MATERIAL EDUKACYJNY DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

Zalecenia dotyczace unikania potencjalnie Smiertelnych bledéow w dawkowaniu
metotreksatu stosowanego w leczeniu chorob zapalnych.

Metotreksat jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej dla dwoch roznych grup wskazan,

przy czym kazda z nich ma odmienny schemat dawkowania:

e w leczeniu nowotworow, gdzie czgstos¢ podawania zalezy od schematu leczenia i moze
wymaga¢ podawania metotreksatu codziennie;

e w leczeniu chorob zapalnych, w tym reumatoidalnego zapalenia stawow, luszczycy
1 choroby Le$niowskiego-Crohna, ktore wymagaja stosowania metotreksatu w niskiej

dawce jeden raz w tygodniu.

Pomimo podjetych do tej pory dziatan w celu zapobiegania bledom dawkowania, nadal
odnotowywane sg ci¢zkie, czasami §miertelne przypadki, w ktorych pacjenci leczeni z powodu
choroby zapalnej przyjmowali metotreksat codziennie zamiast jeden raz w tygodniu.
Chociaz przyjmowanie metotreksatu codziennie zamiast raz w tygodniu zglaszano gldwnie
w przypadku stosowania doustnych postaci leku we wskazaniach nieonkologicznych,
przewaznie w reumatoidalnym zapaleniu stawow 1 tuszczycy, zdarzaly si¢ rowniez przypadki
omytkowego stosowania preparatow pozajelitowych, a takze wiele raportow, w ktorych nie
okreslono drogi podania leku.
Na podstawie dostgpnych danych Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekow (PRAC) zauwazyl, ze wyzej
wspomniane ryzyko btedow w leczeniu moze wystapi¢ na wszystkich etapach procesu leczenia,
od momentu wystawienia recepty przez lekarza do momentu przyjecia go przez pacjenta.
Zidentyfikowano rézne przyczyny wystgpienia btedu w leczeniu:
e dwuznaczno$¢ wynikajaca z dopuszczenia do obrotu produktu w réznych wskazaniach
z r6znymi schematami dawkowania,
e brak jasnych i widocznych ostrzezen na opakowaniu informujacych o schemacie
dawkowania raz w tygodniu oraz stosowanie opakowania zbiorczego (tabletki
w butelce, a nie w blistrach),

e brak odpowiedniej komunikacji mi¢dzy pacjentem a lekarzem, lekarzem a pielegniarka,



e wiek pacjenta; analizy opisow przypadkéw wykazaty, ze populacja pacjentow
w podesztym wieku byta bardziej predysponowana do nieumyslnego codziennego
stosowania metotreksatu. Zidentyfikowano takze inne podgrupy pacjentow, takie jak
pacjenci z zaburzeniami pamigci i funkcji poznawczych, pacjenci z zaburzeniami
widzenia, pacjenci, ktorzy maja trudnosci z przestrzeganiem pisemnych instrukcji,

pacjenci, ktorzy podzielili cotygodniowa doustng dawke metotreksatu.

W zwigzku z tym, wprowadzone zostang dalsze dziatania majace na celu zapobieganie bledom
dawkowania z uwzglednieniem zwickszenia widocznosci ostrzezen na opakowaniach
zewngtrznych 1 bezposrednich oraz aktualizacj¢ charakterystyki produktu leczniczego i ulotki
dla pacjenta, dotaczonej do opakowania.

Do kazdego opakowania doustnych postaci leku dolaczona bedzie Karta Pacjenta, ktdra ma by¢
umieszczona wewnatrz lub przymocowana do zewngtrznego opakowania. Karta ta zostata
uznana za niezbg¢dne narzedzie do przypominania pacjentom o przyjmowaniu produktu tylko
raz w tygodniu, informowania o powaznych skutkach ubocznych, ktére moga by¢ Smiertelne,
o objawach przedawkowania i krokach, jakie nalezy podja¢ w przypadku wystapienia objawow,
oraz zalecania pacjentom okazania karty i powiadomienia pracownikéw stuzby zdrowia, ktorzy
nie wiedzg o leczeniu metotreksatem, o swoim schemacie dawkowania raz w tygodniu (np.
przy przyjeciu do szpitala, zmianie opieki). Pacjent powinien zapisa¢ dzien tygodnia leczenia
metotreksatem na karcie.

Ponadto tabletki dostgpne beda wytacznie w blistrach.

Dzielenie przepisanej dawki zgtoszono jako czynnik ryzyka bledu leczenia 1 nie dostarczono
wiarygodnych dowodow potwierdzajacych korzysci wynikajace z takiego dawkowania.
Ogolnie uznano, ze taka praktyka moze powodowa¢ wigksze zamieszanie i prowadzi¢ do
wigkszej liczby btedow w stosowaniu lekow, dlatego tez nie powinna by¢ zalecana.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko btedéw w przepisywaniu uznano, ze metotreksat powinien by¢
przepisywany wylacznie przez lekarzy posiadajacych do§wiadczenie w stosowaniu tego leku
1 pelne zrozumienie ryzyka terapii metotreksatem.

