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Sikkerhetsinformasjon til helsepersonell vedrgrende riktig dosering av
metotreksat.

Kjere helsepersonell,

Dette brevet inneholder viktig sikkerhetsinformasjon vedrgrende riktig dosering av metotreksat.
Over tid har det vist seg at flertallet av rapporter vedrgrende overdosering av metotreksat har
veert relatert til utilsiktet daglig dosering, i stedet for ukentlig, ved revmatisme eller
hudsykdommer. Flertallet av disse rapportene var forbundet med alvorlige bivirkninger,
inkludert dgdsfall.

Det er ogsé rapportert at helsepersonell har feilberegnet dosene basert pd m?
kroppsoverflateomrade ved kreftsykdommer.

Vennligst legg merke til falgende sikkerhetsinformasjon:

a De fleste tilfellene av overdosering var knyttet til utilsiktet daglig dosering, i stedet for
ukentlig, ved revmatisme eller hudsykdommer, spesielt i tilfeller der metotreksat var
selvadministrert. Feildoseringer var ogsa rapportert nar legemidlet ble gitt av
helsepersonell.

a Leger og apotek bgr advare pasientene om at den anbefalte dosen for revmatoid artritt
0g psoriasis er ukentlig og ikke daglig, og at den samme doseringen, om den tas daglig,
kan medfare alvorlige bivirkninger og i noen tilfeller fgre til dgdsfall.

a Leger bar beregne dosen som skal forskrives ngye. Ved kreftbehandling bar dosen
beregnes ved en ngyaktig utregning av kroppens overflate for & hindre overdosering,
spesielt hos ungdom.

a Pasienter bar fglge opplysninger gitt av lege og farmasgyt ngye. De ma gjares
oppmerksomme pa at feilaktig daglig dosering kan veere farlig, selv ved lave doser gitt i
fa dager etter hverandre.

Pa bakgrunn av dette er det viktig at bade pasienter og helsepersonell far grundig opplering i
dosering av metotreksat.

Preparatomtale (SPC og Felleskatalogtekst) og pakningsvedlegg for methotrexate Teva vil bli
oppdatert med advarsler og forsiktighetsregler.
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Oppfordring til & rapportere bivirkninger

Behandlende lege bar rapportere bivirkninger som mistenkes i forbindelse med bruk av
methotreksate Teva til RELIS i sin helseregion. Meldeskjema kan lastes ned fra
Legemiddelverkets hjemmeside. I tillegg kan informasjonen rapporteres inn til Teva.

Kontaktinformasjon

Dersom du har spgrsmal eller trenger ytterligare informasjon vedrgrende bruk av metotreksat,
vennligst ta kontakt med Teva pa telefon.

Kontakter:

Tore Solbu (daglig leder Teva Norway AS)

Telefon 66794100 eller mobil: 913 38 165

eller

Anna-Lena Svangren (Nordisk ansvarlig for pharmacovigilance)

Direkte telefon: + 46 42 19 34 57, Mobil: + 46 761 16 00 12

Med vennlig hilsen,
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