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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

11. 09. 2019
Methotrexat - doporuceni k zamezeni potencidlné smrtelnych chyb v davkovani pfi podavani methotrexatu
k 1écbé autoimunitnich onemocnéni

Vazena pani doktorko, VaZzeny pane doktore,
Vazena pani magistro, Vazeny pane magistie,

drzitelé rozhodnuti o registraci ptipravkll s obsahem methotrexatu by Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv (a s Evropskou lékovou agenturou) radi informovali o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn
e Jako chyby v davkovani se zavaznymi nasledky, v€etné umrti, bylo hlaseno kazdodenni uzivani methotrexatu
uré¢eného k podavani jednou tydné pfi |é¢bé autoimunitnich onemocnéni.

e Lécivé pripravky s obsahem methotrexatu musi predepisovat pouze Iékafi se zkuSenostmi s jejich
pouzivanim.

e Zdravotnicti pracovnici, ktefi predepisuji nebo vydavaji methotrexat k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni,
musi

- poskytnout pacientovi/osettujici osobé UGplné a jasné pokyny, Ze se pfipravek uziva jednou
tydné;

- pfi kazdém novém predpisu/vydeji peclivé zkontrolovat, Ze pacient/osetfujici osoba rozumi, ze
se lék musi pouZivat jednou tydné;

- spolu s pacientem/osetfujici osobou rozhodnout, ktery den v tydnu bude pacient methotrexat
uzivat;

- informovat pacienta/osetfujici osobu o pfiznacich pfedavkovani a poucit je, aby v pfipadé
podezieni na prfedavkovani neprodlené vyhledali Iékafskou pomoc.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni
Methotrexat je v EU registrovan ve dvou odlisnych indikaénich skupinach, pticemz kazda z nich ma jiné davkovaci
schéma:

e klécbhé nadorovych onemocnéni, u kterych frekvence podavani methotrexatu zavisi na rezimu lécby a mize
vyZadovat kazdodenni podavani methotrexatu,

o klécbé autoimunitnich onemocnéni zahrnujicich revmatoidni artritidu, psoridzu a Crohnovu chorobu, které
vyZaduji podavani jednou tydné.

Navzdory jiz pfijatym opatfenim k zabranéni chyb v ddvkovani jsou i nadale hlaseny zavainé, nékdy smrtelné
pfipady, kdy pacienti IéCeni pro autoimunitni onemocnéni uzivali methotrexat denné misto jednou tydné.
Pfehodnoceni bezpecnosti provedené na urovni EU vedlo ke zjiSténi, Ze se tyto chyby v davkovani mohou objevit na
vSech Urovnich procesu lécby.

Proto budou u pfipravk( uréenych k Ié¢bé autoimunitnich onemocnéni, pfijata dalsi opatfeni s cilem zabranit
chybam v davkovani, . Mezi tato opatieni patfi vyrazné upozornéni na vnéjsim a vnitfnim obalu a aktualizace
souhrnu udaju o pripravku a pribalové informace. Ke kazdému baleni peroralnich pfipravkd budou poskytnuty



edukacni materidly pro zdravotnické pracovniky a karta pro pacienta. Kromé toho budou pfipravky ve formé tablet

dostupné pouze v blistrech.

Hlaseni nezadoucich aéinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych

osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hl&%eni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulaie dostupného na webovych strankach SUKL,

vse potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontakty na drzitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci

Nazev lécivého pripravku
(Iéciva latka)

Spolec¢nost

Kontakt

METHOTREXAT EBEWE 2,5 mg tablety
METHOTREXAT EBEWE 5 mg tablety
METHOTREXAT EBEWE 10 mg tablety
METHOTREXAT EBEWE 100 mg/ml
koncentrat pro infuzni roztok

Sandoz s.r.o

Gemini B, Na Pankraci
1724/129

140 00 Praha 4

office.cz@sandoz.com
tel.: 225775 111

Nordimet injek¢ni roztok v predplnéné
injekéni sttikacce (7,5mg; 10mg; 12,5mg;
15mg; 17,5mg; 20mg; 22,5mg; 25mg)

Nordimet injekéni roztok v pfedplnéném
peru (7,5mg; 10mg; 12,5mg; 15mg; 17,5mg;
20mg; 22,5mg; 25mg)

NORDIC Pharma, s.r.o.
Nad Svahem 1766/6
140 00 Praha 4

Obecné dotazy:
info@nordicpharma.cz

tel.: +420 241 080 770
Nezddouci ucinky:

pv@nordicpharma.cz
tel.: +420 241 080 770

METOJECT PEN injekéni roztok v
predplnéném peru

METOJECT predplnéna injekéni stfikacka

Medac GmbH — organizacni
slozka

Kamenna ¢tvrt 650/63

639 00 Brno

czech@medac.eu
tel.: 543 233 857

Trexan 10 mg tablety
Trexan 2,5 mg tablety
Trexan Neo 10 mg tablety
Trexan Neo 2,5 mg tablety

Orion Pharma s.r.o.
Antala Staska 2027/77
140 00 Praha 4 — Kr¢

Obecné dotazy:
orion@orionpharma.cz
tel.: +420 234 703 305
Nezddouci ucinky:
pv-orion@neoxcro.com
tel.: +420 739 545 061
+420 603 882 346

INJEXATE 50 MG/ML injekéni roztok v
predplnéné injekéni strikacce

Methotrexat Accord 25 mg/ml injekéni
roztok

Methotrexat Accord 100 mg/ml
koncentrat pro infuzni roztok

Accord Healthcare s.r.o., Na
Strzi 2097/63,
140 00 Praha 4

Obecné dotazy:
czech-info@accord-

healthcare.com;

tel: +420 234 234 400;
Nezddouci Ucinky:
czech@accord-
healthcare.com ;

tel: +420 724 926 264

Obsah tohoto sdéleni schvalil Statni Gstav pro kontrolu léciv.




