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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Doamnei Conf. Dr. Adela Cojan

Va aducem la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Furopeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationaldi a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si companiile TEVA
PHARMACEUTICALS S.R.L, Therakind (Europe) Limited reprezentat in
Roménia de Accord Healthcare S.R.L., S.C. ROMPHARM COMPANY
SR.L, Compania  Nationald  , UNIFARM?”, Ebewe Pharma
Ges.m.b.H.Nfgkg, Austria reprezentati de Sandoz S.R.L. Roménia si
NORDIC GROUP BV reprezentatdi de AMRING FARMA SRL pentru
informarea profesionistilor din domeniul sinititii privind medicamentele care
confin metotrexat referitor la riscul erorilor de medicafie legate de
utilizarea accidentali zilnici a metotrexatului in loc de o dati pe
siptimana pentru indicatiile autoimune.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeani, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinitatii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

e ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionigtii din
{/d domeniul sénatatii. De asemenea, mentionim ci ANMDMR va publica pe
/ website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
%Wa Uman - Farmacovigilenti — Comunicéri directe catre profesionistii din
19 \ domeniul sanatatii.

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanatifii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Romania.

PRESEDINTE,
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Comunicare directd citre profesionistii din domeniul s@natitii

Decembrie 2019

Recomandiri pentru evitarea erorilor de dozare cu potential letal la

ufilizarea metotrexatului pentru bolile inflamatorii

Stimate profesionist din domeniul sénéatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romaénia,
detinatorii autorizatiilor de punere pe piafd pentru metotrexat doresc si vi
informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

o Au fost raportate erori de dozare avdnd consecinte grave, uneori letale,

cand metotrexatul destinat utilizirii o datd pe siptiméini in tratamentul
bolilor inflamatorii, a fost administrat zilnic.

e Doar medicii cu experientd in utilizarea medicamentelor care contin
metotrexat ar trebui s3 le prescrie, '
e Profesionigtii din domeniul sdnétdtii care prescriu sau elibereaza

metotrexat pentru tratamentul bolilor inflamatorii trebuie:

- sa ofere pacientului/persoanei care ingrijeste pacientul instructiuni de
dozare complete §i clare in utilizarea o dati pe sdptiméni;

- sd verifice cu atentie la fiecare noud prescriptic medicald/eliberare ca
pacientul/persoana care ingrijeste pacientul a inteles ¢ medicamentul
trebuie utilizat o datéd pe sdptidmana;

- sd decidd impreund cu pacientul/persoana care ingrijeste pacientul in ce

zi a sdptamanii administreazi metotrexatul;

- si informeze pacientul/persoana care ingrijeste pacientul despre semnele
de supradozaj si s il instruiascd si solicite imediat consult medical in
cazul in care suspecteazd un supradozaj.
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Informafii referitoare la problema de siguranti

Metotrexatul este autorizat in Uniunea Europeand pentru 2 grupe de indicatii, -fiecare dintre
acestea avind schemad diferitd de administrare:

o Pentru tratarea cancerului, unde frecventa depinde de schema de tratament si poate fi
necesard administrarea zilnici a metotrexatului;

e Pentru tratarea bolilor inflamatorii, inclusiv poliartrita reumatoidd, psoriazis si boala
Crohn, care necesitd administrare o data pe saptdméani;

fn ciuda misurilor deja [uate pentru prevenirea erorilor de dozare, cazuri grave, uneori letale
sunt In continuare raportate, in care pacienti tratati pentru boli inflamatorii au administrat
metotrexat zilnic, in loc de o dati pe saptiména. Evalvarea problemelor de siguranti
desfagurate la nivelul Uniunii Euroepene a demonstrat faptul c# aceste erori pot avea loc in
oricare dintre etapele procesului de medicaie.

Prin urmare, misuri suplimentare pentru prevenirea erorilor de dozare vor fi introduse,
inclusiv atenfiondri evidente pe ambalajele interne si externe §i actualizarea rezumatului
caracteristicilor produsului si prospectului. Pentru formele farmaceutice cu administrare orald
vor fi implementate materiale educationale pentru profesionigtii din domeniul sinétatii i un
card pentru pacient va fi furnizat in fiecare ambalaj. Suplimentar, comprimatele vor fi
disponibile numai in ambalaje cu blistere.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reacfie adversd suspectatd gi orice erori de medicatie cétre
Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o

reactie adversa.

Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

Totadata, reactiile adverse suspectate sau erorile de medicatie se pot raporta i cétre
reprezentanfa locald a defindtorilor autorizatiei de punere pe piajd, la urmdtoarele date de
contact:
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DAPP/ Adresa Email Telefon Fax
Reprezentant
al DAPP
Teva Calea 13 | safety.romania@teva- 021 230 65 021 230 65
Pharmaceuticals | Septembrie | romania.ro 24 23
S.R.L. nr 90, etaj 9,

sector J;

Bucuregti
Compania Str. Av. | farmacovigilenta@unifarm. | (004) 0752- | (004) 0374-
Nationala Stefan ro 265.033 091.477
»UNIFARM”, | Sanitescu,
Ministeru} Nr. 48 A,
Séandtatii Sector 1,

Bucuresti,

Cod Pogstal:

(11478
Ebewe Pharma | Calea regaffairs.ro@sandoz.com | +4021407519 | +40214
Ges.m.b.H.Nfg. | Floreasca . 3 075161
kg, Austria / : Nr. 169A, M‘m}'@’—a’@’!—w-
Sandoz S.R.L. | Cladirea A, Ls.com
Roménia Etaj 1,

Sector 1,

Bucuresti,

014459
S.C. Strada phamnacovigilance@romph | +40 21 350 +40 21 350
ROMPHARM | Eroilor 1A, | arm.ro 46 40 46 4]
EmEAY i a7

lifov, A7)

Romania
Therakind Calea 13 reception_romania@accord | Tel: 0371 327 | 0371 600
(Europe) Septembrie | -healthcare.com 402 - 913
Limited, nr. 90, etaj
reprezentatd in | 6, sector 5,
Roménia de Bucuresti
Accord
Healthcare
S.R.L
NORDIC Bdul. Pharmacovigilance. Romani | +40 31 +40 31
GROUP BV/ Mircea a@amringpharma.com 6201204 6200489
AMRING Eliade 7,

| FARMA SR, | 2P-1s Andrei.Neicu@amringphar
Sectorul 1, ma.com
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Bucuresti

Medicamentele care contin metotrexat autorizate in Roménia la momentul comunicirii

sunt:

Denumire medicament

Detinitor de APP

| Namaxir 7,5 mg solutie injectabila in seringd

preumnpluté ambalaj cu 4 seringi x 0,30 ml
(metotrexat)

Namaxir 10 mg solutie injectabila in seringi
preumpluti ambalaj cu 4 seringi x 0,4 mi (metotrexat)

Namaxir 15 mg solufie injectabila in seringa
preumpluta ambalaj cu 4 seringi x 0,38 ml
{metotrexat)

Namaxir 20 mg solutie injectabila in seringa
preumplutd ambalaj cu 4 seringi x 0,5 ml (metotrexat)

Namaxir 25 mg solutie injectabila in seringa
preumplut ambalaj cu 4 seringi x 0,63 ml
{metotrexat)

TEVA PHARMACEUTICALS
S.R.L.

Metotrexat Ebewe 10 mg/ml Solutie injectabild in
seringd preumplutd

Methotrexat Ebewe 5000 mg, Concentrat pentru
solutie injectabilld/perfuzabild, 100 mg/ml

Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.kg,
Austria

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabila in seringd
preumpluta, ambalaj cu o seringd preumpluté x 0,75
ml (7,5 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabild in seringa
preumpluté, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 0,75 ml
(7,5 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie ihjectabilé in sering#
preumplutd, ambalaj cu 5 seringi preumplute x 0,75 ml
(7,5 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solufie injectabild in seringa
preumpluta, ambalaj cu o seringd preumpluti x 1,00
ml (10 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabilé in seringé
preumplutd, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 1,00 ml
(10 mg metotrexat).

S.C. ROMPHARM COMPANY
S.R.L.
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| Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabild in seringa
preumplutd, ambalaj cu S seringi preumplute x 1,00 ml
(10 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabila in seringa
preumplutd, ambalaj cu o seringd preumpluta x 1,50
ml (15 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabili in seringa
| preumpluta, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 1,50 ml
(15 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/m! solutie injectabili in seringa
preumplutd, ambalaj cu 5 seringi preumplute x 1,50 ml
(15 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabila in seringi
preumpluti, ambalaj cu o seringd preumpluta x 2,00
ml (20 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabild in seringd
preumplutd, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 2,00 ml
(20 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabild in seringd
preumpluti, ambalaj cu § seringi preumplute x 2,00 ml
(20 mg metotrexat).

METHOTREXATE 2.5 mg, comprimate filmate, cutie
cu 10 blistere a cdte 10 comprimate filmate (DCI:
Methotrexatum)

Compania Naionald ,,UNIFARM?”,
Ministerul Santafi

NORDIMET 25 mg/ml, solufie injectabild in seringi
preumpluta

NORDIMET 25 mg/ml, solujie injectabil in stilou
injector(pen) preumplut ‘

NORDIC GROUP BV - OLANDA

Jylamvo 2 mg/ml solutic orala

Therakind (Europe) Limited,
reprezentatd in Romaénia de
Accord Healthcare S.R.L.

Cu stima,

Laura Andreea Vlad, Pharmacovigilance Manager, Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Georgiana Marinicd, EU QPPV, Medical and Pharmacovigilance Department, S.C.

Rompharm Company S.R.L.
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