Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Methotrexat-Ebewe, 2,5 mg, tabletki

Methotrexat-Ebewe, 5 mg, tabletki

Methotrexat-Ebewe, 10 mg, tabletki
Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

* Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

+ Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Methotrexat-Ebewe 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methotrexat-Ebewe
Jak stosowa¢ Methotrexat-Ebewe

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé Methotrexat-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Methotrexat-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Methotrexat-Ebewe zawiera substancje czynng metotreksat. Metotreksat jest pochodng kwasu
foliowego, jest lekiem cytostatycznym z grupy antymetabolitow, hamuje namnazanie szybko
dzielacych si¢ komorek (takich jak nowotworowe, szpiku kostnego, ptodowe, blony §luzowej jamy
ustnej, jelita cienkiego, pecherza moczowego).

Methotrexat-Ebewe stosuje si¢ w skojarzonym leczeniu wielolekowym nowotworoéw ztosliwych

1 ostrych biataczek, gdy wystepujg wskazania do leczenia doustnego. Jezeli komorki nowotworowe
dzielg si¢ duzo szybciej od prawidlowych, metotreksat moze hamowac rozwoj komorek
nowotworowych bez nieodwracalnego uszkodzenia tkanek prawidtowych.

Methotrexat-Ebewe jest stosowany w najci¢zszej, opornej na leczenie postaci uogdlnionej tuszczycy
pospolitej (psoriasis vulgaris), wtacznie z tuszczycowym zapaleniem stawow - tzw. tuszczyca
stawowa. Rozrost komorek nabtonka skory jest znacznie wigkszy u chorych na tuszczyce niz u osoéb
zdrowych; objaw ten jest podstawg do stosowania metotreksatu w tych wskazaniach.

Methotrexat-Ebewe stosuje si¢ rowniez w innych chorobach autoimmunologicznych,
np. w reumatoidalnym zapaleniu stawow. Mechanizm dzialania w reumatoidalnym zapaleniu stawow
najprawdopodobniej zwigzany jest z immunosupresyjnym dzialaniem leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methotrexat-Ebewe

Kiedy nie stosowa¢ leku Methotrexat-Ebewe
jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na metotreksat lub na ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma:
- cigzkie zaburzenia czynnosci watroby
- cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nerek
- zaburzenia wytwarzania krwinek, w tym zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (leukopenia,

1 PSUSA/00002014/202310



matoptytkowos¢, niedokrwistos¢), zmiany w obrazie krwi
- cigzkie i1 (lub) czynne zakazenia
- zapalenie jamy ustnej, owrzodzenie jamy ustnej i (lub) rozpoznang czynng chorob¢ wrzodowa
zoladka lub dwunastnicy
- $wieze rany chirurgiczne
jesli pacjent spozywa duze ilo$ci alkoholu, stwierdzono u niego poalkoholowg chorobg watroby Iub
inng chorobe watroby;
jesli u pacjenta stwierdzono obnizong odpornos¢;
podczas karmienia piersig oraz dodatkowo w cigzy, jesli pacjentka stosuje lek we wskazaniach
nieonkologicznych (w leczeniu choroby nienowotworowe;j) (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig
i wpltyw na ptodnosc”).

Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Podczas przyjmowania leku Methotrexat-Ebewe nie wolno stosowac szczepionek zawierajgcych zywe
drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Metotreksat nalezy stosowa¢ jedynie pod nadzorem lekarza specjalisty do§wiadczonego
w prowadzeniu chemioterapii przeciwnowotworowej oraz leczenia immunosupresyjnego.

Przed zastosowaniem leku Methotrexat-Ebewe nalezy omowic to z lekarzem, jesli:
u pacjenta stwierdzono zmiany w obrazie krwi i nieprawidtowe wartos$ci wskaznikow
hematologicznych, zwlaszcza gdy wczesniej poddany zostal radioterapii lub otrzymywat inne
cytostatyki;
pacjent poddawany jest radioterapii;
pacjent ma cukrzyce i jest leczony insulina;
pacjent ma zaburzenia czynnosci ptuc;
pacjent ma lub mial w przesztosci chorobe nerek lub watroby;
pacjent jest odwodniony lub ma biegunke¢, wymioty lub zapalenie jamy ustne;j;
pacjent ma wrzodziejace zapalenie jamy ustnej;
pacjent ma wrzodziejace zapalenie okr¢znicy;
pacjent jest w ztym stanie ogolnym;
u pacjenta stwierdzono potpasiec, gruzlicg lub wirusowe zapalenie watroby (typu B lub C);
stwierdzono, ze w jamie brzusznej pacjenta lub w przestrzeni migdzy ptucami a klatkg piersiowa
gromadzi si¢ ptyn (wodobrzusze, wysigk optucnowy).

