Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Methofill SD, 7,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 10 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 12,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 15 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 17,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 20 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 22,5 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 27,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Methofill SD, 30 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce
(patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Methofill SD i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methofill SD
Jak stosowac¢ lek Methofill SD

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Methofill SD

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Methofill SD i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynna leku Methofill SD jest metotreksat.

Metotreksat jest substancja charakteryzujaca si¢ ponizszymi wlasciwos$ciami:

o Hamuje wzrost niektorych komorek szybko dzielacych sie
. Zmnigjsza aktywnos$¢ uktadu immunologicznego (mechanizmy obronne organizmu)
o Wykazuje dzialanie przeciwzapalne

Wskazania do stosowania leku Methofill SD:

e Reumatoidalne zapalenie stawdéw u dorostych (RZS) to przewlekta choroba przebiegajaca
z zapaleniem bton wyS$cietajacych stawy. Blony maziowe wytwarzajg pltyn, ktory dziata jak smar
dla wielu stawow. Stan zapalny wywotuje zgrubienie bton i obrzgk stawow.

o Wielostawowa posta¢ cigzkiego, czynnego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
jesli leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) okazato si¢ nieskuteczne.
(Mlodziencze zapalenie stawow wystepuje u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.)

o Cigzkie luszczycowe zapalenie stawow u dorostych (tuszczycowe zapalenie stawow dotyczy
szczegolnie palcow rak i ndg, ze zmianami tuszczycowymi na skoérze i paznokciach).



o Cigzka posta¢ tuszczycy oporna na inne metody leczenia (tuszczyca jest to czesta przewlekla
choroba skory, przebiega z czerwonymi plamami pokrytymi grubg, suchg, srebrzysta, Scisle

przylegajaca tuska).

e Choroba Les$niowskiego-Crohna u dorostych (jest to choroba zapalna jelit, ktora wywotuje objawy
takie jak bol brzucha, biegunka, wymioty lub utrata masy ciata).

Lek Methofill SD modyfikuje i spowalnia postgp choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methofill SD

Kiedy nie stosowa¢ leku Methofill SD

- jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub nerek lub krwi;

- jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zakazenie, np. gruzlice, zakazenie HIV lub inne zespoty
niedoboru odpornosci;

- jesli u pacjenta stwierdzono owrzodzenia w jamie ustnej, zotadku lub jelitach;

- jesli pacjent w tym samym czasie otrzymuje szczepionke zawierajaca zywe drobnoustroje;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na

ptodnosc”™).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Methofill SD nalezy oméowi¢ z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku, jest ostabiony lub w ztym stanie ogdlnym;

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli u pacjenta rozpoznano odwodnienie (niedobor wody w organizmie);

- jesli pacjent ma cukrzyce i jest leczony insuling.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Methofill SD

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikéw i komorek jajowych; w wigkszosci
przypadkow dziatanie to ustepuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Pacjentka powinna unikac zaj$cia w cigze¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez
co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Pacjenci powinni unika¢ zaptodnienia partnerki
W czasie przyjmowania metotreksatu i co najmniej przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Patrz
takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$c¢”.

Zalecane badania kontrolne i Srodki ostroznosci:

Nawet jesli metotreksat jest stosowany w matych dawkach, moga wystapi¢ cigzkie dziatania
niepozadane. Aby wykry¢ je odpowiednio wczesnie, lekarz musi wykona¢ badania kontrolne i badania
laboratoryjne.

Przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia zostanie zbadana krew w celu sprawdzenia, czy pacjent ma
wystarczajacg liczbe komorek krwi. Krew zostanie rowniez zbadana w kierunku czynnosci watroby,
aby dowiedzie¢ sig, czy u pacjenta nie wystgpuje zapalenie watroby. Ponadto sprawdzane beda
albuminy surowicy (biatko we krwi), obecno$¢ zapalenia watroby (zakazenie watroby) i czynno$¢
nerek. Lekarz moze rowniez zdecydowac si¢ na wykonanie innych testow watroby. Niektore z nich to
badania obrazowe, inne moga wymagac¢ pobrania matej probki tkanki z watroby w celu
doktadniejszego jej zbadania. Lekarz moze rowniez sprawdzié, czy u pacjenta wystepuje gruzlica,
zleci¢ przeswietlenie klatki piersiowej lub badanie czynnosci phuc.
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Podczas leczenia

