Edukacni materialy

Peroralni formy methotrexatu

Prirucka pro zdravotnické pracovniky

Tento edukacni material pro zdravotnické pracovniky je zaméreny na predchazeni potencidlnim chybam
v davkovani, které by mohly nastat béhem lécby peroralnimi pfipravky obsahujicimi methotrexat v
indikaci autoimunitnich onemocnéni.

Peroralni Iékové formy methotrexatu se pouzivaji v nasledujicich indikacich:
Revmatoidni artritida

Juvenilni idiopaticka artritida

Psoriaza

UdrzZovaci terapie u akutni lymfatické leukémie

| pfes opatieni, ktera byla prijata do soucasné doby, jsou i nadale hlaseny zavainé, Zivot ohrozujici a
smrtelné pripady predavkovani, a to zejména u pacient(, ktefi uzivaji methotrexat v jinych nez
onkologickych indikacich.

Chybné podavani methotrexatu jedenkrat denné misto stanoveného davkovani jedenkrat tydné mlze
vést k zavaZnym, Zivot ohroZujicim nezadoucim ucinkiim, které mohou byt i smrtelné.

P¥iznaky predavkovani methotrexatem jsou: leukopenie, trombocytopenie, anémie, pancytopenie,
neutropenie, Utlum kostni dfené, mukozitida, stomatitida, ulcerace v Ustech, nauzea, zvraceni, ulcerace
v gastrointestinalnim traktu a gastrointestinalni krvaceni,

Byly hlaseny pripady umrti nasledkem sepse, septického Soku, selhani ledvin a aplastické anémie.

Lékari by vzdy méli:

e Na lékarsky predpis napsat silu a davkovani pro pacienty a lékarniky
o oznacit silu a davku v mg
o doplnit diagnézu do kolonky k tomu urcené v elektronické preskripci, popfipadé uvést
diagndzu do poznamky, ¢i k ndvodu uréujicimu davkovani ( ¢ast Da. Signa: )
o jasné oznacit davkovani jednou tydné, véetné dne v tydnu, ve kterém bude davka
uzivana
O nepouzivat zadné zkratky
e Pfi prvnim predepsani peroralné podavaného methotrexatu je nutné, aby lékafi pacientim i
jejich osetrovatellim jasné vysvétlili davkovaci rezim methotrexatu, ktery je odlisny od
davkovani vétsiny ostatnich 1ék(. Je vhodné, aby se edukace provadéla beze spéchu, |ékar by
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mél pacientovi pomoci s vybérem dne v tydnu pro uzivani methotrexatu. Na zavér je treba si
ovéfit, zda pacient i jeho oSetfovatel davkovaci rezim pochopil.

eV pfipadé, kdy si Iékar neni jisty, Ze je pacient schopen uZivat uzivat methotrexat v predepsaném
davkovacim rezimu, je tfeba pfijmout odpovidajici opatreni.

e Pfinaslednych kontrolach je tfeba si znovu ovéfit, Ze pacient resp. jeho oSetfovatel ddvkovacimu
reZimu methotrexatu rozumi a uZiva methotrexat pouze jednou tydné

e Jetfeba, aby Iékal pacienta upozornil, Ze v baleni Iéku najde kromé PIL také Kartu pacienta. Je
tfeba, aby pacient na této karté vyplnil den v tydnu, ve ktery methotrexat bude uZivatato v
celém znéni beze zkratek. Ddle predepisujici Iékar upozorni pacienta, Ze tuto kartu musi ukazat
vZdy, pokud bude hospitalizovany ¢i pokud bude umistén napf. v Ié¢ebné dlouhodobé
nemocnych ¢i v Ustavu socidlni péce. V téchto pripadech m(Ze nastat situace, kdy pacientovi
budou léky na konkrétni den vydavany osSetfujicim personalem. Vzhledem k tomu, Ze davkovani
methotrexatu je neobvyklé, mohlo by dojit k situaci, kdy oSettujici personal pacientovi bude
podavat methotrexat ve Spatném ddvkovacim rezimu

e Jetfeba, aby IékaF pacienta upozornil, Ze se u néj v pfipadé predavkovani methotrexatem
mohou vyskytnout konkrétni nezadouci ucinky. Pokud se u pacienta nékteré z téchto reakci
objevi, je tfeba, aby |ék prestal uZivat a bez odkladu kontaktoval Iékare

Lékarnici by vidy méli:

e zkontrolovat v receptu, pro jakou indikaci byl methotrexat predepsany
e pacienta upozornit na spravné davkovani v autoimunitnich indikacich, t. j. na davkovani 1x
tydné
e zdUraznit duleZitost uzivani methotrexatu podle predpisu
e ovéfit porozuméni davkovani methotrexatu 1x tydné v autoimunitni indikaci u pacienta resp.
oSetfovatele
e informovat pacienta resp. oSetfovatele o ptiznacich predavkovani a poucit ho, Ze v pripadé
zpozorovani priznak(l predavkovani je potfebné lék prestat uZivat a ihned vyhledat lékafskou
pomoc
e pfFipomenout pacientlim/osetfovateliim, aby z baleni vyjmuli kartu pacienta, a vyplnili na
karté den v tydnu, ve ktery budou methotrexat uzivat celym znénim bez pouzivani zkratek.
Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankdch Statniho ustavu pro kontrolu léciv v sekci
Databdze Iéki na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html. Kontaktni tdaje jednotlivych
drzitelt rozhodnuti o registraci IéCivych pripravki( obsahujicich methotrexdt Ize nalézt v dsti Kontakty,
kterd se objevi po kliknuti na ndzev lécivého pripravku.

Hlaseni nezadoucich ucinka:

Jakékoli podezieni na zdvazZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lécenych osob musi byt hldseno Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu léc¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz
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