Sakerhetsinformation till hdlso- och sjukvarden
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Rekommendationer for att undvika potentiellt dodliga doseringsfel vid anvandning av
metotrexat for inflammatoriska sjukdomar

Basta halso- och sjukvardspersonal,

I samrad med den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverket vill
innehavare av godkannande for lakemedel innehallande metrotrexat informera om féljande:

Sammanfattning

e Doseringsfel med allvarliga konsekvenser, inklusive dodsfall, har rapporterats nar
metotrexat avsett fér anvandning en gang i veckan vid inflammatoriska sjukdomar har
tagits dagligen.

e Endast lakare som har expertkunskaper om anvéndning av lakemedel som innehdller
metotrexat ska forskriva dessa.

e Halso- och sjukvardspersonal som férskriver eller dispenserar metotrexat for
inflammatoriska sjukdomar ska

- ge patienten/vardaren fullstdndiga och tydliga doseringsanvisningar om
doseringen en gang i veckan

- vid varje ny forskrivning/dispensering noggrant kontrollera att
patienten/vardaren forstar att lakemedlet skall tas en gang i veckan

- tillsammans med patienten/vardaren bestdmma vilken veckodag patienten ska
ta sitt metotrexat

- informera patienten/vdrdaren om tecken pd éverdosering och informera dem
om att omedelbart s6ka lakare vid misstankt dverdosering.

Bakgrund till sikerhetsproblemet

Metotrexat &r godkant i EU for tva olika grupper av indikationer, var och en med ett separat
doseringsschema:

e For behandling av cancer, vid vilken doseringsfrekvensen beror pd regim och kan innebéra
daglig administrering av metotrexat.

e For behandling av inflammatoriska sjukdomar inklusive reumatoid artrit, juvenil idiopatisk
artrit, psoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom vilka endast kraver dosering en gang i
veckan.

Trots att dtgarder redan har vidtagits for att forhindra doseringsfel fortsatter allvarliga, ibland
dddliga fall att rapporteras i Europa. I dessa fall har patienter som behandlas fér inflammatoriska
sjukdomar tagit metotrexat dagligen istallet for en géng i veckan. En sikerhetsgranskning utférd
pd EU-niva visade att dessa fel kan uppkomma i alla led, fran férskrivning till administrering av
lakemedlet.

Darfér kommer ytterligare atgarder for att forhindra doseringsfel att vidtas, inklusive tydliga
varningar pa ytter- och innerférpackning och uppdateringar av produktresumé och bipacksedel.



For orala beredningar kommer utbildningsmaterial fér hélso- och sjukvardpersonal att tas fram och
ett patientkort kommer att medfélja varje férpackning. Pa sikt kommer tabletter bara att vara
tillgéngliga i blisterférpackningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter godkdnnande av ldkemedlet. Det
mojliggdr fortsatt dvervakning av ldkemedlets nytta-risk-balans. Halso- och sjukvardpersonal ska i
enlighet med gallande nationella féreskrifter rapportera misstankta biverkningar till
Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se).

Kontaktuppgifter till foretag

Foretag Produktnamn E-post Telefon

Accord Healthcare | Injexate sweden@accord-healthcare.com | +46 8 624 00 25
Methotrexat Accord

EBEWE Pharma Ebetrex info.sverise@sandoz.com +45 63 95 10 00

Ges.m.b.H. Nfg.KG
Methotrexate Ebewe

Ombud: Sandoz

A/S
Medac GmbH Metotab info@medac.se +46 340 64 54 70
Metoject
Metojectpen
Orion Pharma AB Methotrexate Orion medinfo@orionpharma.com +46 8 623 64 40
Methotrexate Orion
Pharma
Pfizer AB Methotrexate Pfizer eumedinfo@pfizer.com +46 8 550 520 00
TEVA Sweden AB Methotrexate Teva info@teva.com +46 42 121 100

En fullstéandig lista 6ver produkter innehdllande metotrexat samt innehavare av godkadnnande for
férsaljning finns tillgénglig pd Lakemedelsverkets hemsida.

Basta halsningar,
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