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Metotreksaat — annustamisest tingitud letaalsete ravivigade vdltimise soovitused
poletikuliste haiguste korral

Lugupeetud tervishoiuttotaja.

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga edastavad Orion Corporation, Sandoz
Pharmaceuticals d.d., Accord Healthcare B.V. ja medac GmbH teile olulise ohutusteabe.

Kokkuvote

e Metotreksaadi kasutamisel pdletikuliste haiguste raviks on teatatud vaga tOsiste
tagajargedega annustamisvigadest, k.a surmajuhtumitest, kui ravimit on manustatud tks
kord 66pdevas, mitte ks kord nadalas.

e Metotreksaati voib méaéarata ainult ravimi isedrasusi ja toimemehhanismi tundev arst.
e Metotreksaati pOletikulise haiguse raviks valja kirjutav voi valjastav tervishoiutootaja peab

- andma patsiendile/hooldajale tdieliku ja arusaadava annustamisjuhise ravimi
Uks kord nadalas manustamiseks;

- kontrollima iga uue retsepti kirjutamise/valjastamise  korral, et
patsient/hooldaja saab aru, et ravimit manustatakse tks kord nadalas;

- otsustama koos patsiendi/hooldajaga, millisel nddalapdeval patsient
metotreksaati votma hakkab;

- teavitama patsienti/hooldajat Gleannustamise siimptomitest ning ndustama, et
nad viivitamatult pd6rduks arstile kui kahtlustatakse Gleannustamist.

Ohutusalane taustateave

Metotreksaat on saanud miilgiloa Euroopa Liidus kahes erinevas ndidustuste rilhmas, kummagi
puhul neist on erinev annustamise skeem:

e vahiraviks, kus manustamissagedus sOltub raviskeemist ning vOib olla vaja manustada
metotreksaati iga paev;

e autoimmuunsete haiguste, sh reumatoidartriidi, psoriaasi ja Crohn’i tdve raviks, mille
korral manustatakse metotreksaati tiks kord nddalas.

Vaatamata juba rakendatud meetmetele annustamisvigade ennetamiseks, teatatakse jatkuvalt
tosistest, monikord surmaga Idppevatest juhtumitest, kus poletikulisi haigusi ravivad patsiendid on



votnud metotreksaati igapdevaselt, mitte (ks kord n&dalas. EL-i tasandil I[&bi viidud
ohutustilevaates leiti, et need vead vdivad ilmneda raviprotsessi kdigis etappides.

SeetOttu vOetakse annustamisvigade valtimiseks kasutusele tdiendavad meetmed, sealhulgas
silmatorkavad hoiatused valis- ja sisepakendil ning ravimi omaduste kokkuvétte ja pakendi
infolehe kaasajastamised. Suukaudsete ravimvormide jaoks koostatakse arstidele hariduslikud
materjalid ja patsientide jaoks on igas pakendis hoiatuskaart. Lisaks on tabletid saadaval ainult
blisterpakendis.

Korvaltoimetest teavitamine

Kdigist tdsistest korvaltoimetest ja mistahes kahtlustatavatest ravivigadest tuleb teavitada
Ravimiametit. Kasutage ravimi korvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Muugiloahoidja kohaliku esinduse kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja Ravimi nimetus E-post Telefoninumber
Orion Trexan 2,5 mg . . .
. Tatjana.Smirnov@orionpharma.com +372 56295735
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slistelahus sistlis
Sandoz
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kontsentraat
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infusioonilahuse
Accord janna_kallassalu@accord-
kontsentraat ] _ @ +372 6623573
Healthcare B.V. healthcare.com
Methotrexate
Accord 25 mg/ml
slistelahus
medac
Gesellschaft fir
. Metex, 50 mg/ml
klinische .. . pv@covalent.ee +372 5125501
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Spezialpraparate
GmbH




