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Comunicare direct5 citre profesionigtii din domeniul slnltifii

Decembrie 2019

Recornandlri pentru evitarea erorilor de dozare cu potenfial letal Ia
utilizarea metotrexatului pentru bolile inflamatorii

Stirnate profesionist din domeniul sdn6t[$,

De comun acord cu Agenfia puropean6 pentu Medicamente (ElvIA) gi Agentia

NalionalE a Medicamenhrlui gi a. Dispozitivelor Medicale din RomAnia"

delinitorii autorizafiilor de punere pe piafd pentru metotrexat doresc s6 vI
inforrneze cu privire la urm6toarele:

Reanmat

. Au fost raportate erori de dozare av6nd conseoinJe grave, uneori letale,

cdnd. metotrexatul destinat utilizdrii o dat[ pe s6ptirnAnE in tratamentul

bolilor inflamatorii, a fost adrninistrat zilnic.
r Doar medicii cu experienJd in utilizarea medicamentelor care conlin

metotrexat ar trebui sd le prescrie.

' Pro,fesionigtii din domeniul sdrrdtElii care prescriu sau elibereazd

m etgtrexat penbrr tratamentuI bo lilor infl amatorii trebuie :

- sE ofere pacientului/persoanei care ingrijegte pacientul instnrcfiuni de

dozare complete qi clare in utilizarea o datd pe sdpt[mdnd;

- sd verifice cu atenlie la fiecare noud prescriplie medical5/eliberare cd

paoientul/persoana care ingrijegte pacientul a inleles cd medioamentul

tebuie utilizat o datdpe s6ptim6n6;

- sd decid6 impreun6 cu pacientuVpersoana care ingrijegte pacienflrl in ce

zi a slptflmdnii adminis freazi metotrexatul;

- sd informeze pacientul/persoana care ingrijeqte pacientul despre semnele

de supradozaj gi sE il instmiascd sd solicite imediat consplt medical in

cazul in care suspecteazd un supradozaj.
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fnformafii referitoare Ia problema de siguranfi

Metotrexatul este autorizat in Uniunea Europeanii pentu 2 grupe de indicafli,.fiecare dintre

acestea av&td schem[ diferit6 de administrare:

r Penbrr tratarea cancerului, unde frecventa depinde de schema de tratament gi poate fi
necesari adminisfarea zilnicl a metohexatului;

r Pentru tatarea bolilor inflan?atorii, inclusiv poliaftita reumatoidS, psoriazis gi boala

Crohn, care necesitii adminishare o datE pe s6ptdmdn6:,

in ciuda m[surilor deja luate pentru prevenirea erorilor de dozare, cazuri grave, uueori letale

sunt in continuare'raportate, in care pacienli tratati penhru boli inflamatorii au adminishat

metohexat zilnic, ia loc de o datE pe sEptEmind. Evaluarea problemelor de siguranli
desfZgurate la nivelul Uniunii Euroepene a demonstrat faptul cd aceste erori pot avea loc in
oricare dinte etapele procesului de medicafie.

Prin urmare, mdsuri suplirnentare penku prevenirea erorilor de dozare vor fi introduse,

inclusiv atenlion{ri evidente pe asrbalajele interne gi exteme qi actrralizarea rezumatului

caracteristicilor produsului gi prospectului, Pentnr forrrele farmaceutice cu administrare oraltr

vor fi implementate materiale educa;ionale pentru profesionigtii din domeniul sdnitdtii gi un

card pentru pacient va fi furnizat in fiecare arnbalaj. Suplimentar, comprimatele vor fi
disponibile numai in ambalaje cu blistere.

Apel la raportarea de reactii advense

Este important sf, raportafl orice reacfie advers6 suspectati gi orice erori de medicafie cdte

Agenfia Nalionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicate din Romdnia, in

conformitate cu sistemul na;ional de raportare spontanS, utiliz6nd formularele de raportare

disponibile pe pagina web a Agenfiei Nafionale a Medicamentului qi a Dispozitivelor

Medicale din RomAnia (www.anm,ro), la sec[ftrnea Medicamente de uz umanlRaporteazd o

reactie adversd.

Agenfia Nafionali a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romlinia

Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector 1

Bucureqti 011478- RO

Fax: *4 0213 163 497

E-mail: adr@anm,ro

httE://adr,anrn.ro/

Totodatl, reacgiile adverse suspectate sau erorile de medicaJie se pot raporta

reprezentanla local[ a definitorilor autorizaliei de punere pe piaJi la urmdtoarele

contactl
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DAPP/
Reprezentant
al DAPP

Adresa Email Telefon' f,''ax

Teva
Phannaceuticals
S.R.L.

Calea 13

Septembrie
nr 90, etzj 9,
sector 5,
Bucuregti

02r 230 6s
24

021
23

230 65

Compania
Nafionald

,,(JNIFARM',
Mnisterul
Senetatii

Str. Av,
$tefan
Siindtescu"
Nr. 48 A,
Sector l,
Bucuegti,
Cod Poptal:
011478

farmacovigilenta@.unifarm. (004) o7s2-
25s.033

(oo4) 0374-
09t.477ro

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H.Nfg.
kg, Austia/
Sandoz S,R.L.
RomEnia

Calea
Floreasca
Nr. 169.4',

CladireaA,
Etaj I,
Sector l,
Bucruegti,
014459

re gaffairs.ro @sandoz.com

druesafetv.romani a@lovart

+4021407519
3

+4Q2t4
07516r

ts.com

s.c.
ROMPHARM
COMPAI*IIf
S.R.L.

