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In mnfnﬂnltatﬁ cu adresa ANMDMR nr. 0125E/24.12.2018, Inregistrata la @,
C.NAS. cunr, F-lﬁ.l'ﬂ? 01.2010 profesionigtii din domeniul sénatatil sunt informati cu \i:‘—k_
privire la mad!camn!ah care confin melolrexal referifor fa riscul eronior de
medicalie lagate de utlizarea accidentald zinics a metotrexatulul In loc de o datéd pe
séiptéménd pentru indicatiile autoimune”

Va rugam sa dispunet] toate mésurile necesare pentru a aduce la cunostinta
fumizorilor de servicii medicale cu care va aflafi in relafil contractuale documentul
numit “Recomandari pentru evifarea erorilor de dozare cu pofential letal la utiizarea
metatrexaltului pentru bolile inflametori”.

Anexdm 'tln fotocopie documentul respactiv,

Cu sfima,
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Doamnei Conf. Dr, Adela Cojan

V& aducem la cunogtingi mésurile intreprinse de Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nafionald a Medicamentului si
Dispogitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si companiile TEVA
PHARMACEUTICALS 8.R.L, Therakind (Furope) Limited reprezentati in
Roménia de Accord Healthcare SR.L., 85.C. ROMPHARM COMPANY
S.RL., Compania Nafionaldi ,UNIFARM”, Ebewse Pharma
Ges.mbHNfgke, Austria reprezentat?i de Sandoz S.RL. Romédnia si
NORDIC GROUP BV reprezentati de AMRING FARMA SRL pentru
informarea profesionistilor din domeniul sindtitii privind medicamentele care
confin metotrexat referitor la riscul erorilor de medicatie legate de
utilizarea accidentald zilmici a metotrexatului in loc de o dati pe
siptimini pentru indicatiile autoimune.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul s&nftatii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.,

T {g‘_ﬂ ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cfitre profesionistii din
/dmumiul sindtdfii. De asemenea, menfionim ci ANMDMR va publica pe

website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
rrL;,'l::r Uman - Farmacovigilentdi — Comuniclri directe ciitre profesionistii din
1 i demeniul Ei].’ﬁﬁ.{.‘ll
Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.
b Mentionfim cd aceastd informafie a fost transmisd si Ministernlui
S@niitdtii — Directia politica medicamentului §i & dispozitivelor medicale,
Colegiutui Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romiénia.
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Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sinititii

Decambrie 2019

Recomandiri pentru evitarea erorilor de dozare cu potential letal la
utilizarea metotrexatuloi pentru bolile inflamatorii

Stimate profesionist din domeniul sin&tagii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Mationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia,
defindtorii autorizatiilor do punere pe piaii pentru metotrexat doresc si vil
informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

» Au fost raportate erori de dozare avind consecinfe grave, uneori letale,
cind metotrexatul destinat utilizérii o dat® pe siptimini In tratamentul
bolilor inflamatorii, a fost administrat zilnic.

» Doar medicii cu experienid in utilizarea medicamentelor care confin
metotrexat ar trebui sé le prescrie.

» Profesionigtii din domeniul s#nfthlii care prescriu san elibereazd
metotrexat pentru tratamentul bolilor inflamatorii trebuie:

- 58 ofere pacientului/persoanei care ingrijeste pactentul instrucfiuni de
dozare complete si clare In utilizarea o dati pe s3ptimana;

- s verifice cu atentie la fiecare noud prescriptic medicald/eliberare ci
pacientul/persoana care ingrijeste pacientul a inteles ci medicamentul
trebuie utilizat o dat pe sAptimana;

- 58 decidd impreund cu pacientul/persoana care ingrijegte pacientul in ce
7i a siptiméinii administreazf metotrexatul;

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

Metotrexatul este autorizat In Uniunca Europeand pentru 2 grupe de indicatii, fiecare dintre
ecesten aviind schemil diferitd de edministrare:

* FPentru tratarea cancerului, unde frecventa depinde de schema de tmmma—m si poate fi
necesarl administrarea zilnicl a metotrexatului;

