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Comunicare directi cEtre profesionigtii din domeniul sinltitii

Decembrie 2019

Recomandiri pentru evitarea erorilor de dozare cu potenriat letal la
utilizarea mefotrexatului pentru bolile inflamatorii

Stimate profesionist din domeniul sindtdtii.

De comun acord cu Agen{ia Europeani penb-u Medicamente (EMA) gi Agentia
Nalionald. a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Rorndnia
deginatorii autorizafiilor de puaere pe piap pentru metoftexat dorsso sa ve
informeze cu privire ia urmatoarele:

Rezumat

. Au fost raportate erori de dozare av6nd consecinte grave, uneori letale,
cand metohexatul destinat utilizErii o dat6 pe sdptdmenE ln tratanentul
bolilor. infl amatorii, a fost administrat zijnic,

' Doar medicii cu experienrd in utilizarea medicamentelor care contin
metotrexat ar uebui sd le prescrie.

c Profesioni$tii din domeniul s6ndtd'lii care prescriu sau elibereazE
metofrexat pentru tratamenful bolilor inflamato i trcbuie:
- sE ofere pacientului/persoanei care ingrijegte pacientul instruoliuni de
dozare complete qi ciare ln utiiizarea o data pe sdptrmene;
- si. verifice cu atenlie la fiecare nouE prescriplie medicalVeliberare c6
pacienhrl/persoana care lngrijegte pacientul a inJeles cd medicamentul
hebuie utilizat o date pe s5ptemana;
- sE deoidi impreuna cu pacientuVpersoana care ingrijegte pacientul ln ce
zi a sbptimanii adminisheazE metotrexah:l;
- sA informeze pacientul/persoana care ingrijeste pacientul despre semnele
de supradozaj 9i sd il instruiasc6 se solicite imediat consult medioal in
oazul in care suspecteaza un supradozaj.
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Ilfornafii referitoare la problema de sigurallfi
Metotlexahrl este autorizat in Uniuea E
acestea avAnd scheme diferitn de adq nis#;:eana 

pentru 2 gmpe de indicalii, .fiecare dintre

Petrbu tlatatea catcerului, unde Aecvent
nec€sari admirfsaar€a 

"iioi.a 
u *"tot offide 

de schema de tlatamem $i poate fi

::^"f :]:T: Ig".,io.flaoatorii, inclusiv poliarrrita reuroatoide, psodazis ,i boalaLrcffi, carc necesila adminishaF o datii pe sapfd.B|ana:

In ciuda mEsurilor deja Iuate pentru Drevenirea erorilot de dozarq cazuli glave, uleori letalesuot in conliruale laportate, in care- pacier{i h"r"fi p;;;l;i;;ltliii' eu aamrhtrat
illlliilli ffi i:r',]:i*l ;*1lT r saptemaua il;;; ;ffi #; de sisurarqa

orior" aot,u 
"*p"ru 

p."."Jrnii"#ffidemoost*t faPtul ce aceste erori pot avea loc ir

Prin unnare, masffi suprimentare Den&u. prcveriea emrilor de dozare vor ti intoduse,inctusiv ateolioniri evidenre pe u.bul4"t" int"." 9i " r"_"J ;;ffi;;:" rezu.oatutuicaracteristiciior produsului $i prosDectului. p** **r"r" i"*""lrii"" 
"" 

ii,lro*" *",nvor fi implementare materiale educationate p** o."r*,"rJi *" ?o-lr"ii."_a*1,, 
u, ,ncad pentru pacienr va fi firmizar in n**" ,_i"i":. 

's"J!rnili.;] 
io"ijjrllnu,"," uo, ndisponibile rumai ln ambalaje cu blistere_

Apel Ia rapoitarea de rescrii adverse

Este impo(atrt sa raportati orice leacti,ae"oriul.{uri.",'d;il."#;ilff 11""It'ii'""jfji:1"ff:o,":ilTr.Tfiff Tcooformitate ou sistemul nafiolal de r
disponibile pe t"*tu;;;';;n,"oortare 

spoatanS' uiiliz6nd formularele de ,6po,1are

Medicale din Romani" f*r*.r*r.,i."i- T{orale 
a. Medicamentului gi a Dispozitivelor

reaciie advelsi. la se.fiunea Medicamente de uz unan/Raporteaza o

Age4ia Nalionale a Medicamerturui Ei a Dispozitiveror Medicare din RomdniaStr. Aviator Sinetescu m. 4g, sector I
Bucuregti 0t 1478- RO
FaD.: +4 0213 163 497
E-mail: adr@alru,ro
https://adr.alm.rol

Totodati, leacliile adverse suspectate ,:u 
..r.:ll" de medicagie se pot raporta,i cetrereprezeahnla ]ocau a delinatoiilor autocottact: nzaFer de puoere pe piald" la urmabarele date de
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Medicloeutele care conth meiotrerat autorizate ln Romatia la momentul comuniciriisUnt:

