Ellen6rzdlista metotrexatot kiado apolok és kérhazi gyogyszerészek
részére - informaciok a gyogyszerelési hibak kockazatanak
csokkentéséhez

HETI EGY ALKALOMMAL ALKALMAZANDO METOTREXAT TABLETTA

Intézkedések a gyogyszer napi alkalmazasabél eredo véletlen tuladagolas megel6zésére

Kérjiik, a metotrexat kiadasa elétt olvassa el figyelmesen ezt a tajékoztatot. A gyogyszer rendelésével
és az adagolasi javaslattal kapcsolatos teljes kor(i informaciokért kérjiik tanulmanyozza at az
alkalmazasi el6irast.

Ez az ellendrzélista a gyogyszer megfelel6 alkalmazasanak biztositasa érdekében késziilt olyan apolok
és korhazi-klinikai gyogyszerészek szamara, akik metotrexatot doziroznak vagy adnak ki, illetve
metotrexatot szed6 korhazi fekvobetegekkel dolgoznak. A tajékoztatd f6 célja a gyogyszerelési hibak
esetleges kockazatanak mérséklése.

A metotrexat szokatlan, hetenkénti alkalmazasa Osszezavarhatja a betegeket, ami gyogyszerelési
hibakhoz vezetett, melyek kozott halalos kimenetelliek is voltak. Minden szinten el6fordulnak hibak,
a gyogyszer felirasatol a gyogyszertari kiadasig, a gondozok és csaladtagok altal elkovetett hibas
alkalmazastol a betegek altali hibas alkalmazasig. Hibak mind a kezelés kezdetén, mind késébb, a mar
beallt kezelés folyaman el6fordulhatnak. Barmilyen valtozas - példaul az eléretoltott (szubkutan)
fecskend6rol tablettara valtas, masik intézménybe keriilés, gondozdvaltas - veszélyforras lehet.

A kommunikaci6é szerepe kulcsfontossagl. Az egészségiigyi szakemberek biztonsagosabba tehetik a
gyogyszer alkalmazasat azzal, ha egyértelm(i szobeli és irasbeli tajékoztatast adnak a betegeknek és
gondozoiknak arrol, hogy hogyan és mikor kell bevenni a metotrexatot.

Ellenérzélista apolok részére

Teendo6 Elvégezve

Ellenérizze, hogy a vényen szerepel a kovetkez6 informacio: Hetente egyszer
beszedendé tablettak szama és hataserdssége

Ellenérizze, hogy a vényen szerepel a kdvetkez6 informacio: A hét melyik napjan
kell bevenni a heti adagot

Mielott kiadja a gyogyszert a betegnek, gondosan ellenérizze a kévetkezoket
,megfelelé hataserdsség v megfelel6 dozis v megfelel6 alkalmazasi gyakorisag
= hetente v "

Betegkartya
A metotrexat tablettdk csomagolasaban egy betegkartya keril elhelyezésre, vagy a kiils6
csomagolason, vagy a doboz belsejében. A kartya konnyedén eltavolithato a csomagolasrol, igy a beteg

mindig maganal tarthatja.
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A betegkartya funkcioi:
* Emlékezteti a beteget, ill. gondozot arra, hogy a gyogyszert csak hetente egyszer kell
bevenni.
» Tajékoztatast nyujt a betegnek a tuladagolas tiineteirdl és arrol, hogy mit kell tenni azok

esetleges megjelenésekor.

* Figyelmezteti a beteget arra, hogy a kartya megmutatasaval hivja fel az adott metotrexat-
kezelést nem ismerd egészségligyi szakemberek figyelmét a heti egyszeri adagolasi rendre
(pl. kérhazi felvétel vagy a gondozok cseréje alkalmaval).

* A Kkartyan szerepelnie kell, hogy a hét melyik napjan kell bevenni a metotrexatot.

Kezelést végzo apolo

Hivja fel a beteg és gondozoi figyelmét arra, hogy figyeljenek a metotrexat toxicitasara utalo esetleges
tiinetekre, és hogy tUladagolas gyanuja esetén azonnal forduljanak orvoshoz. Tuladagolasra utald
tinetek példaul a kovetkezok: torokfajas, laz, szajiiregben kialakulo fekélyek, hasmenés, hanyas,
kilités, vérzés vagy szokatlan gyengeség.

A kezelés id6tartama alatt a betegeket megfeleléen monitorozni kell, hogy a toxikus hatasra vagy
mellékhatasra utalo esetleges jelek késedelem nélkiil észlelhetok és kiértékelhetok legyenek. A
beteget emlékeztetni kell a rendszeres ellendrzések, koztiik a laboratoriumi vizsgalatok fontossagara.

Nagy jelentésége van a feltételezett mellékhatasok és a gyogyszer napi alkalmazasat érinté hibak
jelentésének, mert lehet6vé teszi a gyogyszer elony/kockazat jellemzoéinek folyamatos figyelemmel
kisérését.

Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy minden feltételezett mellékhatast jelentsenek:
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafiok 450, H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé: pv-orion@emmes.com

Ez az oktatasi anyag letolthet6 és kinyomtathato innen:

Methotrexate Orion | Orionproductsafety

Vallalat kapcsolattartasi adatai: Orion Pharma Kft., Pap Karoly u. 4-6., Budapest H-1139, Hungary
Tel: +36 1 239 9095, fax: +36 1 237 0603
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