Lekarz moze wykona¢ nastgpujgce badania:

- badanie jamy ustnej i gardta w kierunku zmian btony §luzowe;j, takich jak stan zapalny lub
owrzodzenie;

- badania krwi/morfologia z oceng liczby komérek krwi i pomiarem stezenia metotreksatu
W SUrowicys;

- badanie krwi w celu monitorowania czynno$ci watroby;

- badania obrazowe w celu monitorowania stanu watroby;

- pobranie matej probki tkanki z watroby w celu jej doktadniejszego zbadania;

- badanie krwi w celu monitorowania czynnosci nerek;

- monitorowanie drég oddechowych i jesli to konieczne, badanie czynnosci ptuc.

Bardzo wazne jest, aby pacjent stawit si¢ na zaplanowane badania.
Jesli wyniki ktoregokolwiek z tych badan beda odbiega¢ od normy, lekarz odpowiednio dostosuje
leczenie.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku leczeni metotreksatem powinni by¢ $cisle monitorowani przez lekarza,
aby mozliwe byto jak najwczesniejsze wykrycie ewentualnych dziatan niepozadanych. Zwigzane

z wiekiem zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek, a takze niskie rezerwy kwasu foliowego w starszym
wieku wymagaja stosunkowo niskich dawek metotreksatu.

Metotreksat moze wptywaé na uktad odpornosciowy i wyniki szczepien. Moze réwniez wptywaé na
wynik testow immunologicznych. Podczas leczenia metotreksatem moze doj$¢ do reaktywacji
utajonych przewlektych chorob (np. potpasiec, gruzlica, wirusowe zapalenie watroby typu B lub C).
Podczas leczenia lekiem Methofill SD nie wolno przyjmowa¢é szczepien z wykorzystaniem
zywych szczepionek.

Metotreksat moze zwieksza¢ wrazliwos¢ skory na §wiatto stoneczne. Nalezy unikaé intensywnego
nastonecznienia i nie nalezy korzysta¢ z solarium ani lampy opalajacej bez konsultacji z lekarzem.
W celu ochrony skory przed intensywnym stoncem, nalezy nosi¢ odpowiednia odziez lub stosowaé
filtr przeciwstoneczny o wysokim wspotczynniku ochrony.

Podczas stosowania metotreksatu moze wystapi¢ nawrdt zapalenia skory wywolanego przez
radioterapie¢ i oparzenia stoneczne (tzw. ,,reakcja z przypomnienia”). Skoérne zmiany tuszczycowe
mogga si¢ nasili¢ podczas napromieniania §wiatlem UV i jednoczesnego podawania metotreksatu.

Moze wystapi¢ powickszenie wegzlow chlonnych (chtoniak). W takim przypadku nalezy przerwaé
leczenie.

Biegunka moze by¢ objawem dziatania toksycznego leku Methofill SD i wymaga przerwania leczenia.
Jezeli u pacjenta wystapi biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zghaszano przypadki wystapienia niektorych zaburzen mozgowych (encefalopatii/leukoencefalopatii)
u pacjentow onkologicznych otrzymujacych metotreksat. Nie mozna wykluczy¢ wystepowania tych
dziatan niepozadanych u pacjentow przyjmujacych metotreksat w innych wskazaniach.

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwaza nowe wystapienie lub nasilenie objawow
neurologicznych, w tym ogdlne ostabienie mig$ni, zaburzenia widzenia, zmiany myslenia, pamigci

i orientacji prowadzace do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy bardzo rzadkiego, cigzkiego zakazenia moézgu, nazywanego
postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. progressive multifocal leukoencephalopathy,
PML).



Lek Methofill SD a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy pamictaé, ze dotyczy
to rowniez lekow, ktore pacjent bedzie przyjmowac w przysztosci.