Lekarz bedzie szczegdlnie uwaznie kontrolowat stan pacjentéw, aby jak najwczes$niej rozpoznaé
ewentualne objawy dziatan niepozadanych.

Jesli u pacjenta wystapig objawy toksycznego dziatania na uklad pokarmowy z takimi objawami, jak
zapalenie jamy ustnej, biegunka, krwawe wymioty, czarne zabarwienie stolca lub obecno$¢ krwi

w stolcu, lekarz zdecyduje, czy konieczne jest przerwanie leczenia. Kontynuacja leczenia moze
prowadzi¢ do krwotocznego zapalenia jelit i zgonu z powodu ich perforacji.

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwazg nowe wystapienie lub nasilenie objawow
neurologicznych, w tym ogolne ostabienie migsni, zaburzenia widzenia, zmiany mys$lenia, pamigci
i orientacji prowadzace do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy bardzo rzadkiego, powaznego zakazenia mozgu,
nazywanego postepujaca wieloogniskowg leukoencefalopatig (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML).

Ze wzgledu na dziatanie na uktad odporno$ciowy metotreksat moze ostabia¢ odpowiedz na
szczepienie i zaburza¢ wyniki badan immunologicznych.

Szczepienia wykonywane w trakcie stosowania metotreksatu moga okazac¢ si¢ nieskuteczne.

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow
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z zasadniczg chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystgpi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zalecane badania kontrolne i §rodki ostroznosci

Nawet po zastosowaniu matych dawek leku Methotrexat-Ebewe moga wystapic ciezkie dziatania
niepozadane. W celu odpowiednio wczesnego wykrycia tych dziatan lekarz musi przeprowadzaé
badania kontrolne i laboratoryjne.

Przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zleci wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia liczby krwinek
oraz czynnosci watroby i wykrycia zapalenia watroby. Zostang wykonane badania stezenia albumin
w surowicy (biatka we krwi), badania stanu zapalenia watroby oraz badania czynno$ci nerek. Lekarz
moze rowniez zaleci¢ przeprowadzenie innych badan watroby — badan obrazowych lub badan
wymagajacych pobrania niewielkiej probki tkanki watrobowej, aby doktadniej ja zbada¢. Moze
rowniez zaleci¢ wykonanie zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej lub badania czynnosci ptuc

w celu zbadania, czy pacjent ma gruzlicg. Dalsze badania moga by¢ takze przeprowadzane w trakcie
i po zakonczeniu leczenia.

Podczas leczenia:

Lekarz moze zleci¢ wykonanie nastepujacych badan:

- badanie jamy ustnej i gardta w celu wykluczenia zmian na blonach sluzowych, takich jak zapalenie
lub owrzodzenie.

- badania krwi i (lub) petna morfologia krwi z oceng liczby poszczegdlnych rodzajow komorek krwi
oraz badanie st¢zenia metotreksatu w surowicy

- badanie krwi w celu kontrolowania czynno$ci watroby

- badania obrazowe w celu kontrolowania stanu watroby

- pobranie niewielkiego wycinka z watroby w celu doktadnego zbadania

- badanie krwi w celu kontrolowania czynnos$ci nerek

- kontrola czynnosci uktadu oddechowego i, w razie potrzeby, badanie czynnosci ptuc.

Nalezy zgtaszac si¢ na wszystkie wyznaczone badania krwi oraz inne badania zalecone przez lekarza.

Jesli wynik ktoregokolwiek z tych badan okaze si¢ nieprawidlowy, leczenie zostanie wznowione
dopiero wowczas, gdy wszystkie badane wskazniki powrdca do normy.

U pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow lekarz zwrdci szczegolng uwage na mozliwosé
wywotanych przez metotreksat dziatan niepozadanych w uktadzie oddechowym. Jesli wystapi kaszel
lub dusznos$¢, nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza.

Narazenie na promieniowanie UV podczas terapii lekiem Methotrexat-Ebewe moze nasili¢ zmiany
skérne zwigzane z tuszczyca.

