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Uddannelsesmateriale til leeger, sundhedspersonale og apotekspersonale vedrgrende methotrexat og
risikoen for dgdelig overdosering ved medicineringsfejl

Felgende uddannelsesmateriale er udarbejdet af 2care4 Generics ApS i samarbejde med
Leegemiddelstyrelsen for at informere laeger, sundhedspersonale og apotekspersonale om oral methotrexat
og risikoen for overdosering ved medicineringsfejl, iszer fejlagtig, utilsigtet administration af ugentlig dosis
som daglig dosis. Der er indberettet alvorlige, livstruende og fatale tilfaelde af overdosering med oral ugentlig
dosis af methotrexat, som ved en fejl er blevet administreret daglig. Disse tilfeelde af overdosering
indberettes hovedsageligt hos patenter, der tager methotrexat til behandling af auto-immune sygdomme
som reumatoid artritis og psoriasis.

Oral methotrexat anvendes til behandling af:

e Forskellige onkologiske sygdomme som antineoplastisk kemoterapi
e Psoriasis
e Reumatoid artritis inklusive polyartikulzer juvenil reumatoid artritis (JRA)

Hvor dosering af methotrexat til behandling af onkologiske sygdomme er individuel og som oftest daglig,
mens dosering af methotrexat til behandling af auto-immune sygdomme som psoriasis og reumatorid artritis
er ugentlig.

Methotrexat er et cytotoksisk laagemiddel, og daglig indtagelse af en ugentlig dosis kan medfgre
overdosering og alvorlige bivirkninger, herunder dgd. Zldre patienter er szerligt udsatte for alvorlig
forgiftning. Pa trods af de forholdsregler, der allerede er taget for at minimere risikoen, bliver der stadig
indberettet fejl.

Medicineringsfejl kan ske i alle faser af medicineringsprocessen, fra ordination til administration.
Derfor skal lzegen:
e Skrive indikation, styrke og dosering til patienter pa recepten
e Anvisningerne pa recepten skal veere tydelige, dvs.:
o Angivelse af styrke og dosis i mg.
o Anvisninger til dosering én gang ugentligt, herunder den ugedag, hvorpa laegemidlet skal tages.
o Undlad at bruge forkortelser.

Laeger bgr for hver ny/genudleveret recept ngje gennemga anvisningerne for ordination og dosering af

methotrexat sammen med patienterne/omsorgspersonerne og specificere den ugedag fx onsdag, hvorpa

laegemidlet skal tages.

e Understreg vigtigheden af at tage methotrexat som ordineret (understreg risikoen ved fejlagtig daglig eller
ekstra indtagelse-ud over én gang ugentligt).

e Tjek af, at patienten har forstaet anvisning af indtagelse af oral methotrexat korrekt. En gang ugentlig pa
fast ugedag fx onsdag.

e \Ved hver konsultation skal leegen vurdere, om patientens tilstand (fx psykisk helbred, levevilkar, ko-
morbiditeter, samtidig administration af andre lazegemidler) er forligeligt med selvadministration.

Laeger, apotekspersonale og sundhedspersonale skal informere patienten/omsorgspersonerne om utilsigtet
daglig anvendelse i stedet for én gang ugentligt.
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e Understreg vigtigheden af at tage methotrexat som ordineret (understreg risikoen ved daglig eller ekstra
indtagelse).

e Fa patienten til at gentage anvisningerne for at tage methotrexat tabletter for at bekrzefte, at det er
forstaet: Husk patienten/omsorgspersonen pa at notere den faste ugedag for indtaglese af methotrexat pa
pakningen og pa patientkortet, som forefindes i pakningen. Det skal bemaerkes, at den visuelle
pamindelse, hvorpa den faste ugedag kan noteres, samt patientkortet vil blive implementeret Igbende pa
pakningerne.

e Mind patienten/omsorgspersonen om, at vise patientkortet til sundhedspersoner, der ikke kender til
methotrexat-behandling, og fortaelle dem, at patienten far laegemidlet én gang om ugen (f.eks. ved
indlaeggelse pa hospital eller ved aendring af behandling).

