Informacja Prezesa Urzedu z dnia 26 sierpnia 2019 r. w sprawie nowych dzialan zapobieg:
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 26 sierpnia 2019 r. w sprawie
nowych dzialan zapobiegajacych popelnianiu bledow w
dawkowaniu metotreksatu stosowanego w chorobach zapalnych

Wystane przez urpl redaktor w Wto, 27/08/2019 - 14:59

S oty

S
ffg‘*
P ]
PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 26 sierpnia 2019 r. w sprawie nowych dzialan
zapobiegajacych popeknianiu bledow w dawkowaniu metotreksatu stosowanego w
chorobach zapalnych

Europejska Agencja Lekow zalecila podjecie nowych krokéw w celu zapobiezenia ciezkim i
potencjalnie zagrazajacym zyciu btedom w dawkowaniu metotreksatu, stosowanego w chorobach
zapalnych takich jak reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczyca, choroba Crohna. Rekomendacje
sa konsekwencja przegladu zgloszen przypadkéw, w ktoérych pacjenci zastosowali niewlasciwa
dawke metotreksatu, pomimo podejmowanych juz dziatah zapobiegawczych.

W stanach zapalnych metotreksat podaje sie raz na tydzien. Zastosowanie metotreksatu czesciej,
niz zostalo to zalecone moze powodowa¢ wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych. Z
dokonanego przegladu wynika, ze bledy polegajace na czestszym podaniu leku moga zostaé
popelione na kazdym etapie od przepisania leku, do jego zazycia przez chorego.

Nowe dziatania majace na celu zapobiezeniu btedom sprowadzaja sie do ograniczen w odniesieniu
do osdb, ktére maja prawo przepisac lek, zamieszczenia w informacji o leku bardziej dobitnych
ostrzezen oraz wprowadzenie materiatéw edukacyjnych dla pacjentéw i oséb wykonujacych zawody
medyczne. Dodatkowo, by pomdc pacjentom kontrolowac stosowanie leku raz na tydzien, tabletki z

metotreksatem beda pakowane w blistry, a nie w butelki (lub inne pojemniki). Dziatania zostaty
uzgodnione poprzez konsultacje z pacjentami i Srodowiskiem medycznym.
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