* Pentru tratarea bolilor inflamatorii, inclusiv poliartrita rtumatmdﬁ, psoriazis si boala
Crohn, care necesitd administrare o datd pe siptimini;

In ciuda masurilor deja [uate pentra prevenirea erorilor de dozare, cazuri grave, uneori letale
sunt In conlinuare raportate, in care pacienfi tratafi pentru boli inflamatorii au administrat
metotrexal zilnie, In loc de o datd pe séptimind. Evaluarea problemelor de siguran{i
desfigurate la nivelul Uniunii Euroepene a demonstrat faptul o aceste erori pot avea loc in
oricare dintre etapele procesului de medicatie.

Prin urmare, mésuri suplimentare pentru prevenirea ercrilor de dozare vor fi introduse,
inclusiv atenfionfiri evidente pe ambalajele interne $i externe $i actualizarea rezumatului
caractenisticilor produsului §i prospectului, Pentru formele farmaceutice cu administrare orals
vor fi implementate materiale educafionale pentru profesionistii din domeniu! sin#Ei 5i un
card pentru pacient va fi fumizat In flecare ambalaj. Suplimentar, comprimatele vor fi
disponibile numai in ambalaje cu blistere.

Apel Ia raportarea de reacfii adverse

Este important s raportaji orice resclie adversd suspectatd 5l oree erori de medicatie cditre
Agentia Naplonald a Medicamentului 51 a Dispozitivelor Medicale din Roménia, In
conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, utilizind formularele de raporare
disponibile pe pagina web a Agentiei Mationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ra), la secfiunea Medicamente de uz uman/Reporteard o
reactie adversa.

Agentia Nationeld a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector |

Bucuresgti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adri@anm.ro

Madr.anm.

Totodats, reacjille adverse suspectate sau erorile de medicalic se¢ pot raporta §i citre

reprezentania locald a defindtorilor autorizajiei de punere pe piafd, la urmitcarcle date de
contack:
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DAPP/ Adresa Email Telelfon Fax
Heprezentant
al DAPP
Teva Calea 13 | gafety.romania@iteva- 021 230 65 021 230 65
Pharmaceuticals | Septembrie | romaniarg 24 23
SRL. nr 90, etaj 9,

sector -

Bucuragti
Compania Str., Av. | farmacovigilenta@unifarm. | (004) 0752- | (004) 0374-
Mafionald Stefan o 265.033 091.477
~UNIFARM", | Sinditescu,
Ministerul Nr. 48 A,
Sinitafii Sector 1,

Bucuresti,

Cod Postal:

011478
Ebewe Pharma | Calea regaffairs rof@sandoz.com | +4021407519 | +40214
Ges.m.b.H.Nfg. | Floreasca 1 075161
kg, Austria/ Nr. 1604, | dmuesafely.romania@novart
Sandoz S.R.L. | Cladirea a, |L5£800
Rominia Etaj 1,

Bector 1,

Bucuresti,

014459
5.C. Strada pharmacovigilancef@romph | +40 21 350 | +40 21 350
ROMPHARM | Ercilor 1A, | amm.ro 48 40 a6 41
RN | s

Ifav, )

Romania
Therakind Calea 13 reception_romania@accord | Tel: 0371 327 | 0371 600
(Europe) Septembrie | -healthcare com 402 913
Limited, nr, 90, etaj
reprezeotatd in | 6, sector 3,
Roménia de Bucuresti
Accord
Hepltheare
SRL
NORDIC Badul. Pharmacovigilance Romani | +40 31 +40 31
GROUF BY/ | Mircea af@amringpharma com 6201204 6200489
AMRING Eliade 7,

ap.1, Andrei.Neicu/@amringphar
FARMASRL | P o

3
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Bucuregti |

Medicamentele care contin metotrexat antorizate in Roménia la momentul comunicirii

Denumire medicament

Detindtor de APP

Namaxir 7,5 mg solutie injectabila in sering®
preumpluti ambalaj cu 4 seringi x 0,30 ml
[metotrexat)

