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Vestule veselibas apriipes specialistam

Methotrexatum - ieteikumi, lai izvairitos no potenciili letilam dozé$anas kladam,
lietojot metotreksatu autoimiinu slimibu gadijuma

Cien. veselibas apriipes specialist!

Saja vestulé ieklauta informacija attiecas uz talak minétajam Latvija registrétam zalém, kas
satur metotreksatu:

Metex 10 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé
Metex 12,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Metex 15 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Metex 17,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Metex 20 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Metex 22,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Metex 25 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Metex 27,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Metex 30 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Metex 50 mg/ml Skidums injekcijam pilnslircé

Metex 7,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Ebetrex 20 mg/ml $kidums injekcijam piln§lircés
Methotrexate "Ebewe" 2,5 mg tabletes

Methotrexate "Ebewe" 5 mg tabletes

Methotrexate Accord 100 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai

So zalu registracijas apliecibas Tpasnieki vélas Jis informét:

Kopsavilkums

e Tika zinots par dozeSanas kladam ar smagam sekam, tostarp letaliem
gadijumiem, iekaisigu slimibu arsté$ana, kad katru dienu lietots metotreksats,
kas paredzets lietoSanai vienreiz nedgla.

e Sis zales vajadzetu izrakstit tikai arstiem, kuriem ir pieredze arsté$ana ar
metotreksatu saturo§am zalém.

e Veselibas apriipes specialistiem, kuri izraksta vai izsniedz metotreksatu
iekaisigu slimibu gadijuma, vajadzétu rikoties $adi:

- sniegt pacientam/apriupétajam pilnigus un skaidrus dozésanas
noradijumus par lietoSanu vienreiz nedéla;



- katras jaunas receptes/izsniegSanas gadijuma ripigi parbaudit, vai
pacients/apriipétajs saprot, ka zales jalieto vienreiz nedéla;

- kopa ar pacientu/apriipétaju izlemt, kura nedélas diena pacients lietos
metotreksatu;

- informét pacientu/apripétaju par pardozéSanas pazimém un noradit
nekavéjoties meklet medicinisku palidzibu, ja pastav aizdomas par
pardozéSanu.

Informacijas izplatiSana tiek veikta saskana ar Latvijas Zalu valsts agentiiru un Eiropas Zalu
agentiru.

Sikika informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Metotreksats ES ir registréts divam dazadam indikaciju grupam, no kuram Katrai ir atskirigs
dozeSanas grafiks.
e V@Za arst€Sanai, kura bieZums ir atkarigs no reZima un var biit nepiecieSama

metotreksata lietoSana katru dienu.

e Iekaisigu slimibu, tostarp reimatoida artrita, psoriazes un Krona slimibas arsté$anai,
kad nepiecieSama lietoSana vienreiz nedéla.

Neraugoties uz jau veiktajiem dozé3anas klidu novéranas pasakumiem, joprojam tiek zinots
par smagiem, dazkart letaliem gadijumiem, kad pacienti, kuriem tiek arstétas iekaisigas
slimibas, lietojusi metotreksatu katru dienu, nevis vienreiz nedéla. ES veikta droSuma
parskata tika konstatéts, ka $is kltidas rodas visos zalu lietoSanas posmos.

Tade] tiks ieviesti papildu pasakumi doz&Sanas kliidu noversanai, tostarp redzami bridinajumi
uz aréja un iek3€ja iepakojuma, ka arf zalu apraksta un lieto$anas instrukcijas atjauninajumi.
Zalem iek3Skigai lietoSanai tiks sagatavoti izglitojosi materiali veselibas apriipes specialistiem.
Katra zalu iepakojuma tiks ieklauta pacienta karte. Turklat tabletes biis pieejamas tikai
blistera iepakojumos.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot
par zalu blakném”, un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.




Uznémumu kontaktinformacija

N
|
UAB “Viasana” / /'
e-pasts: info@viasana.lt /

Talr.: +370 52788414 /
Kontaktpersona Latvija: Martin$ Strah%

Sandoz d.d.
e-pasts:_drugsafety.latvia@novartis.com
Talr.: +371 67887070

Kontaktpersona Latvija: Lita Elmerija (Gailisa)

Accord Healthcare B.V.

e-pasts: pvlatvia@centralpharma.lv

Talr.: +371 67450497

Kontaktpersona Latvija: Alise Domburga-Rozite




