Klasa: 530-07/09-02/06
Ur. broj: 381-09-10561
Zagreb, 20. travnja 2009.

PREDMET: VaZne sigurnosne informacije vezane za doziranje metotreksata

Postovani,

Agencija za lijekove i medicinske proizvode veli Vas izvijestiti o vaZnim sigurnosnim
informacijama vezanim za oralno doziranje metotreksata u indikacijama psorijaze i reumatoidnog
artritisa.

Ovo pismo sadrzi vazne informacije o pravilnom doziranju metotreksata kako bi se izbjeglo
nenamjerno predoziranje lijekom uzrokovano medikacijskom pogreskom (pogreSna primjena
jednokratne tjedne doze kao dnevne doze).

Oralni oblik metotreksata nema odobrenje za stavljanje gotovog lijeka u promet u Republici
Hrvatskoj, veé je dostupan hrvatskim pacijentima putem uvoza.

Jedan od proizvodada lijeka metotreksat, Wyeth je analizirao prijavljene sluCajeve
nenamjernog predoziranja iz cijelog svijeta u razdoblju od 30 godina (1978-2008). Vecina slucajeva
nenamjernog predoziranja bila je uzrokovana pogre$nom primjenom jednokratne tjedne doze kao
dnevne doze u lije¢enju koznih i reumatoloskih poremeéaja. Wyeth je zaprimio 328 slucaja
predoziranja zaklju¢no s kolovozom 2008. godine. Veéina ovih slucajeva bila je ozbiljna ukljucujuci
78 smrtnih sluajeva. Vise od polovice navedenih slutajeva nenamjernog predoziranja bilo je
uzrokovano pogre$nom primjenom jednokratne tjedne doze kao dnevne doze posebice kada je pacijent
sam primjenjivao lijek kod kuce.

Agenciji je takoder prijavljen slu¢aj nenamjernog predoziranja kada je pacijent uzimao 10 mg
metotreksata dnevno umjesto jednokratnu tjednu dozu od 10 mg. Posljedica nenamjernog predoziranja
u ovom sluéaju bila je Zivotno ugroZavajuéa nuspojava, Stevens-Johnosonov sindrom. Pacijentu je
lijek bio propisan u lije¢enju reumatoidnog artritisa.

Preporudeno doziranje metotreksata

Prije zapo&injanja terapije preporuca se testna doza od 5 do 10 mg kako se sprijegile idiosinkratkse
reakcije.

Psorijaza (ozbiljna)
Preporuéena podetna tiedna doza je 10 do 25 mg.
Tjedna doza se moZze samo postepeno povecavati dok se ne postigne optimalan terapijski udinak.

Jednokratna tjedna doza se ne smije povecavati za vise od 2.5 do Smg tjedno.
Maksimalna tjedna doza je 30 mg tjedno.
Tjedna doza se moZe dati jednokratno ili podijeljeno u vise doza.




Reumatoidni artritis (ozbiljni)

Preporutena pocetna tjedna doza je 7.5 mg.

Tjedna doza se moZe samo postepeno povecavati dok se ne postigne optimalan terapijski ucinak.
Jednokratna tjedna doza se ne smije povecavati za vise od 2.5 do 5mg tjedno.

Maksimalna tjedna doza je 20 mg tjedno.
Tjedna doza se moze dati jednokratno ili podijeljeno u vise doza.

Slijedom navedenog, od izuzetne vaznosti je educirati i upozoriti na pravilnu primjenu lijeka!

Kao §to znate, zdravstveni radnici su obavezni o svim nuspojavama lijekova pisano izvijestiti
Agenciju za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, Zagreb, a o nuspojavama cjepiva
Agenciju za lijekove i medicinske proizvode i Hrvatski zavod za javno zdravstvo, Rockefellerova 7,
10 000 Zagreb. Nuspojave je moguce poslati postom, telefaksom (01/4884-110 odnosno 01/4683877) i
elektronskom postom u word formatu (nuspojave@almp.hr, nuspojave@hzjz.hr).

S postovanjem,

Ravnatelj:
Doc. dr. sc. Sini$a Tomic, v.r.



