Ghid pentru medicii prescriptori cu privire la metotrexat si riscul de aparitie a
unui supradozaj in cazul erorilor de medicatie

Urmatorul material educational a fost elaborat pentru a oferi informatii cu privire la administrarea pe cale
orala a medicamentului metotrexat, precum si cu privire la riscul de supradozaj in cazul erorilor de
medicatie, n special in cazul administrarii gresite, accidentale a dozei sdptamanale sub forma de doza unica.
S-au raportat cazuri grave, care au pus viata Tn pericol sau chiar letale, de supradozaj cu doza orala
saptamanala de metotrexat, care din greseald s-a administrat zilnic. Aceste cazuri s-au raportat, in special,
la pacienti care iau metotrexat in vederea tratarii afectiunilor autoimune, cum ar fi poliartrita reumatoida
si psoriazisul.

Metotrexatul cu administrare orala se utilizeaza pentru a trata:
¢ Diferite afectiuni oncologice
e Psoriazisul
e Poliartrita reumatoida, inclusiv artrita juvenila poliarticulara

Doza de metotrexat pentru tratarea afectiunilor oncologice este individuala si adesea zilnica, in timp ce
doza de metotrexat pentru tratarea afectiunilor autoimune, precum psoriazisul si poliartrita
reumatoida, este saptamanala.

Metotrexatul este un medicament citotoxic, iar administrarea zilnica a unei doze saptamanale poate
cauza supradozaj si reactii adverse grave, intre care si decesul. Pacientii mai in varsta sunt, in mod special,
expusi unor intoxicatii grave. In ciuda méasurilor care deja s-au luat in vederea reducerii la minimum a
riscurilor, se raporteaza in permanenta erori.

Erorile de tratament pot apdrea in toate fazele procesului de tratament, de la
prescriere pana la administrare. Din acest motiv, medicul trebuie:
e  Sascrie pe retetd indicatia, concentratia si doza pentru respectivul pacient
e Indicatia de pe reteta trebuie sa fie clara, adica:
o  Specificarea concentratiei si dozei exprimata in mg.
o Indicatii cu privire la administrarea dozei o data pe saptdmana, cu
specificarea zilei din sdptamana in care urmeaza a se lua medicamentul.
o  Evitarea utilizarii prescurtarilor.

Pentru fiecare reteta nou emisa in vederea continuarii tratamentului, medicul trebuie sa parcurga in
detaliu impreuna cu pacientul/persoana care ingrijeste pacientul prescrierea si doza de metotrexat si sa
specifice ziua din sdptamana (de exemplu, miercuri) in care urmeaza a se lua medicamentul.

e Subliniati importanta administrarii metotrexatului asa cum s-a prescris (subliniati riscul
administrarii zilnice gresite sau administrarii suplimentare, fata de o data pe saptamana).

o Verificati faptul ca pacientul a inteles corect indicatiile cu privire la administrarea corecta a
metotrexatului pe cale orala. O data pe sdaptamana, intr-o zi prestabilita din saptamana, de
exemplu, miercuri.

e La fiecare consultatie, medicul trebuie sa evalueze, daca starea pacientului (de exemplu, starea
fizicd, conditiile de trai, comorbiditatile, precum si administrarea altor medicamente) este
compatibild cu autoadministrarea.

Medicul prescriptor trebuie sa informeze pacientul/persoana care ingrijeste pacientul, cu privire la
administrarea zilnica accidentala in locul administrarii o data pe saptamana.



e Subliniati importanta administrarii metotrexatului, asa cum s-a prescris (subliniati riscul
administrarii zilnice sau administrarii suplimentare).

e Solicitati pacientului sa repete indicatiile cu privire la luarea comprimatelor de metotrexat, pentru
a confirma faptul ca s-au inteles aceste indicatii: aduceti aminte pacientului/persoanei care
ingrijeste pacientul sa noteze pe ambalaj sau pe cardul de pacient care se gaseste in ambalaj, ziua
prestabilitda din sdaptamana pentru administrarea metotrexatului. Trebuie retinut faptul ca
elementul de aducere aminte pe cale vizual3, pe care se poate nota ziua prestabilita din saptamana,
precum si cardul pentru pacient, se aplica in permanenta pe ambalaje.

e Aduceti aminte pacientului/persoanei care ingrijeste pacientul, sa prezinte cardul pentru pacient
personalului medical care nu are cunostinta de tratamentul pacientului cu metotrexat si sa
comunice faptul ca i se administreaza o data pe saptamana acest medicament (de exemplu, la
internarea n spital sau daca merge la alt medic).

Informatiile cu privire la riscurile Th cazul unui supradozaj se gasesc in RCP-ul medicamentului la
punctul 4.4 , Atentionari si precautii speciale pentru utilizare” si la punctul 4.9 ,,Supradozaj”.

in vederea reducerii la minimum a acestor erori de medicatie, pe ambalajul exterior si pe ambalajul
primar al comprimatelor de metotrexat este aplicat un element de aducere aminte vizuald, pentru a
sublinia doza saptamanala.

Simptome in cazul supradozajului

Experienta acumulata in urma comercializarii indica faptul ca supradozajul cu metotrexat apare, in
general, in cazul administrarii orale, insa apar si in cazul administrarii intravenoase sau intramusculare.
S-au raportat cazuri de supradozaj, uneori letale, din cauza administrarii zilnice gresite, in locul
administrarii sdptdmanale a metotrexatului pe cale orala. Tn aceste cazuri, simptomele raportate, in
general, sunt reactii adverse hematologice si gastro-intestinale.

S-au raportat, de asemenea, cazuri cu urmatoarele reactii adverse: leucopenie, trombocitopenie,
anemie, pancitopenie, neutropenie, deprimarea maduvei osoase, mucozitate, stomatita, ulceratii
bucale, greats, varsaturi si ulceratie gastro-intestinald sau hemoragii. Tn unele cazuri nu a existat
niciun indiciu de intoxicare. Exista, de asemenea, si raportari de cazuri de deces ca urmare a
supradozajului. In aceste cazuri s-au raportat si septicemii, socuri septice, insuficiente renale sau
anemii aplastice.

Din acest motiv este important ca medicul curant sau personalul medical sa fie familiarizat cu tratamentul
care se recomanda in cazul unui supradozaj cu metotrexat.

Informatii suplimentare se pot gasi in RCP-ul medicamentului.
Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului
metotrexat, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

WWWw.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:



e-mail: Safety.Romania@teva-romania.ro
Tel.: 021 23065 24

Informatii suplimentare

Daca aveti intrebari, contactati:

Detinatorul Autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale:
Teva Pharmaceuticals SRL

Str. Domnita Ruxandra nr.12, parter

Sector 2, Bucuresti

Tel: 021 230 65 24
Autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale 652/06.10.2021.
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