Edukacny material pre zdravotnickych pracovnikov

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov pre
liek

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

Tento edukacny materidl pre zdravotnickych pracovnikov je zamerany na predchadzanie
potencidlnym chybam v lieCbe, ktoré by mohli nastat pocas perorélnej lieCby liekmi obsahujdcimi
metotrexat v indikacii autoimunitnych ochoreni.

Peroralne liekové formy metotrexatu sa pouzivaju na liecbu:

¢ roznych onkologickych ochoreni, ako antineoplastickd chemoterapia

® psoridzy

¢ reumatoidnej artritidy vratane polyartikuldrneho predlZzovania juvenilnej reumatoidne;j artritidy
(JRA)

Boli hldsené zavainé, Zivot ohrozujlce a smrtelné pripady predavkovania, a to najma u pacientov,
ktori uZivaju metotrexat na iné ako onkologické indikacie (napr. reumatoidna artritida a psoriaza).

Nahodné uzivanie metotrexatu jedenkrat denne namiesto stanovenej davky jedenkrat tyZdenne
méze viest k zavainym, Zivot ohrozujlicim neZiaducim uéinkom, ktoré mdzu byt smrtelné.

Priznaky predavkovania st napr. bolest hrdla, hortcka, vredy v ustach, hnacka, vracanie, kozné
vyrazky, krvacanie alebo nezvyéajna slabost. Symptémy predavkovania zahffiaju jeden alebo
viacero neZiaducich ucinkov a byvaju zavazné.

Predavkovanie

Boli hlasené pripady predavkovania, niekedy fatalne, z dovodu chybného denného uzivania namiesto
tyzdenného uZivania perordlneho metotrexatu. V tychto pripadoch boli ¢asto hlasenymi symptomami
hematologické a gastrointestindlne reakcie, ako je pancytopénia, trombocytopénia, leukopénia,
neutropénia, mukozitida, stomatitida a bolest brucha. Okrem toho bolo hlasenych niekolko koZznych
reakcii, ako napriklad nekrdza koze, vredy na koZi, exfoliacia koze a erytém.

V pripade predavkovania musi byt zabezpedend dostupnost vhodnych nidzovych opatreni. Kyselina
listova je indikovana na zniZenie toxicity a posobenia proti uc¢inkom nahodného predavkovania
metotrexatom.

Kalcium folinat je antidotum na neutralizaciu okamzitych toxickych ucinkov metotrexatu.

ZvySovanim ¢asového intervalu medzi podanim metotrexatu a kalcium folinatu sa zniZuje Uc¢innost
kalcium folinatu proti toxicite. Pre stanovenie optimalnej davky a dlzky liecby kalcium folinatom je
potrebné sledovanie sérovych koncentracii metotrexatu.

V pripade tazkého predéavkovania méze byt nevyhnutna hydratacia a alkalizacia mocu, aby sa
zabranilo zraZzaniu metotrexatu a/alebo jeho metabolitov v renéalnych tubuloch. Preukazalo sa, ze

Verzia ¢. 2, schvélené SUKL v septembri 2024



hemodialyza alebo peritonealna dialyza zlep3uje eliminaciu metotrexatu. U&inny klirens metotrexatu
bol hldseny pri akutnej intermitentnej hemodialyze pomocou dialyzatora s vysokym prietokom.

Pri dlhodobejsej liecbe su toxické ucinky viac vyrazné. V pripade predavkovania sa ma podat
kyselina folinova c¢o najskor: najmenej 15 mg kazdé 3 hodiny intravendzne. Frekvencia poddvania
davok a velkost davky kyseliny folinovej sa upravuju podla mnozstva podaného lieku Trexan Neo

a podla plazmatickych koncentracii metotrexatu (pozri tiez Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku,
Cast 4.9 Predavkovanie). V pripade potreby treba vykonat vseobecné podporné opatrenia a podat
krvnu transfuziu.

Opatrenia na znizenie rizika chyb v liecbe
K chybam v liecbe méze prist vo vSetkych fazach procesu medikacie, od predpisania lieku po jeho
podanie.

Aby sa minimalizovali tieto chyby v liecbe, sic¢astou vonkajsieho a vnitorného obalu tabliet
metotrexatu bude vizualne upozornenie na tyzdenné davkovanie:

Pri liecbe psoridzy, reumatoidnej artritidy uZivajte len jedenkradt tyZzdenne.
Informdcie o riziku predavkovania v dosledku neidmyselného podania metotrexatu jedenkrat denne
namiesto stanovenej ddvky jedenkrat tyZzdenne su uvedené v Casti Ddvkovanie a sp6sob poddvania

v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku nasledovne:

Metotrexdt maju predpisovat iba lekdri, ktori maju odborné vedomosti o pouZivani
metotrexdtu a plne rozumeju rizikam lieCby metotrexdtom.

Predpisujuci lekdr sa ma uistit, Ze :
pacienti alebo ich opatrovatelia budu schopni dodrZiavat reZim uZivania jedenkrat tyZdenne.

Lekari a zdravotné sestry by mali:

e na lekarsky predpis napisat indikaciu, silu a davkovanie pre pacientov a lekarnikov
o oznaCit silu a davku v mg
o jasne oznaCit davkovanie raz tyZdenne, vratane dna v tyZdni, v ktorom bude davka
uzita
o nepouzivat Ziadne skratky

e pre lepsie porozumenie pacienta resp. opatrovatela zopakovat pokyny tykajice sa uZivania
tabliet s obsahom metotrexatu

e pri kazdej konzultacii by mal lekar posudit, ¢i je pacient schopny samopodania lieku (napr.
dusevné zdravie, Zivotné podmienky, komorbidity)

Lekari, lekdrnici a zdravotné sestry by mali:
e pacienta upozornit na spravne davkovanie v autoimunitnych indikaciach, t. j. na tyzdenné
davkovanie
e zdbraznit doleZitost uzivania metotrexatu podla predpisu
e overit porozumenie tyzdenného davkovania metotrexatu v autoimunitnej indikacii u
pacienta resp. opatrovatela
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e informovat pacienta resp.opatrovatela o priznakoch predavkovania a poudit ho, ze v pripade
pozorovania priznakov predavkovania je potrebné ihned vyhladat lekarsku pomoc

e pripomentt pacientom/osetrovatelom, aby si pri vydaji liekov v lekarni vybrali kartu
pacienta, ktora je sucastou balenia lieku, vyplnili ju, a ak sa objavia priznaky
predavkovania, okamzite kontaktovali svojho lekara

Dalsie informdcie néjdete v sihrne charakteristickych informaciach o lieku na www.sukl.sk

Hlasenie podozreni na neZiaduce Gcinky:HIlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku
je dolezité. Umoznuje priebeiné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky na :

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dal3ich informacii o

bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mézete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Trexan Neo

na emailovej adrese:PV-Orion@emmes.com alebo na tel. Cisle +420 241 400 761. Ak budete mat
vSeobecné otazky alebo budete potrebovat doplriujice informacie: orion@orionpharma.cz, tel.
+420 234 703 305
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