Metotreksat moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne. Nalezy unika¢ intensywnego
nastonecznienia i nie nalezy korzysta¢ z solarium ani lampy opalajacej bez konsultacji z lekarzem.
W celu ochrony skory przed intensywnym stoncem, nalezy nosi¢ odpowiednig odziez lub stosowac
filtr przeciwstoneczny o wysokim wspotczynniku ochrony.

W czasie leczenia metotreksat lub jego metabolity moga wytracaé si¢ w kanalikach nerkowych. Aby
temu zapobiec, lekarz zaleci picie duzych ilosci ptyndéw i podawanie srodkow alkalizujgcych mocz.
Kazde znaczace zmniejszenie liczby leukocytow lub ptytek krwi oraz objawy zakazenia nalezy
zglaszaé lekarzowi.

Podczas stosowania leku konieczne jest przestrzeganie zasad dotyczacych postepowania
z substancjami cytotoksycznymi.

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikow i komorek jajowych. Metotreksat moze
spowodowac poronienie i cigzkie wady wrodzone. Pacjentka powinna unikaé zaj$cia w cigz¢ w czasie
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przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej przez 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. M¢zczyzni
powinni unika¢ sptodzenia dziecka w trakcie otrzymywania metotreksatu i przez co najmniej
3 miesigce po zakonczeniu leczenia Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na plodnos¢”.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku leczeni metotreksatem powinni by¢ $cisle monitorowani przez lekarza,
aby mozliwe dziatania niepozadane mogly zosta¢ wykryte jak najwczesnie;j.

Zwigzane z wiekiem zaburzenia czynno$ci watroby i nerek, a takze mate rezerwy witaminy - kwasu
foliowego w starszym wieku wymagaja stosowania stosunkowo matych dawek metotreksatu.

Methotrexat-Ebewe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu takich lekow, jak:

- inne leki stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawow lub tuszczycy, takie jak: sole ztota,
leflunomid, sulfasalazyna (stosowana takze w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia okreznicy), kwas
acetylosalicylowy, fenylobutazon lub aminofenazon;

- azatiopryna (stosowana w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu);

- retinoidy (stosowane w leczeniu tuszczycy i innych zaburzen skornych);

- leki przeciwdrgawkowe (zapobiegajgce napadom padaczkowym);

- leki przeciwnowotworowe (np. merkaptopuryny, doksorubicyna);

- asparaginaza (lek stosowany w leczeniu biataczki);

- cytarabina (lek stosowany w leczeniu niektorych chtoniakdéw);

- barbiturany ($rodki nasenne);

- leki uspokajajace;

- doustne $rodki antykoncepcyjne;

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- antybiotyki lub sulfonamidy, cyprofloksacyna;

- pirymetamina (lek stosowany w leczeniu malarii);

- preparaty witaminowe zawierajace kwas foliowy;

- inhibitory pompy protonowej (stosowane w leczeniu silnej zgagi lub wrzodow);

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy);

- alkaloidy Vinca,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, salicylany;

- metamizol (synonimy: nowaminsulfon i dipyron) [silny lek przeciwbolowy i (lub)
przeciwgoraczkowy];

- folinian wapnia;

- antagoni$ci folianéw (trimetoprim z sulfametoksazolem);

- etretynat (stosowany w leczeniu luszczycy);

- kortykosteroidy;

- hydroksychlorochina;

- penicylamina;

- cyklosporyna;

- teofilina;

- triamteren;

- lewetyracetam;

- zywe szczepionki.

Leki te mogg zwickszac stezenie metotreksatu w surowicy lub w komorkach, zaburzaé jego
wydalanie, a przez to nasila¢ toksyczno$¢ metotreksatu i zmienia¢ skuteczno$¢ leczenia, a takze
zwigksza¢ ryzyko zwigzanych z leczeniem dziatan niepozadanych.

Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne nasilanie si¢ dziatan

niepozgdanych.
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Podczas stosowania metotreksatu odpowiedz uktadu odpornosciowego na jednocze$nie wykonywane
szczepienia moze by¢ ostabiona.

Jesli pacjent ma miec operacje w znieczuleniu, powinien powiedzie¢ anestezjologowi o przyjmowaniu
leku Methotrexat-Ebewe.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy stosuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, powinien poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Methotrexat-Ebewe z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki przyjmuje si¢ na czczo, popijajac matg iloScig wody.

Podczas leczenia lekiem Methotrexat-Ebewe nalezy unika¢ spozywania alkoholu, a takze nadmierne;
ilosci kawy, napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty.