Fachowy personel medyczny przepisujacy lub wydajacy pacjentowi metotreksat do leczenia

chorob zapalnych powinien:

e zapoznawaé si¢ z najnowszymi zmianami wprowadzanymi do Charakterystyki
produktu leczniczego zawierajacego metotreksat przeznaczony do stosowania

w leczeniu choréb zapalnych,



e udzieli¢ pacjentowi (lub jego opiekunowi) jasnych wskazéwek na temat dawkowania
raz w tygodniu,

e przy przepisywaniu recepty w zaleceniach dla pacjenta zamiesci¢ jasne wskazdwki
dotyczace dawkowania raz w tygodniu oraz uzgodni¢ z pacjentem (lub jego opiekunem)
dzief tygodnia, w ktorym przyjmowany jest metotreksat i wpisa¢ go w zaleceniach przy
przepisywaniu recepty unikajac stosowania skrotow,

e sprawdzi¢, czy pacjent (lub jego opiekun) rozumie konieczno$¢ przyjmowania leku raz
w tygodniu i weryfikowac¢ te wiedz¢ kazdorazowo przy wypisywaniu nowej recepty lub
wydawaniu leku pacjentowi,

e poinformowac pacjenta (lub jego opiekuna) o objawach przedawkowania metotreksatu
1 zaleci¢ natychmiastowe zgloszenie si¢ po porad¢e medyczng w razie podejrzenia
przedawkowania,

e podczas wydawania leku z metotreksatem farmaceuta powinien przepisa¢ okreslony
dzien tygodnia przyjmowania leku na kart¢ pacjenta; farmaceuta powinien pokazaé
pacjentowi karte pacjenta, powtorzy¢ tygodniowy schemat dawkowania oraz inne

elementy opisane na karcie pacjenta.

Wizyty kontrolne

Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem objawdéw przedmiotowych i podmiotowych
przedawkowania (dotycza one gléwnie uktadu krwiotworczego 1 przewodu pokarmowego),
takich jak krwawienie, nietypowe uczucie ostabienia, owrzodzenia w jamie ustnej, nudnosci,
wymioty, czarne lub krwawe stolce, odkrztuszanie krwi lub wymioty z domieszka krwi oraz

zmniejszenie ilosci wydalanego moczu.

Postepowanie terapeutyczne w przypadku przedawkowania

Jesli pacjent nie jest hospitalizowany, musi natychmiast uda¢ si¢ do lokalnego oddzialu
ratunkowego wraz z lekiem i opakowaniem zawierajacym informacje o produkcie i zaleconym
dawkowaniu. Po przybyciu pacjent powinien okaza¢ swoj lek i poinformowac recepcje/punkt
rejestracyjny o tym, ze zgodnie z instrukcjg lekarza, w przypadku przedawkowania wymagane
jest natychmiastowe leczenie.

Folinian wapnia jest swoistym antidotum powodujacym neutralizacj¢ niepozadanych dziatan
toksycznych metotreksatu. W przypadku przedawkowania nalezy poda¢ dozylnie lub

domieg$niowo dawke folinianu wapnia réwng lub wyzsza od dawki metotreksatu w ciggu



1 godziny; podawanie powinno by¢ kontynuowane, az do osiggni¢cia stezenia metotreksatu
w surowicy ponizej 10”7 mol/l. W przypadku znacznego przedawkowania, moze by¢é konieczne
nawodnienie i alkalizacja moczu, aby zapobiec wytrgcaniu si¢ metotreksatu i/lub jego
metabolitow w kanalikach nerkowych. Wykazano, ze standardowa hemodializa oraz dializa
otrzewnowa nie powoduja zwigkszenia eliminacji metotreksatu. Istniejag doniesienia, ze
skuteczny klirens metotreksatu uzyskuje si¢ w przypadku ostrej przerywanej hemodializy przy

uzyciu dializatora wysokostrumieniowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
W migdzyczasie pacjenci, ktdrzy maja jakiekolwiek obawy dotyczace swojego leku, powinni

omowic je z lekarzem lub farmaceuta.

Dalsze informacje znajduja si¢ w Charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) zawierajacego
metotreksat oraz w ulotce dla pacjenta, a takze na stronie internetowej podmiotu
odpowiedzialnego.

Wypehienie ponizszego kwestionariusza zapewni, ze wszystkie niezbedne informacje
oryzyku wynikajacym z terapii metotreksatem zostaly przekazane pacjentowi (lub jego

opiekunowi) podczas wizyty lekarskie;.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login

Lekarz potwierdza:
wyjasnitem/wyjasnitam to

pacjentowi [TAK/NIE]

Czy udzielitem pacjentowi (lub jego opiekunowi) jasnych
wskazowek na temat dawkowania raz w tygodniu przy

przepisywaniu recepty na metotreksat?

Czy w pisemnym zaleceniu przekazanym pacjentowi (lub
jego  opiekunowi)  zamie$citam/zamiescilem  jasne
wskazoéwki na temat dawkowania raz w tygodniu (bez
stosowania skrotow) oraz czy okre$lono konkretny dzien

tygodnia, w ktorym przyjmowany bedzie metotreksat?

Czy pacjent (lub jego opiekun) rozumie koniecznos¢
przyjmowania leku raz w tygodniu i wie jak wypetnié¢ Kartg

Pacjenta oraz co ma z nig zrobi¢?

Czy poinformowano pacjenta (lub jego opiekuna) o
objawach przedawkowania metotreksatu? Czy zalecono
natychmiastowe zgloszenie si¢ po porad¢ medyczng w razie

podejrzenia przedawkowania?




