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NOTA INFORMATIVA
Canvis en METOTREXATO WYETH 2,5 mg, COMPRIMIDOS, per evitar errors de medicacié.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'is huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencié primaria * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics *
Col-legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa’emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS} en relacié als canvig’en METOTREXATO WYETH 2,5 mg, COMPRIMIDOS, per evitar errors
de medicacib.
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

CAMBIOS EN METOTREXATO WYETH® 2,5 MG
COMPRIMIDOS PARA EVITAR ERRORES DE
MEDICACION

Fecha de publicacion: 6 de abril de 2016

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANOQ, SEGURIDAD,
Referencia: MUH (FV) 07/2018

|

. Debido a los casos graves de sobredosis por confusion de la pauta de
| dosificacién (toma de la dosis diariamente en lugar de semanalmente) y
| con objeto de minimizar dicho riesgo, se han realizado los siguientes
| cambios en la presentacion de Metotrexato Wyeth® 2,5 mg comprimidos: -

o A partir del 1 de abril ha cambiado el envase de este medicamento,
siendo ahora de 24 comprimidos en blister en lugar del frasco de 50
comprimidos.

'« Se recomienda a los profesionales sanitarios que iInformen

| detenidamente al paciente sobre el riesgo de sobredosis por

. confusion de la pauta semanal y confirmar que han comprendido la

! pauta y la dosis que debe tomar.

s« Se recomienda a los pacientes y/o sus cuidadores que lean

| detenidamente el prospecto, en el que se han incluido Imégenes para

' explicar la toma de comprimidos segtn la dosis semanal que
prescriba el médico.

o Los almacenes de distribucion y las farmacias deben contactar con
el laboratorio titular (Pfizer) para el cambio de los envases anteriores
que tengan disponibles.

Nota informativa

Metotrexato comprimidos estd indicado en el tratamiento de diferentes
patologias en reumatologia, dermatologfa y oncologia. Tanto la dosis como la
pauta posologica varfa segun la indicacién, pudiendo ser esta ultima de
administracion diaria o semanal (administracion una vez por semana) (ver ficha
técnica de Metotrexato Wyeth® 2 5mg comprimidos).
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Como ya informéd previamente la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) en las notas informativas MUH (FV) 11/2011 y
04/2004), se han recibido notificaciones de casos graves, incluso mortales, de
sobredosis por la administracién diaria de la dosis inica semanal de metotrexato
oral que debe tomar el paciente. Los casos notificados incluyen, errores en la
prescripcion y en la administracién, tanto en pacientes hospitalizados como
ambulatorios.

A pesar de las dos notas informativas emitidas por la AEMPS, se siguen
recibiendo casos graves de sobredosificacién. Por este motivo, con objeto de
facilitar la correcta administracion del medicamento, se ha modificado el formato
de Metotrexato Wyeth® 2,5mg comprimidos y mejorado la informacion de su
ficha técnica y prospecto incluyendo los siguientes cambios:

» Cambio de formato de Metotrexato Wyeth® 2 5mg comprimidos: a partir del 1
de abril de 2016 solo se comercializa en Espafia el nuevo formato de 24
comprimidos (dos blisteres de 12 comprimidos por envase), que sustituye ai
frasco de 50 comprimidos.

» Embalaje exterior del medicamento (caja): se ha incluido la siguiente
advertencia:

Advertencia: para el tratamiento de la artritis, la psoriasis y el sindrome de
Reiter debe tomarse 1 vez a la semana.

Ver prospecto.

Dia seleccionado para la toma del medicamento:

« Ficha técnica y prospecto: en la seccion correspondiente a posologia se han
incorporadc  iméagenes para expresar el nimero de comprimidos
correspondientes a las pattas posoldgicas mas frecuentes en una sola toma
semanal, bien sea de 75 mg (3 comprimidos/semana), 10 mg (4
comprimidos/semana) o 20 mg (8 comprimidos/semana). También se reitera
a los profesionales sanitarios la importancia de informar convenientemente a
los pacientes y a éstos de no tomar el medicamento con mayor frecuencia
de la indicada por el médico.

La AEMPS recuerda nuevamente a los profesionales sanitarios:

« Metotrexato por via oral, en indicaciones de dermatologia y de reumatologia,
debe administrarse en una dosis unica semanal (administrada en un dia o
dia y medio).

» Se han notificado casos muy graves de toxicidad por confusién de la
pauta de administracién, por lo que deben extremar las precauciones a
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la hora de la prescripciéon, tanto en hospitales como en consultas
externas, indicando claramente las dosis e intervalos de dosificacién.

* En la consulta, es necesario dar instrucciones claras a los pacientes
ylo cuidadores sobre la dosis y pauta prescrita y asegurar la
comprension de [as mismas, invitando a la anotacién del dia de las tomas,
en el recuadro previsto para ello en el envase del medicamento.

« Recomendar a los pacientes y/o cuidadores la lectura detenida del
prospecto e informar sobre el riesgo de efectos adversos graves en el
caso de sobredosis y sobre los sintomas de su toxicidad (mucositis,
estomatitis, fiebre, Ulceras bucales, dolor de garganta, nauseas, vomitos,
entre otros). En caso de aparicion, advertirles que contacten urgentemente
con su medico.

+ Informacion importante sobre la disponibilidad y sustitucién del nuevo
formato de 24 comprimidos:

- Se debe evitar en lo posible Ia prescripcion y dispensacién del envase
anterior de 50 comprimidos, suministrando el actual de 24 comprimidos
que contiene informacién mas clara en el prospecto y facilita la
administracion semanal.

- Los almacenes mayoristas y farmacias que cuenten con existencias
del formato de 50 comprimidos (C.N. 654088}, deben contactar con el
laboratorio titular (Pfizer), quién procedera a la sustitucion de dichas
existencias por el nuevo formato de 24 comprimidos (C.N. 707424) a la
mayor brevedad posible.

Informacion vy recomendaciones para los pacientes:

» Si utiliza Metotrexato Wyeth® 2,5 mg comprimidos, no olvide que para artritis,
psoriasis o sindrome de Reiter, la dosis se debe tomar una vez a la semana,
y no diariamente. Anote en el recuadro previsto en el envase, el dia de la
semana elegido para tomar el medicamento.

» Cumpla estrictamente la pauta y la dosis recomendada por su médico.

o A partir del 1 de abril de 2016 se ha cambiado el envase de Metotrexato
Wyeth® 2,5 mg comprimidos, siendo ahora de 24 comprimidos que
sustituye al anterior frasco con 50 comprimidos.

+ Consulte el prospecto del medicamento, en la seccion de dosificacion
(3. Como tomar Metotrexato Wyeth), donde encontrara imagenes que le
pueden facilitar la toma correcta de! medicamento. Si tiene dudas,
consulte a su médico.

MINISTERIC
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

Pagina 3 de 4 Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, AEMPS




» Sj experimenta cualquier efecto adverso, consulte con su medico,
incluso si son efectos que no se describen en el prospecto.

Finalmente se recuerda, tanto a profesionales sanitarios como a pacientes la
importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia, pudiéndose notificar a través del formulario
electrénico disponible en la web www.notificaRAM.es
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