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Nowe dziatania zapobiegajace popetnianiu btedéw w dawkowaniu metotreksatu stosowanego w
chorobach zapalnych

Europejska Agencja Lekow zalecita podjecie nowych krokdéw w celu zapobiezenia ciezkim i potencjalnie
zagrazajagcym zyciu btedom w dawkowaniu metotreksatu, stosowanego w chorobach zapalnych takich
jak reumatoidalne zapalenie stawdw, tuszczyca, choroba Crohna. Rekomendacje sg konsekwencjg
przegladu zgtoszen przypadkéw, w ktérych pacjenci zastosowali niewlasciwg dawke metotreksatu,
pomimo podejmowanych juz dziatan zapobiegawczych.

W stanach zapalnych metotreksat podaje sie raz na tydzien. Zastosowanie metotreksatu czesciej, niz
zostato to zalecone moze powodowaé wystgpienie ciezkich dziatan niepozgdanych. Z dokonanego
przegladu wynika, ze btedy polegajgce na czestszym podaniu leku mogg zostac popetnione na kazdym
etapie od przepisania leku, do jego zazycia przez chorego.

Nowe dziatania majgce na celu zapobiezeniu btedom sprowadzajg sie do ograniczen w odniesieniu do
0s0b, ktére majg prawo przepisac lek, zamieszczenia w informacji o leku bardziej dobitnych ostrzezen
oraz wprowadzenie materiatéw edukacyjnych dla pacjentéw i oséb wykonujgcych zawody medyczne.
Dodatkowo, by pomdc pacjentom kontrolowaé stosowanie leku raz na tydzien, tabletki z
metotreksatem bedg pakowane w blistry, a nie w butelki (lub inne pojemniki). Dziatania zostaty
uzgodnione poprzez konsultacje z pacjentami i Srodowiskiem medycznym.

Informacje dla pacjentow:

- jezeli stosujesz metotreksat w chorobach reumatycznych, tuszczycy czy chorobie Crohna, powinienes
przyjmowac lek tylko raz w tygodniu,

- przyjmuj tabletke metotreksatu zawsze tego samego dnia w tygodniu,
- postepuj zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania,

- otrzymasz karte pacjenta, razem z tabletkami metotreksatu (lub postacig leku w ptynie). Przeczytaj jg
poniewaz znajdziesz w niej informacje jak zazywac lek,

- skontaktuj sie niezwtocznie ze swoim lekarzem, jezeli wystapi u ciebie bdl gardfa, goraczka,
owrzodzenie jamy ustnej, biegunka, wymioty, rumien, krwawienie lub odbiegajgce od normy
ostabienie. Mogg to by¢ oznaki, ze stosujesz za duzg dawke metotrekstu,

- zawsze przestrzegaj termindw kontrolnych wizyt lekarskich i zleconych badan krwi. Jest to istotne by
upewnié sie, ze metotreksat dziata na Twdj organizm prawidtowo i nie stwarza jakis zagrozen,

- jezeli nie jestes pewny, jak zazywaé metotreksat lub masz inne pytania dotyczgce leku porozmawiaj
o tym ze swoim lekarzem lub farmaceuts.

Informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne:
Osoby wykonujace zawody medyczne powinny przestrzegaé nastepujgcych zalecen:

- metotreksat stosowany w chorobach zapalnych przeznaczony jest do stosowania tylko raz na tydzien.
Przy czestszym zazywaniu leku zdarzaty sie przypadki ciezkich, w tym zakonczonych zgonem reakgji
niepozadanych,



- tylko lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu metotreksatu powinien przepisywac lek,
- osoby wykonujgce zawdd medyczny przepisujgce lub wydajgce metotreksat powinny:
- przeczytaé materiaty edukacyjne na temat stosowania doustnych postaci metotreksatu,

- upewnic sie, czy zapoznali sie ze zmianami wprowadzonymi w charakterystyce produktu
leczniczego metotreksatu podawanego w chorobach zapalnych,

- przekazac¢ jednoznaczne wskazowki pacjentowi lub jego opiekunowi, ze metotreksat nalezy
stosowac tylko raz na tydzien,

- doktadnie sprawdzi¢, czy pacjent (jego opiekun) zrozumiat, ze lek moze byé stosowany
wyfacznie jeden raz w tygodniu i powinien zweryfikowad to przy okazji przepisywania kazdej
nowej recepty na metotreksat,

- zadecydowac razem z pacjentem, w ktéry dzien tygodnia chory bedzie zazywat metotreksat,

- poinformowac pacjenta (jego opiekuna) jakie objawy mogg Swiadczy¢ o przedawkowaniu
metotreksatu i przekazaé¢ wyrazne zalecenie by w przypadku podejrzenia przedawkowania
niezwtocznie zgtosic sie po pomoc medyczna.

Wiecej informacji o leku

Metotreksat zarejestrowany jest w Unii Europejskiej w dwdch grupach wskazan, ktére wymagaja
odmiennego schematu dawkowania:

- terapia w chorobach onkologicznych, w ktdrych czestos¢ podawania leku zalezy od schematu
stosowanych lekdw moze wymagad codziennego stosowania metotreksatu,

- terapia w chorobach zapalnych, wtgczajgc w to reumatoidalne zapalenie stawdw, tuszczyce, chorobe
Crohna, ktéra zwigzana jest ze stosowaniem metotrekastatu jeden raz w tygodniu i w mniejszych
dawkach niz te stosowane w chorobach nowotworowych.

Metotreksat moze byé podawany doustnie lub parenteralnie.

Wiekszos$¢ produktéw leczniczych zawierajgcych metotreksat zostata zarejestrowana w ramach
procedury narodowej. Produkty te dopuszczone sg do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich
pod réznymi nazwami: Ledertrexate, Maxtrex, Metex i Metojest. Jylamvo (jedynie posta¢ doustna) i
Nordimet (w iniekcji) sg jedynymi produktami z metotrekasatem zarejestrowanymi na drodze
procedury centralnej.

Wiecej informacji o procedurze

Przeglad danych na temat metotreksatu zostat zainicjowany przez agencje hiszpanskg (Spanish Agency
for Medicines and Health Products), zgodnie z art. 31 Dyrektywy 2001/83/EC.

Przeglagd zostat przeprowadzony przez Komitet Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC),
odpowiedzialny za ocene kwestii dotyczacych bezpieczenstwa lekdw stosowanych u ludzi. Komitet
wydat opisane powyzej rekomendacje.

Zalecenia Komitetu PRAC zostaty przekazane Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP), ktory przyjat opinie. Opinia CHMP
zostanie obecnie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda decyzje prawnie wigzgcg wszystkie
panstwa cztonkowskie.



