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PRESENTACIONES METOTREXATO ORAL WYETH: RIESGO ERRORES EN
LA PRESCRIPCION Y /0 DISPENSACION

Como es conocido, el metotrexato es un agente citotdxico, de precauciéon extrema en su
uso. Se han notificado reacciones muy graves, con casos mortales, mayoritariamente en
pacientes ancianos, debido a la administracién involuntaria de metotrexato oral de forma
diaria en lugar de semanal. Estos casos, iban asociados a cuadros clinicos tipo sepsis 0
shock séptico, insuficiencia renal o anemia aplasica. Los profesionales sanitarios
deberan instar al paciente a acudir de forma inmediata a urgencias en caso de presentar
sintomas sugestivos de sobredosis.

Tras la revisidbn europea de los casos de errores de medicacion debidos a la
administracién diaria de metotrexato en lugar de semanal, se recomendaron nuevas
medidas para minimizar este riesgo, comunes para todos los paises de la UE.
Metotrexato Wyeth 2,5 mg comprimidos estaba indicado en una mayoria de indicaciones
de pauta de administracion semanal. A efectos de minimizar los riesgos de error de
dosificacion, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
requirié al laboratorio el desdoblamiento en dos de la presentacion, segun fuera la pauta
de administracién semanal o no. La AEMPS ademés requiere la inclusion de la
identificacién “semanal” junto al nombre comercial, en aquellos medicamentos con
metotrexato oral que Unicamente tuvieran indicaciones con esta pauta de
administracion.

Actualmente Pfizer comercializa:

CN Nombre Grupo terapéutico VMPP Agrupaciéon Homogénea
METOTREXATO SEMANAL 4016 METOTREXATO 2,5
WYETH 2,5 mg 24 METOTREXATO 2,5 MG 24 MG 24 COMPRIMIDOS
707424 COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS (SEMANAL) (SEMANAL)
METOTREXATO WYETH METOTREXATO 2,5 MG 24 NO TIENE AGRUPACION
729510 2,5 mg 24 COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS HOMOGENEA

Aunque los comprimidos son idénticos en ambas, las presentaciones no son sustituibles
entre si.

Metotrexato Wyeth comprimidos (CN 729510) estd indicada en coriocarcinoma
gestacional, en concordancia con la informaciéon que figura en su ficha técnica y el
prospecto que se incluye en los envases. Se administra en ciclos con pautas de
administracién en dias consecutivos.



Metotrexato semanal Wyeth 2,5 mg comprimidos (CN 707424) incluye en su envase una
Tarjeta de informacion para el paciente, adicional al prospecto, para recordar a los
cuidadores y a los pacientes que solo se debe tomar metotrexato una vez por semana y
reforzar de esta manera la informacion suministrada por el médico cuando se prescribe
para el tratamiento de artritis, psoriasis, artritis reactiva o neoplasias hematolégicas con
pauta de administracién semanal.

Se debe reforzar la atencién en la dispensacion de metotrexato para evitar errores, y
asegurarse de que el paciente sabe cémo debe tomar el medicamento
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