Podczas leczenia nalezy pi¢ duzo pltynow, gdyz odwodnienie (zmniejszenie ilosci wody w organizmie)
moze nasili¢ toksyczne dziatania leku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze mogla zajs¢ w ciagze lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie stosowac leku Methotrexat-Ebewe w okresie cigzy, chyba ze lekarz zalecit go we wskazaniu

onkologicznym. Metotreksat moze spowodowaé wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone
dziecko lub wywota¢ poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca

i naczyn krwiono$nych, mozgu i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedgce w cigzy
lub planujgce ciazg nie przyjmowaty metotreksatu, chyba ze ze wskazan onkologicznych.

Jesli pacjentka przyjmuje metotreksat we wskazaniu onkologicznym, powinna planowac zajscie
W cigze nie wezesniej niz po uptywie 1-2 lat od zakonczenia leczenia.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, przed rozpoczgciem leczenia ze wskazan nieonkologicznych
nalezy potwierdzi¢, ze nie jest ona w c¢igzy, np. wykonujac test cigzowy. Nie stosowac leku
Methotrexat-Ebewe, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zaj$¢ w cigzg. Pacjentka powinna
bezwzglednie unikaé zaj$cia w cigz¢ w czasie leczenia metotreksatem i przez co najmniej 6 miesigcy
po jego zakonczeniu. Przez caly ten czas konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji (patrz
takze punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigze, powinna
uzyska¢ porade dotyczacg mozliwego szkodliwego wptywu leczenia na dziecko.

Jezeli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze, powinna skonsultowacé si¢ z lekarzem prowadzgcym, ktory
moze skierowa¢ pacjentke do specjalisty, w celu uzyskania porady przed planowanym rozpoczgciem
leczenia.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia, poniewaz metotreksat przenika do mleka kobiecego. Jesli
lekarz prowadzacy uzna stosowanie leku Methotrexat-Ebewe za bezwzglednie konieczne w tym
czasie, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Plodnos¢ mezezyzn

Dostepne dowody nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wad rozwojowych lub poronien po przyjeciu
przez ojca metotreksatu w dawce ponizej 30 mg/tydzien. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢
ryzyka; nie ma réwniez informacji dotyczacych wigkszych dawek metotreksatu. Metotreksat moze
dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowac mutacje genetyczne. Metotreksat moze
wplywac na wytwarzanie plemnikoéw, co wigze si¢ z mozliwo$cig wystapienia wad wrodzonych.
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Pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i oddawania nasienia w czasie leczenia metotreksatem
1 przez co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu. Z uwagi na to, ze leczenie wigkszymi dawkami
metotreksatu stosowanymi typowo w leczeniu nowotworow moze spowodowac nieptodno$¢ i mutacje
genetyczne, w przypadku mezczyzn leczonych metotreksatem w dawkach powyzej 30 mg/tydzien
zalecane moze by¢ przechowanie nasienia pobranego przed rozpoczg¢ciem leczenia (patrz takze punkt
,,0strzezenia 1 $rodki ostroznosci’).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Metotreksat moze powodowac uczucie zmeczenia i zawroty gtowy, zaburzajace zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Methotrexat-Ebewe zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Methotrexat-Ebewe

Methotrexat-Ebewe moze by¢ stosowany jedynie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem
w stosowaniu chemioterapii przeciwnowotworowej lub w prowadzeniu leczenia immunosupresyjnego.

W zaleznosci od wskazania i stosowanego schematu leczenia, dawka leku Methotrexat-Ebewe moze
waha¢ si¢ w bardzo szerokich granicach, dlatego lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Zalecana dawka

Oporna na leczenie uogolniona posta¢ tuszczycy pospolitej, tuszczycowego zapalenia stawOw oraz
inne choroby autoimmunologiczne

Dawkowanie i czas trwania terapii zalezy od stopnia zaawansowania choroby i tolerancji na
metotreksat.

Dawka tygodniowa wynosi zazwyczaj od 10 do 25 mg metotreksatu podawanego doustnie.
Dawkowanie zalezy od wynikow terapii i wystgpowania dziatan niepozadanych leku. Dlatego lekarz
rozpocznie leczenie najczesciej od dawki 2,5-5 mg na tydzien. Dawka taka moze zosta¢ zwigkszona
do 7,5-25 mg na tydzien.