MNamaxir 10 mg solufie injectahils in sering
preumpluts ambalaj cu 4 seringi x 0,4 mi (metotrexat)

Wamaxir 15 mg solujie injectabild in seringd
preumnpluti ambalaj cu 4 seringi x 0,38 ml
(metoirexat)

Namaxir 20 mg solufie injectabild in seringa
preamplutd ambalaj cu 4 seringi x 0,5 m] (metotrexat)

Namaxir 25 mg solufie injectabild in serings
preumplutl ambalaj cu 4 seringi x 0,63 ml

(metotrexat)

TEVA PHARMACEUTICALS
SR.L.

Metotrexat Ebewe 10 mpg/ml Solujie injectabild in
seringd preumplutd

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

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

Metorthrit 10 mg/ml solufie injectabild in seringd
preumpluti, ambalaj cu o seringit preumplita x 0,75
ml (7,5 mg metotrexat),

Metorthrit 10 mp/m) solutie injectabild in seringd
preampluth, ambalaj cu 4 seringi prewmplote ¥ 0,75 ml
(7.5 mg metotrexat).

Metarthrit 10 mg/ml solufie injectabila in seringt
preumpluth, ambalaj cu 5 seringi preumplute x 0,73 ml
(7.5 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solufie injectabild in seringi
preumpluta, ambalaj cu o sering preumplutd x 1,00
ml (10 mg metotraxat).

Metorthrit 10 mg/ml solufie injectabilll In seringd
preumploti, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 1,00 mi
(10 mg metotrexat).

8.C. ROMPHARM COMPANY
SRL
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Metorthrit 10 mg/ml solufie injectabili in serings
preumplutd, ambalaj cu 5 seringi preumplute x 1,00 mi
(10 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solugle injectabild in seringa
preumplutd, ambalaj cu o seringd preumnplutd x 1,50
ml (15 mg metotrexat).

Metaorthrit 10 mp/ml solutic injectabild in seringa
preamplut, ambalaj cu 4 seringi preumplute x 1,50 ml
(15 mg metotrexat),

Metorthrit 10 mg/ml solufie injectabild in seringd
preumpluta, ambalaj cu 5 seringi preumplute x 1,50 ml
{15 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml solutie injectabild in seringd
preampluti, ambalaj cu o sering preomplutd x 2,00
ml (20 mg metotrexat).

Metorthrit 10 mg/ml seluie injectabilll in serngd
preumplutd, ambala] cu 4 sering! preamplute x 2,00 ml
(20 mg metolrexat).

Metortheit 10 mg/m] solutie injectabil in seringa
preurnplutl, ambalaj cu 5 seringi preumplute x 2,00 ml
| (20 mg metotrexat).

METHOTREXATE 2.5 mg, comprimate filmate, cutie
cu 10 blistere a céte 10 comprimate flmate (DCI:
Methotrexamm)

Compania Nafionala | JUNTFARM",
Ministerul S&nAt#f

NORDIMET 25 mg/ml, solufie injectabili In seringa
preumpluta

NORDIMET 25 mp/mi, solujie injectabild in stilou
inject

NORDIC GROUFP BV - OLANDA

Therakind {Furope) Limited,

Iylamvo 2 mg/ml solutie orala
reprezentatd in Eomidnia de
Accord Healthcare 5.R.L.
Cu stima,

Laura Andreea Viad, Pharmacovigilance Manager, Teva Pharmaceuticals 5.R.L.

Georgiana Morinicl, EU QPPY, Medical and Pharmacovigilance Department, S5.C.

Rompharm Company S.R.L.
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Valentina Camniciu, Pharmacist, C.N. UNIFARM 5.A
Luclana Tudorache, Regulatory Affairs Head, Sandoz S.R.L.
Andrei Neicw, Pharmacist, EU -QPPYV AMRING FARMA SRL.

Danie] Bran, Country Manager, Accord Healtheare S RL,