Strada
Eroilor lA,
cod 075100,
Otopeni,
Ilfov,
Romania

pharmacovi g ilanc e@.romph

@
+40 21 350
46 40

+40749l4l'
434 Q4t7)

+40 2t 350
46 4l

Therakiud

@ruope)
Limited,
reprezenBti in
RomAniade

Accord
Healthcaxe

S.R.L

Calea l3
Septembrie

ru. 90, etaj

6, sector 5,

Bucuregti

reception-romania@accord
-healthcare.cqln

Tel:0371327
402

0371 600

9r3

NORDIC
GROUP BV/
A\,IRING
FARMA SRL

Bdul.
Mircea
Eliade 7,
aP.1,
Sectorul i,

+40 3l
620r204

+40 31

6200489
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Bucruepti

Medicsmentele care contin metotrexat autorizate in Romfinia la momentul comuniciirii
sunt:

I)enumire medicament Detinltor ile APP
Nanraxir 7,5 mg solufie injectabili-iu seringE
preumplutI. ambalaj cu 4 seringi x 0,30 ml
(metotrexat)

Namaxir 10 mg solufie injectabilE in seringd
preumpluti ambalaj cu 4 seringi x 0,4 ml (metotrexat)

Namarir 15 mg solufie injectabilE in seringl
preumplut5 ambalaj cu 4 seringi x 0,38 ml
(metohexat) I

Nama:rir 20 mg solutie injectabild in seringi
preumplutd ambalaj cu 4 seringi x 0,5 m! (metotrexat)

Namaxir 25 mg solutie injectabil[ in seringd
preumplutii ambalaj cu 4 seringi x 0,63 ml
(metotrexat)

TEVA
S.R,L.

PHARMACEUTICALS

Metotexat Ebewe 10 mg/ml Solulie injectabilS.in
seringE preumpluti

Methotexat Ebewe 5000 mg, Concentrat penbu
solutie iniectabillE/oerfuzabiH. I 00 mp/ml

Ebewe Pharma Ges.rn.b.H.Nfg.kg,
Aushia

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabiln in seringi
preumplutE, ambalaj cu o seringipreumplut5 x 0,75
ml (7,5 mg metotrexat),

Metorthil l0 mg/ml solufie injectabiliin sering[
preumpluti, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 0,75 ml
(7,5 mg metotexat).

Metorfluit 10 mg/ml solufie injectabil[ in seringd
preumplutE, ambalaj cu 5 seringi preumplute x 0,75 ml
(7,5 mg metotexat).

Metorthrit l0 mg/ml solufie injectabiln in seringE
preumplutt" ambalaj cu o seringd preumpluti x 1,00
ml (10 mg metotrexat).

Metorthrit l0 mg/rnl solufie injectabilii in seringE
preumplutii, arnbalaj cu 4 seringi preumplute x 1,00 ml
(10 mg metotrexat).

S.C. ROMPHARM COMPANY
s.R.L.
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Cu stima,

Laura Andreea Vlad, Pharmacovigrlance Manager, Teva Pharaaceuticals S.R.L.

Georgiana MarinicE" EU QPPV, Medical and Pharmacovigilance Departmen! S.C.

Rompharm Company S,R.L.

Metorthrit l0 mg/ml solufie injectabill in seriugi
preurnplutE" ambalaj cu 5 seringi preumplute x 1,00 ml
(10 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solufie injeotabild in seringd
preumplutE, ambalaj cu o seringi preunpluti x 1,50
ml (15 mgmetohexri).

Metortbrit 10 ng/ml solufie injectabllE in seringl
preumplutE, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 1,50 mI
(15 mg metotrexat).

Metortluit l0 mg/ml solulie injectabill in seringf,
preumplutE, arnbalaj cu 5 seringi preunplute x 1,50 ml
(15 mg metotrexat).

Metorthrit l0 mg/ml solulie injecgbild in seringE
prerrmplutE, ambalaj cu o seringd preumplutii x 2,00
nl (20 mg metofrexat).

Metortluit l0 mg/ml solufie injectabilE in sering6
preuarpluti, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 2,00 ml
(20 mg metotrexat).

Metortluit l0 mg/ml solufie injectabild iu seringi
preunpluti, arnbalaj cu 5 seringi preumplute x 2,00 ml
(20 ms. metotrexat).
METHOTREXATE 2.5 mg cornprimate filmate, cutie

cu 10 blistere a c6te 10 comprimate filrnate @CI:
Methohexatum)

Compania Naf ionali,,LINIFARM",
Ministerul SEnatafi

NORDIMET 25 mg/ml, solufie injectabilEin sering4

preumplutd

NORDIME'T 25 mg/ml, solufie injectabiE ln stilou
iniector(nen) oreumolut

NORDIC GROUP BV. OLANDA

Jylamvo 2 mglml solulie orall Therakind @urope) Limited,
reprezentati in Romdnia de
Accord Healthcare S.R.L.
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Valentina Camiciu, Pharrracist, C.N. UNIFARM S.A

Luciana Tudorache, Regulatory Affairs Hea4 Sandoz S.RL.

fuidrei Neicu, Phar.rracist, EU -QPPV AIvIRING FARII4A S.RL.

Daniel Bran, Country Manager, Accord Healthcare S,RL.
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