Oplysningerne om risiko for overdosering kan findes i produktresuméet. Disse findes i pkt. 4.2 “Dosering og
indgivelsesmade”, pkt. 4.4 "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen" og pkt. 4.9
"Overdosering", der er tilgeengelig pa www.produktresume.dk.

For at minimere disse medicineringsfejl er der pasat en visuel pamindelse pa den ydre og primaere emballage
for methotrexat tabletter for at understrege den ugentlige dosering.

Symptomer pd overdosering

Erfaringen efter markedsf@ring viser, at overdosering med methotrexat generelt forekommer efter oral
anvendelse, men ogsa efter intravengs eller intramuskulaer anvendelse.

Der er rapporteret tilfeelde af overdosering, undertiden fatale, som skyldes fejlagtig daglig indtagelse i stedet
for ugentlig indtagelse af oral methotrexat. | disse tilfaelde er almindeligt indberettede symptomer
hamatologiske og gastrointestinale bivirkninger.

Der er ogsa indberettet tilfaelde af fglgende bivirkninger: leukopeni, trombocytopeni, anami, pancytopeni,
neutropeni, knoglemarvsdepression, mucositis, stomatitis, mundsar, kvalme, opkastning og gastrointestinal
ulceration og blgdninger. | nogle tilfeelde var der ingen tegn pa forgiftning. Der er ogsa rapporter om dgdsfald
som fglge af overdosering. Sepsis, septisk shock, nyresvigt og aplastisk anaemi er ogsa rapporteret i disse
tilfeelde.

Der er derfor vigtigt, at behandlende laege og andet sundhedspersonale er bekendt med behandling af
overdosering af methotrexat.

Yderligere oplysninger kan findes i produktresuméet pa www.produktresume.dk.

Indrapportering af formodede bivirkninger
Laeger, sundhedspersonale og apotekspersonale pamindes om ngdvendigheden af rapportering af enhver
bivirkning, der formodes at veere forbundet med brugen at methotrexat.

Kontaktoplysninger: Leegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Yderligere information
Hvis du har spgrgsmal, kontakt da:

MAH Brand navn Kontakt e-mail Telefon nummer

2cared Generics ApS Methotrexate |GE-Pharmacovigilance@2care4generics.dk (+45)76 10 1500
Afortas



http://www.produktresume.dk/
http://www.produktresume.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:GE-Pharmacovigilance@2care4generics.dk

Patientkort — 2care4 Generics ApS — version 01

TEKST PA PATIENTKORT
DETTE PATIENTKORT ER KUN TIL PATIENTER, DER BRUGER ET LEGEMIDDEL INDEHOLDENDE METHOTREXAT
MOD GIGT OG PSORIASIS.

HVIS DU BRUGER METHOTREXAT MOD EN AF OVENNAVNTE LIDELSER, MA DU KUN TAGE METHOTREXAT EN
GANG UGENTLIGT.

Skriv tydeligt ugedagen for indtagelse her:

Tag ikke mere end den dosis, som laegen har ordineret.
Overdosering kan medfgre alvorlige bivirkninger og kan have dgdeligt udfald. Symptomer pa overdosering er
f.eks. ondt i halsen, feber, mundsar, diarré, opkast, hududslaet, blgdning eller usaedvanlig svaghed. Hvis du

mener, at du har taget mere end den ordinerede dosis, skal du straks kontakte en laege.

Vis altid dette kort til sundhedspersoner, som ikke er bekendt med din methotrexatbehandling, for at
advisere dem om din indtagelse én gang ugentligt (f.eks. ved hospitalsindlaeggelse, aendring afpleje).

Laes indlaegssedlen i pakningen for yderligere oplysninger.
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