
Priama komunikScia zdravotnickym pracovnikom

V Bratislave, l3.septembra 20t9

MetotrexSt v indik5cii autoimunitn'ich ochorenf: odporriiania pri podfvani metotrexitu
pre vyvarovanie sa moZnfch fat5lnych n5sledkov nesprSvneho dSvkovania

V52enf zd ravotnicky pracovnik,

drZitelia rozhodnuti o registrdcii liekov s obsahom metotrexStu (Accord Healthcare Polska Sp. z
o.o., medac Gesellschaft fiir klinische SpezialprEiparate m.b.H., Nordic Group 8.V., Orion
Corporation, Sandoz Pharmaceuticals d.d., TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.) si Vds po
dohode s Eur6pskou liekovou agentfrou (EMA) a St6tnym istavom pre kontrolu liediv (SUXf-)
dovolfujti informovaf o nasledujricich skutodnostiach:

Srihrn

o V indikdcii autoimunitnfch ochoreni boli zaznamenan6 chyby v ddvkovani, kedy pacienti
uilvali metotrexdt jedenkrdt denne namiesto stanovenej ddvky jedenkrdt tfZdenne, do
viedlo kzdvaZnym zdravotn'im ndsledkom vrdtane rimrti.

. Lieky s obsahom metotrexdtu majri predpisovaf iba lekdri so skrisenost'ami s ich
poddvanim.

. Zdravotnicki pracovnfci, ktori predpisujti alebo vyddvajri metotrexSt na liedbu
autoimunitnfch ochoreni majri

- poskytn[( pacientovi/opatrovatelbvi frpln6 a zrozumitelh6 pokyny pre
ddvkovan ie jeden krdt triZden ne;

- pri kaZdom predpisani alebo v,idaji lieku starostlivo skontrolovaf, di
pacient/opatrovatel' sprdvne porozumel, 2e liek musi uliva(. iba jedenkrdt
t'iZdenne;

- spoloEne s pacientom/opatrovatelbm stanovif konkr6tny defi v tfZdni, kedy
bude pacient metotrexdt ulivat;

- informovaf pacienta/opatrovatel'a o prlznakoch preddvkovania a poudif ho, aby
v pripade podozrenia na predSvkovanie okamZite vyhl'adal lekSrsku pomoc.

Z5kladn6 informScie o bezpeEnostnom probl6me

Metotrexdt je v E0 registrovan,i v dvoch odli5n'ich indikadnrich skupindch, ktor6 majri odli5n6
sp6soby ddvkovania:

o Pri liedbe nddorov'ich ochorenf zdvisi frekvencia dSvkovania od reZimu liedby a m6Ze
vyiadovat denn6 poddvanie metotrexdtu.

o pri liedbe autoimunitnrich ochorenf vrdtane reumatoidnej artritfdy, psoridzy a Crohnovej
choroby je poZadovand ddvka jedenkrdt tfZdenne.

Napriek tomu, 2e uZ boli vykonan6 opatrenia v oblasti prevencie nesprdvneho dSvkovania s(
nad'alej hlSsen6 zdvalnl, niekedy aZ fat6lne pripady, pri ktorfch pacienti liedeni na autoimunitn6



ochorenia uZfvali metotrexdt iedenkrdt denne namiesto jedenkrdt tfZdenne. Z celoeur6pskeho
prehodnotenia bezpednosti sa zistilo, 2e tieto chyby sa m6iu vyskytova( na vietkrich Irovniach
procesu liedby.

Vzhl'adom na tieto skutodnosti sa zavedri d'alSie opatrenia na prevenciu nesprdvneho ddvkovania
vrStane vfraznejSfch varovanI na vonkajSom a vn(tornom obale lieku a 0prava S[hrnu
charakteristickyich vlastnostl lieku a Pisomnej informScie pre pouZlvatel'a. Pre perorSlne liekov6
formy bud0 pre zdravotnlckych pracovnikov distribuovan6 edukadn6 materiSly. Pacient s kaZd'im
balenim lieku s obsahom tabliet metotrexdtu dostane pacientsku kartu. Tabletov6 liekov6 formy
budri navy5e dostupn6 uZ iba v blistrovanfch baleniach.

Povinnost' nahlasovania podozreni na neiiaduce riiinky

Od zdravotnickych pracovnfkov sa vyZaduje, aby hlSsili ak6kolVek podozrenia na neZiaduce ridinky
a vSetky chyby v lieEbe s[visiace s pouZfvanim liekov s obsahom metotrexdtu na SUX|-:
Stdtny (stav pre kontrolu liediv
Sekcia klinick6ho sk[r5ania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11
SK-825 08 Bratislava 26
tel: + 42L 2 507 01 206
e-mail : neziaduce.ucinky@sukl.sk
Tladivo na hlSsenie neZiaducich 0dinkov je na webovej strdnke www.sukl.sk v Easti Bezpednost'
liekov/HlSsenie o neZiaducich [dinkoch.
FormulSr na elektronick6 poddvanie hldsen[: https://portal.sukl.sk/eskadra/



Kontaktn6 (daje drZitel'ov rozhodnuti o registrScii liekov s obsahom metotrexdtu

Podozrenia na neZiaduce [6inky m6Zete taktieZ nahlSsit aj drZitelbvi rozhodnutia o registrdcii lieku
s obsahom metotrexdtu. Ak budete ma( d'alSie otdzky alebo potrebovat' doplhujfice informdcie,
obrdtte sa, prosim, na:

S pozdravom,

PharmDr. Peter Ho

Regulatory Affairs Manager

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate m.b.H. - organizadnd zloika Slovensko

DrZitel' NSzov !ieku e-mail Telef5n

Accord
Healthcare
Polska Sp. z o.o.

Injexate 50 mglml
injekdnri roztok

Methotrexat Accord
100 mglml infrlzny
koncentrdt

Pvg@pharmazet.com

h uskova @ pha rmazet. com

ga rba rova @pha rmazet. com

+420 220 990 t39

medac
Gesellschaft fi,ir
klinische
Spezialpr6parate
m.b.H.

Metoject predplnenS
injekdnd striekadka

Metoject PEN injekdnf
roztok v predplnenom
pere

slovakia@medac.eu

p.hoffman@medac.eu

+420 543 233 857

+42L 948 479 BLg

Nordic Group
B.V.

Nordimet 7,5 mg; tO
mg; t2,5 mg; 15 mg;
t7,5 mg; 20 mg; 22,5
mg; 25 mg injekdnf
roztok naplnenli
v injekdnom pere

pha rmacovi g i lance@pha rm i n. sk +421 9L7 676 740

Orion
Corporation

Trexan Neo 2,5m9 /
10mg tablety

Trexan 2,5 mg / LO

mg tablety

VSeobecn6 ot6zky:
orion@orionpharma.cz

NeZiaduce (dinky:
pv-orion@neoxcro.com

+42O 234 703 305

+42O 739 545 061

+42O 603 882 346

Sandoz
Pharmaceuticals
d.d.

METHOTREXAT EBEWE

500, 1000, 5000 mg
injekdnf roztok

Methotrexat Ebewe 10

mg/ml injekdnf roztok
naplnenf v injekdnej
striekadke

Methotrexat Ebewe 20
mglml injekdny roztok
naplnenf v injekdnej
striekadke

vio i lancia. sk@ nova rtis. com +42t 2 5070 6111

TEVA
Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.

Methotrexate-Teva
2,5m9 tablety

Methotrexate-Teva
10mg tablety

safety. sk@teva. sk +42L 2 5726 79LL