Jednoczesne podawanie niektorych lekéw moze wptywaé na dziatanie leku Methofill SD:

« antybiotyki takie jak tetracykliny, chloramfenikol, niewchtanialne antybiotyki o szerokim spektrum
dziatania, penicyliny, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i cefalotyna (leki stosowane

w zapobieganiu i leczeniu niektérych zakazen);,

* niesteroidowe leki przeciwzapalne lub salicylany [leki przeciwbolowe i (lub) przeciwzapalne takie
jak kwas acetylosalicylowy, diklofenak i ibuprofen lub pirazole];

* probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

* stabe kwasy organiczne takie jak diuretyki petlowe (leki moczopedne);

* leki, ktore mogg szkodliwie wptywac na czynnos¢ szpiku kostnego, np. trymetoprym-
sulfametoksazol (substancja bakteriobojcza) czy pirymetamina;

+ inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, takie jak leflunomid,
sulfasalazyna, i azatiopryna);

* cyklosporyna (lek hamujacy dziatanie uktadu odpornosciowego);

» merkaptopuryna (lek o dziataniu cytostatycznym);

« retinoidy (leki przeciwko tuszczycy i innym chorobom skory);

* teofilina (lek przeciwko astmie oskrzelowej i innym chorobom ptuc);

* niektore leki stosowane w chorobach Zotadka, takie jak omeprazol i pantoprazol;

» leki hipoglikemizujace (zmniejszajace stezenie cukru we krwi).

Szczegolnie istotne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu substancji:
* metamizol (synonimy: nowaminsulfon i dipyron) (silny lek przeciwbdélowy i (lub)
przeciwgoraczkowy).

Produkty witaminowe zawierajace kwas foliowy nalezy stosowa¢ wylacznie, gdy sa zalecone przez
lekarza, poniewaz moga ostabia¢ dzialanie metotreksatu.

Methofill SD z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Methofill SD nalezy unika¢ spozywania alkoholu oraz duzych ilosci kawy,
napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza
Nie stosowac leku Methofill SD, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zajs¢ w ciazg. Metotreksat

moze spowodowaé wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub wywotaé
poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwionosnych,
mozgu i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedgce w cigzy lub planujace cigze

nie przyjmowaty metotreksatu. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy przed rozpoczeciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dziatania,

np. wykonujac test cigzowy. Pacjentka powinna unikac¢ zaj$cia w ciaze¢ w czasie leczenia
metotreksatem i przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu, stosujac przez caly ten czas
niezawodne metody antykoncepcji (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigz¢ lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna uzyska¢ poradg¢ dotyczaca mozliwego
szkodliwego wplywu leczenia na dziecko.

Jezeli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory
moze skierowac pacjentke do specjalisty, w celu uzyskania porady przed planowanym rozpoczeciem
leczenia.



Plodno$¢ mezczyzn

Dostgpne 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. Metotreksat moze dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowaé mutacje
genetyczne. Metotreksat moze mie¢ wplyw na plemniki i wywolywaé wady wrodzone. Dlatego
pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawca nasienia w czasie przyjmowania
metotreksatu i przez co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Karmienie piersig
Nalezy przerwac karmienie piersig przed rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Methofill SD.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Methofill SD moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, np. zmeczenie i zawroty glowy. W zwiazku z tym zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i (lub) obstugiwania maszyn moze by¢ w niektérych przypadkach
zaburzona. W przypadku uczucia sennosci lub zmg¢czenia nie wolno prowadzi¢ pojazdow, ani
obslugiwa¢ maszyn.

Methofill SD zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Methofill SD

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz podejmuje decyzje dotyczaca dawkowania, ktore dostosowane jest indywidualnie do pacjenta.
Efekty leczenia s zazwyczaj widoczne dopiero po uplywie 4 — 8 tygodni.

Lek Methofill SD jest podawany podskérnie (pod skore) przez lekarza Iub fachowy personel
medyczny, lub pod ich nadzorem jedynie raz w tygodniu. Dzien wykonania wstrzykni¢cia powinien
ustali¢ pacjent wspolnie z lekarzem.

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Methofill SD (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego zapalenia stawow, tuszczycowego
zapalenia stawow, tuszczycy oraz choroby Lesniowskiego-Crohna lek Methofill SD nalezy stosowaé
wylacznie raz w tygodniu. Zastosowanie zbyt duzej dawki leku Methofill SD (metotreksat) moze by¢
$miertelne. Bardzo uwaznie przeczytaj punkt 3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek pytan przed
zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Lekarz podejmuje decyzje dotyczaca wlasciwej dawki u dzieci i mtodziezy z postacig wielostawowa
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.