Denumire medicament Delinntnr dF ,dPP
j N-acraxir 7,5 mg soluli" ni;;b-ila-jo 

""ri-;E;-I preumplu6 ambalaj ou 4 sedngi x 0,10 brl
I (metot exat)

I 
Narnaxir I 0 Eg solufie iDjectabil5 in seringe

I 
preumpluta ambalaj cu 4 sedngi x e4 nrl (metotrexat)

I

I 
Naloaxir 15 Elg solutie injectabild in seringa
preuloplutt alibalaj cu 4 seritrgi x 0,3g ml
(!netobexat)

Namaxk 20 mg solugie injectabili in serirsa
preumplutii aorbalaj cu 4 seringi x 0,5 ml (metokexat)

Namaxir 25 mg solutie injectrabiE fu seriogd
preuapluE ambalaj cu4 seringi x 0,63 ml
(metotlgxat)

lEVA
s.Rr.

PHARIVIACEUTIcATS

r4eloEexat lbewe I U mglml Solufie i[jectabiH in
selrtrgd. pleuoplute

M€thot exat Ebewe 5000 m& Corcenbat penm!
solufie iniect4li0tperfuzabitn, I 00 mdml

Ebewe Pharma ces. m.bfi N-EJqg,

Metorthrit I 0 mglml sotugi' ia;iGEiE friGga--
prermrpluta, ambalaj cu o se_ringe preu$plute xb,?5
ml (7,5 !]g meroftexat).

Metorthrit l0 mg/ml solulie injectabiE ln seringa
prelrnplut?i, ambalaj cu 4 sedngi preumplute x b,Zs n
(/,J rng &etotrexat).

Metortbrit 10 rtrg/ml solutie injectabili io seringA
preumplutE, ambalaj cu 5 seriDgi pleumplute xb,75 ml
( /,) mg metotrexat).

Metofihdt l0 og/lrl solufie injectabile in seringa
preusrplut  ambalaj cu o seringa preuEpluti x I,00
m.i (lU Eg metotrexat).

Metortbdt 1 0 mg/nl solulie fudecrabili in selbgi
Feumpluti, arnbalaj cu 4 seritrgi preumplute x 1,00 r!
(ru mg oetoker.at).

S.C. ROMPHARM COMPANY
s.R.L.
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Laura Ardreea Vlad, Phamacovigilance Managet Teva phamaceuticals S.R.L,

Georgiaoa MarinicE, EU eppv, Medical and pharmacovigilarce Department, S.C.Ronpharn Company S,R.L.

Metodhrit l0 mg/ml sotulie inleitaEG6serirgE-
preu&plut4 ambalaj cu 5 seringi preumplute x 1,00 nrl
(10 mg metotlexat).

Metodrit I 0 mg/ml solulie injegtabili in sedngd
preumpluE, anbalaj cu o seringe preunplutd x I,50
ml (t) mg metoEexat).

Metodbrit l0 mg/nt solulie injectabili iD serilga
preumplutq anbalaj cu 4 seringi preuJnplute x 1,50 ml
Lr) mg rnetotexat).

Metorthrit l0 .mg/mi solulie irjectabiii lo scrilgd
p{eumplutd, a-rnbalaj cu 5 seritgi preumplute x 1,50 ml
(r) mg metolrexat).

Metorthrit I 0 mglml solulie injectabili in soringi
lreuE^plu4 arnbalaj cu o seringa preumplute x 2,00
mr (zu mg metokexat).

Metorthrit I 0 nglml solufie injectabild in selingA
pJeumplute, afibalaj cu 4 seringi preumplute x 2,00 ml
(lU mg metotrexat).

Metofthrit 10 mglml solulie injectabiii ii seringd
ploumplutz, a$balaj cu 5 seringi pleujnplute x 2,00 ml

METHoTREXATE 2.s mg, comprimiG36i[iiG
cu 10 blistere a c6te 10 compriEtate filmate (DCI:
Methotrexahun)

Compania Naliooali,,UNFARMI
Ministerul Sindtdfi

NORDIMET 25 me/ml, solufG irlj;abm-tr;fr;t

NORDIMET 25 ure/ml, soiulie injecrabilai! stilou

NORDIC GROUP BV - OLANDA

Jylamvo 2 mg/rnl soluqie oral6 Therakind (€uope) Li&ited,
reprozenbtA in Rornalia de
Accord Healtlcale S.R.L.

1',
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Valentiaa Camiciu, Pharnacist, C.N. UNIFARM S.A

Luciam Tudorache, Regulatoly Afails H€a4 Satdoz S.RL.

Andrei Neicq Pharmacist, EU -QPPV AMRING FARMA S.RL.

Daniel Bran, Couotry Manager, Accod Healthoarc S,RL.


