ASUNTO: Informacién sobre prevencién de riesgos asociados a Metotrexato en pauta
de administracion semanal por via oral.

Informacion sobre prevencion de riesgos de medicamentos autorizada por la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) Julio - 2021

Estimado/a Profesional Sanitario:

Los Titulares de la Autorizacion de Comercializacién (TAC) de los medicamentos actualmente
comercializados en Espafa con metotrexato de administracidn oral, de acuerdo con la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desean informarle sobre el riesgo
de la administracién de metotrexato semanal en una pauta diaria y los efectos adversos que
puede ocasionar, ya que éstos pueden ser mortales.

Por este motivo se ha elaborado la guia adjunta, con el objeto de proporcionar a los
profesionales sanitarios que prescriben o dispensan metotrexato oral, la informacién necesaria
sobre el riesgo de errores de medicacién con metotrexato para uso oral debido a la
administracién involuntaria de una dosis diaria en lugar de la dosis semanal.

Le adjuntamos una copia electrdnica de los siguientes materiales sobre prevencion de riesgos
asociados a la utilizaciéon de Metotrexato:

e (Guia de prescripcidn para el profesional sanitario:
PDF

El objetivo de estos materiales es ayudarle a minimizar la posibilidad de aparicion de algunos
riesgos que se consideran relevantes por su gravedad.

Por favor, si desea realizar alguna pregunta o requiere informacidn adicional, por favor contacte
con el laboratorio titular a través de los datos de contacto que figuran a continuacion:

Cipla Europe NV : drugsafety@cipla.com Teléfono gratuito: 800654770

Gebro Pharma, S.A.: farmacovigilancia@gebro.es Tel. +34 93 205 86 86

Wyeth Farma, S.A: ESP.AEReporting@pfizer.com Tel: +34 91 490 99 00

Estos materiales también estan disponibles en la web de la AEMPS en el siguiente enlace:
materiales informativos sobre prevencion de riesgos - web AEMPS

Para mas informacidn sobre los medicamentos en cuestidn, consulte la pagina web del Centro
de informacién online de medicamentos de la AEMPS-CIMA, disponible en el siguiente enlace:

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Quedamos a su disposicidn en caso de requerir alguna aclaracién adicional.
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