Metotreksata iSduodanciy vaistininky kontrolinis sarasas: informacija, skirta
su vaistinio preparato vartojimo klaidomis susijusiai rizikai mazinti

IPRASTAI SKIRIANT METOTREKSATO TABLETES TIK KARTA PER SAVAITE

Priemonés, padedancios iSvengti kasdienio vartojimo sukelto atsitiktinio perdozavimo

Prie§ iSduodami metotreksatg, atidziai perskaitykite $ig informacijg. Visa su vaistinio preparato skyrimu
bei rekomenduojamu dozavimu susijusi informacija pateikiama preparato charakteristiky santraukoje
(PCS).

Sis kontrolinis sgra3as pateikiamas vaistininkams, kurie isduoda metotreksata ar dirba su pacientais, kurie
vartoja metotreksatg, siekiant uztikrinti, kad vaistinis preparatas bity vartojamas teisingai. Pagrindinis
sio vadovo tikslas yra padéti sumazinti galima su vaistinio preparato vartojimo klaidomis susijusia rizika.

Nejprasta kassavaitinio metotreksato dozavimo schema gali kelti painiavg pacientams ir skatinti Su
vaistinio preparato vartojimu susijusiy Klaidy atsiradima (kai kurios tokios klaidos buvo mirtinos). Klaidy
gali pasitaikyti visuose lygiuose, jskaitant klaidas, susijusias su vaistinio preparato skyrimu, jo idavimu
vaistinéje ir netinkamu vaistinio preparato vartojimu dél globéjo, giminaicio ar paties paciento veiksmy.
Klaidy gali pasitaikyti tiek gydymo pradzioje, tiek bet kuriuo metu, kai gydymas jau yra aiskiai nustatytas.
Bet koks pokytis, pvz., uzpildyto Svirksto (jais vaistinis preparatas Svirk§¢iamas po oda) keitimas
tabletémis arba institucijos ar globéjo pakeitimas, yra ypa¢ pavojingas.

Komunikacija $ioje situacijoje yra lemiamas veiksnys. Sveikatos priezitiros specialistai gali pagerinti
sauguma, pacientams ar globéjams pateikdami aiSkius Zodinius ir rastiSkus nurodymus, kaip ir kada
vartoti metotreksato doze.

Vaistininky kontrolinis sarasas

Veiksmai, kuriuos reikia atlikti Atlikta
Patikrinti, ar recepte yra §i informacija: kartg per savaitg vartojamy tableciy stiprumas
ir skaicius

Patikrinti, ar recepte yra $i informacija: savaités diena, kurig bus vartojama kassavaitiné
dozé

Vaistinés etiketéje aiskiai (be sutrumpinimy) jrasyti, kurig savaités dieng bus vartojama
kassavaitin¢ doz¢ (pvz., ,,Antradienj)

Informuoti pacientg/globéja, kad j pakuote yra jdéta paciento kortelé

Paciento korteléje aiSkiai (be sutrumpinimy) jra$yti arba pacientui/globéjui nurodyti,
kad reikia jrasyti, kurig savaités diena bus vartojama kassavaitiné dozé¢ (pvz.,
LAntradienj*)

Priminti pacientui/globéjui visada parodyti paciento kortele ir taip jspéti visus naujus
sveikatos priezitiros specialistus/globéjus apie metotreksato vartojima karta per savaite
(pvz., patekus j ligoning, kei¢iant globéja ir pan.)

Patikrinti, ar pacientas/globéjas supranta, kad vaistinj preparatg reikia vartoti kartg per
savaite, o ne kasdien

Patikrinti, ar pacientas/globéjas supranta, kiek table¢iy reikia vartoti karta per savaite

Paciento kortelé

Paciento kortelé yra jdéta j metotreksato tablediy pakuote (iforinéje pakuotéje arba pakuotés viduje). Sia
kortele galima lengvai iSimti, kad pacientas jg visada galéty turéti su savimi.
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Paciento kortelé yra priemoné, kuria siekiama:

. priminti pacientams/slaugytojams vaistinj preparata vartoti tik karta per savaitg;

. informuoti pacientus apie perdozavimo simptomus ir veiksmus, kuriy reikia imtis, jeigu atsiranda
simptomuy;
. rekomenduoti pacientams parodyti kortelg ir jspéti Visus sveikatos priezitiros specialistus, kurie

neturi informacijos apie gydyma metotreksatu jj dozuojant kartg per savaite (pvz., patekus j
ligoning, keiciant globéja);
. nurodyti savaités diena, kurig reikia vartoti metotreksata (ji turi biiti jrasyta korteléje).

ISduodantis vaistininkas

Informuokite pacientg ir jo globéjus, kad jie islikty budriis dél bet kokiy simptomy, rodanciy toksinj
metotreksato poveikj, ir nurodykite, kad, jtarus perdozavima, nedelsdami Kkreiptysi j medikus.
Perdozavimo simptomai yra, pvz., gerklés skausmas, kars¢iavimas, burnos opos, viduriavimas, vémimas,
odos isbérimas, kraujavimas ar nejprastas silpnumas.

Gydymo metu pacientai turi baiti tinkamai stebimi, kad baty galima kiek jmanoma greiciau nustatyti ir
jvertinti galimo toksinio poveikio ar nepageidaujamy reakcijy pozymius. Pacientui reikia priminti apie
reguliariy patikrinimy, jskaitant laboratorinius tyrimus, svarba.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir incidentus, susijusius su netinkamu kasdieniu
vaistinio preparato vartojimu. Tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.

Sveikatos priezitiros specialisty praSoma pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir bet kokias vaisty vartojimo klaidas galite pranesti, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvkt.It/ esan¢ig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie LR SAM vienu i §iy budy: rastu (adresu Zirmany g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu
fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto
svetaine (adresu http://www.vvKkt.It).

ar registruotojo Orion Corporation atstovui UAB ,,Orion Pharma* elektroniniu pastu (adresu
info@orionpharma.lt), telefonu (+370 5 276 94 99).

Sig mokomaja medziaga galima atsisiysti ir atsispausdinti pasinaudojus 8ia nuoroda:

www.orionproductsafety.com

Kompanijos kontaktiniai duomenys:

UAB ,,Orion Pharma*

J. Kubiliaus g. 6, LT-08234 Vilnius,
Tel. +370 5 276 94 99

El.p. info@orionpharma.lt
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