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Rekomendacijos, kaip iSvengti potencialiai mirtiny dozavimo klaidy vartojant metotreksata
autoimuniniy ligy gydymui

Gerb. Sveikatos priezitiros specialiste,

Registruotojai, sudering su Europos vaisty agentuira ir Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie LR
Sveikatos apsaugos mininterija noréty Jus informuoti apie tai, kas iSdéstyta toliau:

Santrauka

e Buvo pranesta apie dozavimo klaidas, sukélusias sunkias pasekmes, jskaitant mirties atvejus,
kai metotreksatas, skirtas vartoti karta per savait¢ autoimuninéms ligoms gydyti, buvo
vartojamas kasdien.

o Tik gydytojai, turintys patirties su vaisty, kuriy sudétyje yra metotreksato, vartojimu, gali juos
iSrasyti.

e Sveikatos priezitiros specialistai, iSrasantys arba iSduodantys metotreksata autoimuniniy ligy
gydymui, privalo:

- pateikti pacientui / slaugytojui i§samias ir aiSkias dozavimo instrukcijas apie
dozavimg karta per savaitg;

- kiekvieng kartg naujai iSraSant / iSduodant vaistinj preparatg atidziai patikrinti, ar
pacientas / slaugytojas supranta, kad vaista reikia vartoti karta per savaite;

- kartu su pacientu / slaugytoju nuspresti, kurig savaités dieng pacientas vartos
metotreksata;

- informuoti pacientg / slaugytojg apie perdozavimo pozymius ir nurodyti jiems
nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos jtariamo perdozavimo atveju.

Saugumo duomeny pagrindimas

Metotreksatas registruotas ES dvejoms skirtingoms indikacijy grupéms, kiekvienai jy taikomas
skirtingas dozavimo planas:

e vézio gydymui; §iuo atveju vartojimo daznumas priklauso nuo rezimo ir gali reikéti
metotreksatg vartoti kasdien;

e automuniniy ligy, jskaitant reumatoidin;j artrita, psoriaze ir Krono liga, gydymui; Siuo atveju
vaistinj preparatg reikia vartoti kartg per savaite.

Nepaisant to, kad jau buvo imtasi priemoniy siekiant uzkirsti kelig dozavimo klaidoms, ir toliau
pasitaiko sunkiy, kartais mirtiny, dozavimo klaidy, kai autoimuniniy ligy gydomi pacientai vartojo
metotreksata kasdien, o ne kartg per savaite. ES lygmeniu atliktos saugumo informacijos perzitiros
metu nustatyta, kad Sios klaidos gali pasitaikyti bet kuriame vaisto vartojimo etape.

Todel bus imtasi papildomy priemoniy uzkirsti kelig dozavimo klaidoms, jskaitant gerai pastebimus
perspéjimus ant iSoriniy ir vidiniy pakuociy bei preparato charakteristiky santraukos ir pakuotes
lapelio atnaujinimus. Geriamosios vaisto formos atveju kartu su kiekviena pakuote bus pateikta



mokomoji medziaga, skirta sveikatos prieZiliros specialistams, ir paciento kortelé. Be to, tabletés bus
tiekiamos tik lizdiniy ploksteliy pakuotése.

Raginimas pranesti

Apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir bet kokias vaisty vartojimo klaidas galite pranesti,
uzpilde interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esanCig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie LR SAM vienu i3 §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT 09120
Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR@vvkt.1t), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t).

Kontaktiniai duomenys

Jei turite klausimy dél iy vaistiniy preparaty vartojimo, kreipkités Siais adresais:

Registruotojas | Vaisto pavadinimas El pastas Telefonas
medac GmbH Metex 50mg/ml injekcinis info@viasana.lt +3705 278 8414
tirpalas uzpildytame SvirksSte
Orion Trexan [Methotrexate] Orion | info@orionpharma.lt +3705 276 94 99
Corporation 10 mg tabletés
Accord Metother 50 mg/ml lithuania@accord- +370 5 243 0444
Healthcare injekcinis tirpalas healthcare.com
uzpildytame Svirkste
Methotrexate Accord
25 mg/ml injekcinis tirpalas
Sandoz d.d Methotrexat EBEWE 2,5mg | Info.lithuania@sandoz.com | +370 5 2636037
tabletés
Methotrexat EBEWE 5mg
tabletés
Sandoz d.d Ebetrexat 20 mg/ml Info.lithuania@sandoz.com | +370 5 2636037

injekcinis tirpalas
uzpildytame Svirkste




