Metotrexat Sandoz

2,5 mg Comprimate
Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii (HCP)

Substanta activa: Metotrexat

Produsul (produsele) in cauza Metotrexat Sandoz 2,5 mg comprimate
(numele marcii):

Status document: Final
Numarul de versiune RMP aplicabil: 6.3

Data materialului educational: 03.08.2021

Proprietatea Sandoz
Confidential
Nu poate fi utilizat, divulgat, publicat sau dezvaluit in alt mod fara acordul Sandoz

Versiune aprobata de ANMDMR in februarie 2022



Sandoz Confidential Pagina 2
Ghid pentru HCP, RMP versiunea EU 6.3 Metotrexat

Metotrexat Sandoz
2,5 mg comprimate

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanataitii (HCP)

Informatii pentru reducerea la minimum a riscului de eroare de medicatie

NOTA: Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

- Metotrexat trebuie prescris numai de catre medici cu experienta in
utilizarea Metotrexat si cu o intelegere deplina a riscurilor terapiei cu
metotrexat. Pacientii cu poli reumatologice sau dermatologice trebuie
informati fara echivoc ca tratamentul trebuie administrat doar o data pe
saptamana si nu zilnic.

- Utilizarea incorecta a Metotrexat poate duce la reactii adverse severe si
chiar letale.

- Personalul medical si pacientii trebuie instruiti in mod clar.
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1. Scopul acestui ghid

Acest ghid va fi oferit medicilor, asistentelor medicale precum si altor specialisti din
domeniul sanatatii care prescriu, elibereazd metotrexat sau lucreaza cu pacienti care
folosesc metotrexat si are ca scop sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect.

Principalul obiectiv al ghidului este de a diminua riscul potential al erorilor de medicatie.

Va rugam sa constientizati atentiondrile speciale si precautiile de administrare detaliate pe
coperta acestui ghid. Toti profesionistii din domeniul sanatatii (HCP) vor fi indrumati catre
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) si Prospectul pentru pacienti (PL) care
insotesc acest ghid, pentru informatii de prescriere complete.

2. Prescrierea medicamentului Metotrexat Sandoz 2,5 mg comprimate

Metotrexat este disponibil sub forma de comprimate de 2,5 mg

Methotrexat se administreaza o dati pe siptamana (in aceeasi zi a fiecirei Siptimani)
pentru a trata:

e Poliartrita reumatoida (PR)
e Artrita idiopatica juvenild (ALJ)
e Psoriazisul

Medicul prescriptor este responsabil de a identifica ce pacienti sunt potriviti pentru auto-
administrare la domiciliu. Fiecare pacient/apartinator trebuie evaluat pentru a determina
daca sunt capabili de a administra corect doza. Pacientii/apartindtorii vor putea Tncepe
administrarea de metotrexat la domiciliu numai dupa o astfel de evaluare.

Cauzele potentiale de erori de medicatie cu acest medicament includ: administrare
inadecvata zilnica (in artrita reumatoida sau psoriazis) in loc de 0 data pe saptamana

3. Prescrirea corecta a dozei

Psoriazis

Doza initiald recomandata este o doza unica de 7,5 mg o data pe saptamana. Doza poate fi
crescutd gradual cu 2,5 mg pe saptdmand, in functie de activitatea individuala a bolii si
tolerabilitatea de catre pacient.

Poliartrita reumatoida

Doza initiald este de 7,5 mg (10 mg) administratd o data pe saptamana ca doza unica, cu
cresterea dozei cu 5 mg in fiecare lund pana la nivelul maxim tolerat, dar fard a depasi 25
(30) mg/saptamana; administrarea parenterala trebuie luata in considerare in caz de
raspuns clinic inadecvat sau de intoleranta.
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Doza la copii si adolescenti cu forma poliartritica de artrita idiopaticd juvenila. Doza
recomandati este de 10-15 mg/m? suprafatd corporald (SC)/siptimani. In cazurile
refractare la tratament doza siptimanalad poate fi crescutd pani la 20mg/m? suprafati
corporald/ siptimani. In orice caz, daci se creste doza, se recomandi si cresterea
frecventei de monitorizare.

4. Ce trebuie discutat cu pacientii in caz de auto-administrare la
domiciliu

Indrumati pacientii/apartinatorii citre Prospectul pentru Pacient
Este important sa explicati pacientului/apartinatorilor:
e (Cand si cum sa-si administreze doza

e Tipurile de efecte adverse/simptome care pot indica semne precoce de toxicitate prin
supradozare, precum: sangerare, senzatie neobisnuitd de slabiciune, ulceratii la
nivelul mucoasei bucale, stare de rau, varsaturi, scaune negre sau cu sange, tuse
sanguinolenta sau varsaturi cu sange si debit urinar scazut (vezi sectiunea 4 a
Prospectului). Pacientii trebuie sfatuitisa contacteze imediat un medic/farmacist daca
experimenteaza astfel de reactii adverse

e S&-si anunte imediat medicul curant sau sa contacteze cel mai apropiat spital de
urgenta daca au orice semn sau simptom de supradozare (ex. sangerare, etc) sau
daca stiu sau suspecteaza Ca ei (sau altcineva) au luat o doza prea mare de
metotrexat, precum si sa-si noteze ce anume si cand au luat

