSeobecné otazky:
orion@orionpharma.cz

Neziaduce ucinky:
pv-orion@neoxcro.com

+420 234 703 305

+420 739 545 061
+420 603 882 346

Sandoz
Pharmaceuticals
d.d.

METHOTREXAT EBEWE
500, 1000, 5000 mg
injekény roztok

Methotrexat Ebewe 10
mg/ml injekény roztok
naplneny v injek¢nej
striekacke

Methotrexat Ebewe 20
mg/ml injekény roztok
naplneny v injekénej
striekacke

vigilancia.sk@novartis.com

+421 2 5070 6111

TEVA
Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.

Methotrexate-Teva
2,5mg tablety

Methotrexate-Teva
10mg tablety

safety.sk@teva.sk

+421 2 5726 7911

S pozdravom,

(.v

PharmDr. Peter Hoffm

, PhD.

Regulatory Affairs Manager
medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H. — organizac¢na zlozka Slovensko




