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Radleggingar til ad koma i veg fyrir mogulega banvaena ofskommtun vid notkun
metotrexats vid bolgusjukdomum

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vio Lyfjastofnun Evrépu (European Medicines Agency) og Lyfjastofnun vilja
markadsleyfishafar fyrir lyf sem innihalda metdtrexat & Islandi, Pfizer ApS og medac Gesellschaft
fur klinische Spezialpréaparate GmbH, koma eftirfarandi & framfaeri:

Samantekt

o Tilkynnt hefur verid um mistdk vid skdmmtun med alvarlegum afleidingum, par med talin
daudsfoll, pegar metdtrexat, sem eetlad er til notkunar einu sinni i viku vid bdlgusjukdéomum,
var notad daglega.

. Eingdngu laeknar med sérpekkingu i notkun lyfja sem innihalda metétrexat eiga ad avisa
peim.

. Heilbrigdisstarfsfolk sem avisar eda afgreidir metoétrexat til notkunar vié bdlgusjukdémum
skal:

- veita sjuklingi/uménnunaradila teemandi og skyr fyrirmali um skdmmtun einu sinni i
viku;

- vid hverja nyja avisun/afgreidslu, ganga ur skugga um ad sjuklingur/umoénnunaradili skilji
ad nota eigi lyfid einu sinni i viku,

- akveda med sjuklingi/umoénnunaradila & hvada vikudégum sjuklingurinn eigi ad nota
metétrexat;

- upplysa sjukling/umoénnunaradila um einkenni ofskémmtunar og leidbeina peim um ad
leita leeknisadstodar ef grunur leikur & ofskdmmtun.

Addragandi ad oryggisvandanum

Notkun metotrexats er heimil innan EES fyrir tvo mismunandi flokka ébendinga, sem hvor um sig
er med mismunandi skammtadaetiun:

o Til medferdar vid krabbameini par sem tidni lyfjagjafa fer eftir medferdaraaetluninni og getur
krafist daglegrar gjafar metotrexats.

. Vié medferd bdlgusjukdoma, p.m.t. iktsyki, psoriasis og Crohns sjukdoms, sem krefst
notkunar einu sinni i viku.



bratt fyrir radstafanir sem pegar hafa verid gerdar til ad koma i veg fyrir mistok vid skommtun,
berast enn tilkynningar um alvarleg, stundum banvaen, tilvik par sem sjuklingar sem fa medferd
vid bélgusjukdomum hafa notad metdtrexat einu sinni & dag i stad einu sinni i viku. Nidurstada
Oryggismats innan EES er ad mistdk vid notkun geta komid fyrir & 6llum stigum lyfjagjafarferlisins.

Pvi verdur gripid til frekari radstafana til ad koma i veg fyrir mistok vid skdmmtun, medal annars
med dberandi vidvorunum & ytri og innri umbudum og breytingum a samantekt a eiginleikum lyfs
og fylgisedli. Fyrir lyfjaform til inntoku verdur Gtbuid fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk og
sjuklingakort mun fylgja hverri pakkningu. Auk pess verda toflur adeins faanlegar i
pynnupakkningum.

Tilkynningar aukaverkana

Tilkynna skal grun um aukaverkanir sem og 6ll mistdk vid lyfjagjof til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad |ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni pess, eftir pvi sem
vio a.

Bréfid er sent til lyfjafreedinga i apétekum, gigtarleekna, hudleekna, barnaleekna, meltingarlaekna,
heimilis- og heilsugaeslulaekna og lyfleekna.

Tengilidir markadsleyfishafa:

Markadsleyfishafi/umbodsadli Lyf Netfang Simi
Pfizer ApS / Icepharma hf. Methotrexate Pfizer Medical.information@pfizer.com | 540 8000
medac Gesellschaft fur klinische Metoject 527 0600
Spezialpraparate GmbH / Williams & Halls Metojecpen info@wh.is
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