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Ajanlasok az akar haldlos kimenetelii adagolasi hibak elkeriilésére,
amikor a metotrexatot autoimmun betegség kezelésére adjak

Tisztelt Doktornd! Tisztelt Doktor Ur!

A metotrexat hatdanyagot tartalmazd készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai az Eurépai
Gydgyszeriigyndkség és az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésével a
kdvetkez8krél kivanja Ont tajékoztatni:

Osszefoglalas

e Sllyos kovetkezményekkel jaré (akar haldlos kimenetell ) adagolasi hibakrdl szamoltak be, amikor
metotrexatot autoimmun betegségben heti egyszeri adagolas helyett naponta alkalmaztak.

e A metotrexatot tartalmazd gyogyszert kizardlag az ilyen készitmény alkalmazdsaban megfelels tapaszta-
lattal és szaktudassal rendelkez6 orvos irhatja fel.

* A metotrexatot autoimmun betegség kezelésére feliré vagy kiadd egészségligyi szakember koteles:

— ellatni a beteget/gondozdt a heti egyszeri adagoldsra vonatkozo teljes és vildgos adagol3si
utasitdssal,

— minden Uj felirds/kiadas alkalmaval ellendrizni, hogy a beteg/gondozé megértette, hogy a
gyogyszert hetente egyszer kell alkalmazni,

— eldonteni a beteggel/gondozdval egyiitt, hogy a hét melyik napjan alkalmazza a beteg a meto-
trexatot,

— tajékoztatni a beteget/gondozdt a tuladagolds tiineteirdl, és felhivni a figyelmét, hogy tulada-
golas gyanuja esetén azonnal orvoshoz kell fordulnia.

A biztonsagi aggaly hattere

Az Eurdpai Unidban a metotrexat alkalmazasat két kiilonboz6 indikacidban engedélyezték, amelyek kilonb6z8
adagolasi gyakorisagot igényelnek:

e daganatos megbetegedések kezelésében az adagolés gyakorisaga a kezelési sématdl fligg, és a meto-
trexat napi szintli adagolasaval jarhat;

e autoimmun betegség (pl. rheumatoid arthritis, psoriasis, Crohn-betegség) kezelésére heti egyszeri alkal-
mazasra van sziikség.

Az adagolasi hiba elkeriilésére tett korabbi intézkedések ellenére tovabbra is jelentettek stlyos, néha haldlos
kimenetel(i eseteket, amikor autoimmun betegségben a heti egyszeri adagolas helyett naponta alkalmaztak a
metotrexatot. Egy Eurdpai Unids szinten végzett biztonsagi felllvizsgalat sordn kiderult, hogy az ilyen hibak
a gyogyszerelés soran barmikor el6fordulhatnak.

Ezért az adagoldsi hibdk elkeriilésére tovabbi intézkedések keriilnek bevezetésre, ideértve a kiilsé és belsé
csomagoldson feltlintetett szembet(ing figyelmeztetéseket, valamint az alkalmazési el&irds és a betegtajé-
koztato frissitéseit. A per os alkalmazandé gyégyszerformak esetében oktatéanyagot allitanak 6ssze az egész-
ségligyi szakemberek szdmara, és minden egyes dobozhoz betegkartyat is mellékelnek. Ezenkiviil a tablettdk
kizdrélag buborékféliaban lesznek kaphatdk.



Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

A gybgyszer engedélyezését kdvetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gydgyszer el6ny-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Kérjiik, hogy
barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatdst jelentsen az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon megtaldlhaté online bejelentd-fellileten keresztil:
https://www.ogvei.gov.hu/egeszsegugyi szakemberek/, vagy a honlaprdl letoltheté mellékhatds-bejelents
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450),
vagy faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is beje-
lentheti (Id. lenti tablazat), de kérjiik, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az
OGYEl-nek vagy a jogosultnak)!

A Magyarorszagon autoimmun betegségek indikdciéjaban alkalmazhaté, metotrexat hatédanyagot tartalmazé
gyogyszerkészitményeket forgalmazd vallalatok elérhet8ségei:

Forgalmazé/ Forgalomba hozatali Készitmény neve E-mail cim Telefon Fax Képvisel6
Képviselet engedély jogosultja
Sager Pharma Kft. | medac Gesellschaft Metoject drugsafety@ +361 +361 Dr. Sziebert
far klinische 50 mg/ml oldatos sagerpharma.hu | 214 6559 |214 6561 |Péter-Pal
Spezialpraparate mbH | injekcid elGretdltott torzskdnyvezési
fecskendében és gyogyszer-
biztonsdagi vezetd

Sandoz Hungdria | Sandoz Hungdria Kft. | Ebetrexat safety.phhubu@ |[+361 +361 Dr. Bidzsari Veszal

Kereskedelmi Kft. 20 mg/ml oldatos novartis.com 457 6500 |457 6600 |orvostandcsadd

(BelsG jova- injekcid elGretoltott

hagyasi szdm: fecskend&ben

HU1909735828)

TEVA Actavis Group Namaxir oldatos Safety.Hungary@ | +36 52 +36 52 Megyaszai Tamas

Gyogyszergyar Zrt. | PTC ehf. injekcid eldretoltott teva.hu 515012 |517990 |farmakovigilancia
fecskenddében vezetd

Orion Pharma Kft. | Orion Corporation Trexan 2,5 mg tabletta | pv-orion@ +36 70 Sille Gyula
(100x) és Trexan 10 mg | neoxcro.com 628 3883 gyogyszer-
tabletta (100x) biztonsagi

kapcsolattartd
Methotrexate Orion
2,5 mg tabletta (100x)
és Methotrexate
Orion 10 mg
tabletta (25x)
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Megyaszai Tamds
farmakovigilancia vezetd
Teva Gydgyszergyar Zrt.

Dr. Horvath Judit
Ugyvezets igazgatd
Orion Pharma Kft.

Dr. Sziebert Péter-Pal
torzskonyvezési és
gyogyszerbiztonsagi vezet6
SAGER Pharma Kft.

Dr. Bidzsari Veszal
orvostanacsadod
Sandoz Hungaria Kft.

«ses

hozatali engedély jogosultjai nevében.