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Methotrexat-Ebewe (metotreksat):

W leczeniu opornej na leczenie uogolnionej postaci tuszczycy pospolitej, tuszczycowego zapalenia
stawow oraz innych chorob autoimmunologicznych lek Methotrexat-Ebewe nalezy stosowac
wylacznie raz na tydzien. Zastosowanie wigkszej ilosci leku Methotrexat-Ebewe (metotreksat) moze
zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ punkt 3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku.

Lekarz zaleci pacjentowi, aby przyjat dawke tygodniowa jednorazowo, na czczo, bezposrednio przed
positkiem.

Lekarz prowadzacy zapisze na recepcie wyznaczony dzien przyjmowania leku.
Tabletki nalezy potykac popijajac woda.

Nowotwory ztosliwe i ostre biataczki

Dawkowanie metotreksatu lekarz uzalezni od wskazania, stanu zdrowia pacjenta oraz wynikow
morfologii krwi. Stosowane najczesciej mate (dawka pojedyncza nie wigksza niz 100 mg/m? pc.
[powierzchni ciala pacjenta]), srednie (dawka pojedyncza od 100 do 1000 mg/m? pc.) lub duze (dawka
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pojedyncza wigksza niz 1000 mg/m? pc.) dawki metotreksatu zalezg od prowadzonego schematu
wielolekowej chemioterapii.

Metotreksat w postaci doustnej stanowi najczesciej uzupetnienie leczenia pozajelitowego i stosowany
jest tylko w matych dawkach.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Methotrexat-Ebewe
Nalezy stosowac dawke zalecong przez lekarza prowadzacego. Nigdy nie nalezy jej samodzielnie
zmieniac.

W razie podejrzenia, ze pacjent (lub kto$ inny) zastosowat wiekszg dawke leku niz powinien, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem Iub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby wiadomo byto, jaki lek zostat zazyty.

Przedawkowanie metotreksatu moze spowodowac ciezkie reakcje toksyczne. Do objawow
przedawkowania naleza: tatwe powstawanie siniakow lub krwawienia, ostabienie, rany w jamie ustnej,
nudnosci, wymioty, czarne lub krwiste stolce, odkrztuszanie krwi lub wymioty z tre$cig
przypominajacg fusy od kawy oraz oddawanie mniejszej ilosci moczu. Patrz takze punkt 4.

Tylko lekarz moze zadecydowaé o rodzaju podjetych metod leczenia, zaleznie od cigzko$ci objawow
zatrucia.,
Odtrutka stosowana w przypadku zatrucia jest folinian wapnia.

Pominie¢cie zastosowania leku Methotrexat-Ebewe
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Methotrexat-Ebewe
Nie nalezy przerywac leczenia bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze spowodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Uwaza sig, ze czesto$¢ i nasilenie dziatan niepozadanych majg zwigzek z wielkoscig dawki, sposobem
i czestoscig podawania leku. Wymienione nizej dziatania niepozadane byly zgtaszane gtéwnie po
zastosowaniu duzych dawek metotreksatu w chemioterapii. Dzialania te wystgpuja rzadziej i s3 mniej
nasilone po zastosowaniu matych dawek metotreksatu w leczeniu tuszczycy i innych chorob
autoimmunologicznych.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, je§li u pacjenta wystapi nagle §wiszczacy oddech,
trudno$ci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub $§wigd (zwlaszcza obejmujace
cate ciato).

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia wymienione nizej dziatania

niepozadane:

- dolegliwosci ptucne (objawem moze by¢ ogolne zte samopoczucie; suchy, draznigcy kaszel,
dusznos¢, bol w klatce piersiowej lub goraczka);

- silne tuszczenie si¢ skory lub powstawanie pgcherzy na skorze;

- niewyjasnione krwawienie (w tym krwawe wymioty) lub powstawanie siniakow;

- cigzka biegunka;

- owrzodzenia blony sluzowej jamy ustnej;

- czarne lub smoliste stolce;

- krew w moczu lub w kale;

- drobne czerwone plamki na skorze;
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- goraczka;

- zazblcenie skory (zottaczka);

- bdl lub trudnosci w oddawaniu moczu;

- uczucie pragnienia i (lub) czeste oddawanie moczu;

- napady padaczkowe (drgawki);

- utrata przytomnosci;

- nieostre widzenie lub zaburzenia widzenia;

- krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig*

*(zglaszane podczas stosowania metotreksatu u pacjentéw z zasadniczg chorobg reumatologiczng)
Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob):

- zmniejszona odpornos$¢ na zakazenia;

- zapalenie gardia;

- zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos$¢), zmniejszenie liczby krwinek biatych
(leukopenia);

- bol glowy, zawroty glowy;

- kaszel,

- utrata apetytu;

- biegunka, bdl brzucha, nudnosci, wymioty;

- wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej;

- zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT), fosfatazy zasadowej;

- zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi;

- zmnigjszenie klirensu kreatyniny;

- lysienie;

- zmgczenie, ostabienie, zte samopoczucie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- polpasiec;

- niedokrwisto$¢, (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi
(pancytopenia), calkowity lub prawie catkowity brak granulocytéw (agranulocytoza);

- zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego;

- sennosg;

- zapalenie spojowek;

- powiktania ptucne na skutek srodmiagzszowego zapalenia pluc, zapalenia pgcherzykéw ptucnych
(mogg prowadzi¢ do zgonu), ostry obrzek pthuc;

- wysypka, rumien, $wigd, owrzodzenie skory;

- wrazliwo$¢ na $wiatlo.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb):
- zakazenia oportunistyczne (zagrazajace zyciu);

- chtoniak ztosliwy;

- reakcje alergiczne az do wstrzgsu anafilaktycznego;

- zahamowanie czynno$ci uktadu odpornosciowego;

- cukrzyca;

- depresja;

- niedowlad potowiczy;

- splatanie;

- napady drgawek;

- encefalopatia/leukoencefalopatia;

- zapalenie naczyn krwiono$nych, alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych;
- zwloknienie ptuc, wysick ptucny;

- owrzodzenie blony $luzowej Zzotadka i jelit;

- krwotok;

- zapalenie trzustki,
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- toksyczne dzialanie na watrobg;

- stluszczenie watroby;

- przewlekle zwtoknienie i marskos¢ watroby;

- zmniejszenie st¢zenia albumin w surowicy;

- wykwity na skorze, opryszczkopodobne wykwity na skorze;

- zespOt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zesp6t Lyella);

- pokrzywka;

- zwigkszona pigmentacja skory;

- reakcje przypominajgce oparzenia stoneczne spowodowane zwigkszong wrazliwo$cig skory
na $wiatto stoneczne;

- guzki pometotreksatowe;

- zaburzenia gojenia si¢ ran;

- bolesnos¢ zmian tuszczycowych;

- bole stawow, bole migsni;

- osteoporoza;

- nefropatia, niewydolno$¢ nerek;

- zapalenie i owrzodzenie pecherza moczowego;

- krwiomocz;

- zaburzenia oddawania moczu, bolesne oddawanie moczu, skgpomocz, bezmocz;

- wady wrodzone u ptodu;

- zapalenie i owrzodzenie pochwy;

- goraczka.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

- zakazenia oportunistyczne (zagrazajace zyciu);

- posocznica (w tym przypadki zakonczone zgonem);

- niedokrwisto§¢ megaloblastyczna;

- zmiany nastroju, przemijajgce zaburzenia postrzegania;

- niedowlad;

- zaburzenia mowy, w tym dyzartria i afazja;

- mielopatia (po podaniu doledzwiowym);

- zaburzenia widzenia (réwniez cigzkie);

- ciezka zakrzepica naczyn siatkowki;

- niedocisnienie t¢tnicze;

- zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym zakrzepica tetnic i naczyn mézgu, zakrzepowe zapalenie
zyl, zakrzepica zyt glebokich);

- zapalenie gardta;

- zatrzymanie oddechu;

- zatorowo$¢ phucna;

- zapalenie jelit;

- zapalenie dzigset;

- smoliste stolce;

- ostre zapalenie watroby;

- tradzik;

- wybroczyny;

- rumien wielopostaciowy;

- rumieniowe wysypki skorne;

- nasilenie zmian pigmentacyjnych paznokci, oddzielanie si¢ ptytki paznokciowej;

- zlamania ko$ci z przeciagzenia;

- zwickszone stezenie kwasu moczowego mocznika i kreatyniny w surowicy, azotemia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- zapalenie watroby wywolane przez wirusa opryszczki zwyktej;

- kryptokokoza, histoplazmoza, nokardioza;

- zakazenia wywolane wirusem cytomegalii (m.in. zapalenie ptuc);

- rozsiane zakazenie wirusem opryszczki zwykte;j;