Pentru pacientii cu poliartriti sau psoriazis, este foarte important sa reamintiti
pacientului/apartindtorului si sa va asigurati ca a inteles:

e Necesitatea de a respecta doza prescrisd de metotrexat

e Faptul ca dozele mai mari pot fi asociate cu un risc crescut de reactii adverse, cu
potential de a dezvolta reactii adverse severe si chiar deces

e (i are un regim de administrare saptdmanal (metotrexat nu se administreaza
niciodata zilnic pentru poliartrita sau boli de piele)

e Doza trebuie administrata in fiecare saptamana, in aceeasi zi a saptdmanii

e Comprimatele trebuies administratecu 1 ora Tnainte sau la 1,5-2 ore dupa masa

5. FARMACISTII - Eliberarea medicamentului Metotrexat Sandoz 2,5
mg comprimate

Recomandari pentru eliberare:
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e Verificati intotdeauna de doua ori ca reteta contine doza potrivita

e Asigurati-va cdziua din saptdmana in care pacientul trebuie sa-si administreze doza

este trecuta pe cardul pacientului (ca si cuvant intreg, fara prescurtari )

Deschideti cutia si aratati medicamentul pacientului/apartinatorului

Repetati doza recomandata cu pacientul/apartinatorul

Verificati cd pacientul/apartindtorul a inteles corect

Importanta respectarii dozei si frecventei corecte trebuie de asemenea discutata cu

pacientul/apartinatorul

e Indrumati pacientul/apartinitorul si citeasca lista efectelor adverse din sectiunea 4 a
Prospectului din ambalajul medicamentului si sfatuiti-i ca trebuie sa consulte un
medic/farmacist imediat ce apar efectele adverse

e Sugerati ca daca pacientul/apartindtorul 1si administreaza gresit, In mod involuntar,
medicamentul, sa noteze ce si cand au luat si sa contacteze imediat un medic (ca
masurd de precautie)

Aspecte de luat Tn considerare:

e Metotrexat nu se administreaza niciodata zilnic in artrita sau boli de piele, ci este
prescris doar cu administrare unica saptamanala
e Administrarea saptamanala trebuie facuta in_aceeasi zi a siptimanii

6. Vizitele de urmarire si de monitorizare a erorilor de medicatie

Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de supradozaj (acestea afectand
predominant sistemele hematopoietic si gastrointestinal), precum sangerare, senzatie
neobisnuita de slabiciune, ulceratii la nivelul mucoasei bucale, stare de rau, varsaturi, scaune
negre sau cu sange, tuse sanguinolenta sau varsaturi cu sange si debit urinar scazut.

7. Managementul terapeutic al supradozajului

Folinatul de calciu este antidotul specific pentru a neutraliza efectele adverse toxice ale
metotrexatului. Tn cazul supradozajului, o doza de folinat de calciu, egala cu sau mai mare
decat supradoza de metotrexat administrata, trebuie administrata intravenos sau
intramuscular in decurs de 1 ora, iar administrarea trebuie continuata pana cand nivelul seric
al metotrexatului scade sub 107 mol/L.

Tn cazul unei supradoze masive, hidratarea si alcalinizarea urinii pot fi necesare pentru a
preveni precipitarea metotrexatului si/sau a metabolitilor acestuia Tn tubii renali. Nici
hemodializa si nici dializa peritoneala nu au aratat imbunatatirea elimindrii metotrexatului.
S-araportat ca un clearance-ul eficient al metotrexatului a fost realizat prin hemodializa acuta
intermitentd folosind un dializor cu flux 1nalt.
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8. Raportarea reactiilor adverse

Metotrexat Sandoz 2,5 mg comprimate , chiar si in doze corecte, poate determina reactii
adverse si este important sa se raporteze orice reactie adversa si toate reactiile adverse (chiar
dacd nu se poate stabili o relatia cauzala — si In acest caz trebuie mentionat acest lucru atunci
cand se raporteaza).

Raportarea suspectarii unui efect advers dupa obtinerea autorizatiei de punere pe piatd este
extrem de importantd. Acest lucru ajutd la monitorizarea continua a raportului beneficiu-risc.
Tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii li se cere sa raporteze orice caz la care
suspicioneaza o reactie adversa asociata cu administrarea metotrexatului.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatda cu administrarea
medicamentului Metotrexat Sandoz 2,5 mg comprimate (metotrexat), catre Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

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

Novartis Pharma Services Roménia S.R.L.
Telefon de Farmacovigilenta: +4 021 310 44 30
Fax: +4 021 310 40 29,

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com

9. De unde pot obtine mai multe informatii?
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Mai multe informatii puteti solicita la adresa de mail: medical.ro@sandoz.com sau la sediul
companiei:

Sandoz S.R.L.

Calea Floreasca nr.169 A

Cladirea A, etaj 1, Sector 1

RO-014459 Bucharest

ROMANIA

Phone +40 21 407 51 60
Fax +40 21 407 51 61

Copii aditionale ale acestui ghid pot fi obtinute folosind datele de contact de mai sus.
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