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Utbildningsmaterial for lakare, hélso- och sjukvardspersonal och apotekspersonal avseende metotrexat och
risken for dodlig 6verdosering utgang pa grund av medicineringsfel

Foljande utbildningsmaterial har utarbetats av 2care4 Generics for att informera ldakare, annan halso- och
sjukvardspersonal och apotekspersonal om oralt metotrexat och risken for éverdosering pa grund av
medicineringsfel, sarskilt felaktig, oavsiktlig administrering av veckodosen som en daglig dos. Allvarlig,
livshotande och dodlig 6verdosering har rapporterats da orala veckodoser av metotrexat av misstag har
administrerats dagligen. Dessa fall av 6verdosering har framst rapporterats hos patienter som tar metotrexat
for behandling av autoimmuna sjukdomar sasom reumatoid artrit och psoriasis.

Oralt metotrexat anvands for att behandla:

e Olika onkologiska sjukdomar sasom kemoterapi vid cancer
* Psoriasis
e Reumatoid artrit inklusive polyartritisk juvenil reumatoid artrit (JRA)

Vid behandling av onkologiska sjukdomar ar doseringen av metotrexat individuell och dosen tas oftast
dagligen, medan metotrexatdosen fér behandling av autoimmuna sjukdomar som t.ex. psoriasis och
reumatoid artrit tas en gang i veckan.

Metotrexat ar ett cytotoxiskt Iakemedel och dagligt intag av veckodosen kan leda till 6verdosering och
allvarliga biverkningar, inklusive dodsfall. Aldre patienter &r sarskilt kinsliga for svar forgiftning. Trots
forsiktighetsatgarder som redan har vidtagits for att minimera risken, rapporteras fel fortfarande.

Medicineringsfel kan férekomma i alla skeden av medicineringsprocessen, fran férskrivning till administrering.
Lakaren maste darfor:
e Ange indikation, styrka och dosering for patienter pa receptet
e Instruktionerna pa receptet maste vara tydliga, dvs.:
o Styrka och dos anges i mg.
o Instruktioner for dosering en gang i veckan, inklusive vilken veckodag lakemedlet ska tas.
o Undvik att anvdnda férkortningar.

For varje nytt/fornyat recept ska lakare noggrant ga igenom instruktionerna for forskrivning och dosering av

metotrexat tillsammans med patienter/vardare och ange vilken veckodag, t.ex. onsdag, lakemedlet ska tas.

» Betona vikten av att ta metotrexat enligt ordination (betona risken for felaktigt dagligt intag eller intag mer
dn en gang i veckan).

 Kontrollera att patienten har forstatt instruktionerna for intag av oralt metotrexat pa ratt satt. En gang i
veckan pa en fast veckodag, t.ex. onsdag.

* Vid varje konsultation maste lakaren bedéma om patientens tillstdnd (t.ex. psykisk halsa,
levnadsférhallanden, samsjuklighet, samtidig administrering av andra lakemedel) &r kompatibelt med
sjalvadministrering.

Lakare, apotekspersonal och halso- och sjukvardspersonal maste informera patienten/vardaren om risken for
oavsiktlig daglig anvandning i stéllet for anvandning en gang i veckan.

e Betona vikten av att ta metotrexat enligt ordination (betona risken for dagligt eller extra intag).
* Lat patienten upprepa instruktionerna for intag av metotrexattabletter for att bekréfta forstaelse: Paminn
patienten/vardaren om att anteckna den fasta veckodagen da metotrexat ska tas pa forpackningen och pa
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patientkortet som finns i forpackningen. Den visuella paminnelsen, pa vilken den fasta veckodagen kan
antecknas, samt ett patientkort kommer att finnas med i varje forpackning.

e PAminn patienten/vardaren om att visa patientkortet till hdlso- och sjukvardspersonal som inte ar insatta i
metotrexatbehandlingen for att gora dem uppmaérksamma pa att patienten far lakemedlet en gang i veckan
(t.ex. vid inlaggning pa sjukhus eller vid byte av behandling).

Information om risken for 6verdosering finns i produktresumén. Se avsnitt 4.2 "Dosering och
administreringssatt", avsnitt 4.4 "Varningar och férsiktighet" och avsnitt 4.9 "Overdosering" i produktresumén
som finns pa www.lakemedelsverket.se.

For att minimera dessa medicineringsfel har en visuell paminnelse tillagts pa den yttre och inre férpackningen
av metotrexattabletter for att betona dosering en gang i veckan.

Symtom pd éverdosering

Erfarenhet efter godkannande for férsaljning visar att dverdosering av metotrexat vanligtvis forekommer efter
oral anvandning, men kan dven férekomma efter intravends eller intramuskular anvandning. Fall av
overdosering, ibland dddliga, har rapporterats pa grund av att patienten oavsiktligt tagit oralt metotrexat
dagligen i stallet for en gang i veckan. Vanliga symtom som rapporterades i dessa fall var hematologiska och
gastrointestinala biverkningar.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats: leukopeni, trombocytopeni, anemi, pancytopeni, neutropeni,
benmargsdepression, mukosit, stomatit, munsar, illamaende, krakningar och gastrointestinal ulceration och
blédningar. | vissa fall kunde inga tecken pa forgiftning observeras. Det finns ocksa rapporter om dodsfall pa
grund av overdosering. Sepsis, septisk chock, njursvikt och aplastisk anemi har ocksa rapporterats i dessa fall.
Det ar darfor viktigt att den behandlande lakaren och annan halso- och sjukvardspersonal &r insatta i
behandlingen av 6verdosering med metotrexat.

Rapportering av misstankta biverkningar

Lakare, hdlso- och sjukvardspersonal och apotekspersonal paminns om behovet av att rapportera
biverkningar som misstanks vara forknippade med anvandning av metotrexat.

Kontaktuppgifter:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Ytterligare information
Om du har nagra fragor, kontakta:
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