- zapalenie ptuc wywolane przez Pneumocystis jirovecii;
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- zespOl rozpadu guza (u pacjentdw leczonych z powodu choroby nowotworowe;j);

- rak skory (u pacjentdéw leczonych z powodu tuszczycy);

- niedokrwisto$¢ aplastyczna;

- eozynofilia, neutropenia;

- limfadenopatia;

- zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych);

- hipogammaglobulinemia;

- miastenia;

- bol w konczynach;

- uczucie dretwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz zwykle reakcji na bodzce;

- zaburzenia smaku (metaliczny posmak);

- ostre jalowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych z odczynem oponowym,;

- objawy zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych bez zakazenia (porazenie, wymioty);

- zaburzenia nerwow czaszkowych;

- obrzgk okotooczodotowy;

- zapalenie brzegdw powiek;

- Izawienie na skutek niedostatecznego odprowadzania filmu tzowego;

- Swiatlowstret;

- przemijajaca Slepota, utrata wzroku;

- zapalenie osierdzia, tamponada osierdzia, wysigk osierdziowy;

- przewlekla obturacyjna choroba phuc;

- reakcje przypominajgce astme oskrzelowg z kaszlem, duszno$cig i zmianami widocznymi
w badaniach czynnosci ptuc;

- krwawe wymioty;

- ostra martwica watroby, ostre zwyrodnienie watroby, niewydolnos¢ watroby;

- czyracznosé, teleangiektazje, ostra zanokcica;

- krwiomocz, biatkkomocz;

- $mier¢ ptodu;

- zaburzenia wytwarzania plemnikoéw, zaburzenia wytwarzania komorek jajowych;

- nieptodnosc¢;

- zaburzenia cyklu miesigczkowego;

- utrata libido;

- impotencja;

- uplawy;

- ginekomastia;

- dreszcze.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- zapalenie ptuc;

- uaktywnienie wirusowego zapalenia watroby typu B;

- zaostrzenie wirusowego zapalenia watroby typu C;

- neurotoksycznosg¢;

- zlepne zapalenie pajeczynowki;

- porazenie poprzeczne;

- stupor;

- ataksja;

- otepienie;

- zwigkszenie ci$nienia ptynu moézgowo-rdzeniowego;

- bol w klatce piersiowej;

- niedotlenienie;

- krwawienie pgcherzykowe (notowane podczas stosowania metotreksatu u pacjentow z zasadniczg
choroba reumatologiczng);

- niezakazne zapalenie otrzewnej;

- perforacja jelita;

- zapalenie jezyka;

- ostre rozdgcie okreznicy;
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- polekowa reakcja z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS);

- zapalenie skory;

- zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory;

- nasilenie zmian tuszczycowych po jednoczesnej ekspozycji na promieniowanie UV;

- owrzodzenie skory (u pacjentow z tuszczycy);

- opuchlizna;

- martwica kosci;

- martwica kosci szczgki (w wyniku nadprodukcji krwinek biatych);

- retinopatia;

- dreszcze;

- napady drgawek, neurotoksycznos¢, zlepne zapalenie pajeczyndwki, porazenie, ostupienie, ataksja
(zaburzenia ruchu), otgpienie, zwigkszenie ci$nienia ptynu moézgowo-rdzeniowego, encefalopatia
(uszkodzenie mozgu).

Jesli u pacjenta wystgpi biegunka lub owrzodzenie w obrebie jamy ustnej 1 gardta, nalezy natychmiast
zglosi¢ to lekarzowi, gdyz konieczne moze by¢ przerwanie leczenia ze wzgledu na ryzyko perforacji
przewodu pokarmowego lub krwotocznego zapalenia jelit.

Stosowanie metotreksatu moze by¢ przyczyna nawrotu zapalenia skory i poparzenia skory
spowodowanego przez napromienianie (tzw. reakcje przypomnienia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé Methotrexat-Ebewe

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ leku Methotrexat-Ebewe po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

- Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Methotrexat-Ebewe

Substancjg czynng leku jest metotreksat. Jedna tabletka zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg
metotreksatu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada Methotrexat-Ebewe i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Methotrexat-Ebewe sg jasnozotte i moga mie¢ zotte lub czerwone nakrapianie.
Tabletki 5 mg i 10 mg mozna podzieli¢ na polowy.
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Opakowania zawierajg 30 lub 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytworca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo EBEWE
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