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OTOIMMUN HASTALIKLAR iCiN METOTREKSAT KULLANIMINDA FATAL OLABILEN
DOZILAMA HATALARINDAN KACINILMASINA YONELIK TAVSIiYELER

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci metotreksat iceren ilaglarin fatal olabilen dozlama hatalar1 riski hakkinda sizleri
bilgilendirmektir. Bu mektup Saglik Bakanlhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile mutabik kaliarak
hazirlanmistir. Bu mektuba https://www.titck.gov.tr/ adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

* Otoimmiin hastaliklarda haftada bir kullanilmasi amaglanan metotreksatin giinliik olarak alinmasi
durumunda fataliteler dahil olmak iizere ciddi sonuglara yol agan dozlama hatalar1 raporlanmaktadir.
* Metotreksat igeren ilaglar1 yalnizca bu ilaglari kullanma konusunda deneyimli olan hekimler
regetelemelidir.
*  Otoimmiin hastaliklar i¢in metotreksat regeteleyen hekim;
o Hastaya ve/veya bakicisina haftada bir kez dozlama konusunda tam ve agik talimat vermelidir.
o Her yeni regete yaziminda, ilacin haftada bir kez kullanilmas1 gerektiginin hasta ve/veya bakicist
tarafindan anlasildigini dikkéatle kontrol etmelidir.
o Hastanin haftanin hangi giiniinde metotreksat kullanacagina hasta ve/veya bakicist ile birlikte
karar vermelidir.
o Hastay1 ve/veya bakicisimi doz asimi belirtileri konusunda bilgilendirmeli ve onlara doz
asimindan siiphelenildigi takdirde derhal tibbi yardim almalarin1 s6ylemelidir.

Giivenlilik kaygis1 hakkindaki ayrintih bilgiler

Metotreksat, her biri farkli bir uygulama plani i¢eren iki farkli endikasyon grubu i¢in ruhsatlandirilmistir:

e Kanser tedavisi i¢in: siklik rejime baglidir ve metotreksatin giinliik olarak uygulanmasini gerektirebilir.

e Otoimmiin hastaliklarin (romatoid artrit, psoriyazis ve Crohn hastalig1 dahil) tedavisi i¢in haftada bir kez

kullanimi gerektirir.

Dozlama hatalarinin onlenmesi i¢in alinmis olan tedbirlere karsin, otoimmiin hastaliklar i¢in tedavi edilen
hastalarin metotreksati haftada bir yerine gilinliik olarak aldiklar1 durumlarda zaman zaman fatal olabilen ciddi
olgular raporlanmaya devam etmektedir. Yapilan bir giivenlilik incelemesinde, bu hatalarin ila¢ uygulama
siirecinin tiim asamalarinda meydana gelebildigi tespit edilmistir.

Raporlama Gerekliligi

Metotreksat recete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi
sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda, metotreksat ile iliskili her tiirlii stipheli advers reaksiyon i¢in,
Saghk Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312
218 30 00 ve 0800 314 00 08) velveya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers
reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans Irtibat Noktas1” araciligiyla da bildirilebilir.

Says%llarlmlz a,
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