Lek Methofill SD nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzgledu na
niewystarczajace do§wiadczenie u pacjentow w tej grupie wiekowe;j.

Sposéb i czas podawania

Lek Methofill SD wstrzykuje si¢ raz w tygodniu!

Czas leczenia ustala lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy zwyklej oraz tuszczycowego zapalenia stawow i choroby
Lesniowskiego-Crohna lekiem Methofill SD jest leczeniem dtugotrwalym.
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Methofill SD powinien by¢ przepisywany tylko przez lekarzy, ktérzy zapoznali si¢ z wlasciwosciami
leku i sposobem jego dziatania. Lekarz prowadzacy moze zdecydowaé o samodzielnym, podskornym
stosowaniu leku przez pacjenta.

Na poczatku leczenia lek Methofill SD moze by¢ podawany we wstrzyknieciu przez personel
medyczny. Lekarz moze jednak zdecydowac, ze pacjent jest w stanie opanowac samodzielne
wstrzykiwanie leku Methofill SD. Pacjent zostanie odpowiednio przeszkolony w tym zakresie.
Nigdy nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzyknigcia leku bez odbycia wczesniejszego
szkolenia.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy pamigta¢ o wykorzystaniu catej zawarto$ci amputko-
strzykawki.

Sposob postepowania i usuwania musi by¢ analogiczny jak w przypadku innych lekow
cytostatycznych i zgodny z lokalnymi przepisami. Kobiety w cigzy nie powinny stosowac¢ ani (lub)
podawac leku Methofill SD.

Unika¢ kontaktu metotreksatu z powierzchnig skéry lub bton §luzowych. W przypadku skazenia,
zanieczyszczong powierzchni¢ natychmiast obficie sptuka¢ woda.

Instrukcja podawania:
Nalezy w catosci zapoznac¢ si¢ z instrukcja stosowania leku Methofill SD we wstrzykiwaczu.
Samodzielne stosowanie wstrzykiwacza wymaga odpowiedniego przeszkolenia przez lekarza.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Przed rozpoczgciem podania:

- nalezy wybra¢ czyste i dobrze o§wietlone miejsce,

- sprawdzi¢ termin waznoS$ci leku, nie stosowacé, jesli ten termin uplynat,
- przygotowaé wacik nasaczony alkoholem i kosz na odpady.

Przygotowanie do podania:

S

e Umyc¢ dtonie mydlem z ciepta woda

e Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia (brzuch lub udo, jesli pacjent
wykonuje wstrzyknigcie samodzielnie lub opcjonalnie tylna czesé
ramienia jesli wstrzyknigcie wykonuje lekarz lub opiekun)




e OczySci¢ obszar wokol wybranego miejsca podania za pomoca
wacika nasgczonego alkoholem. Pozostawi¢ do wyschnigcia.

Przed wstrzyknieciem:

e Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie kolor roztworu,
@ zmgetnienie lub obecnos¢ czastek statych.

e Zdjecie ochronnej plastikowej naktadki: aby zdja¢ naktadke nalezy ja
przekrecié 1 pociagnaé w dot.
Po zdjeciu naktadki nie nalezy dotyka¢ ostony igly. Naktadke nalezy
wyrzucic¢ i nie naktada¢ jej ponownie. Nie wykonywac¢ wstrzyknigcia
jesli po zdjeciu naktadki wstrzykiwacz jest weisniety.

p}ﬁ.\ l e  Wstrzyknigcie wykona¢ w ciggu 5 minut od zdj¢cia naktadki.

Wstrzykniecie:

e Przylozy¢ wstrzykiwacz do wybranego miejsca wstrzyknigcia pod
katem prostym (90°).
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e Naciskac¢ ttok wstrzykiwacza, az do podania catej dawki.
Wstrzyknigcie wykonaé z szybkos$cig wygodng dla pacjenta.
l Nie zmienia¢ pozycji wstrzykiwacza w trakcie podawania leku.




e Maksymalne wcisnigcie tloka jest sygnalizowane
charakterystycznym kliknieciem; pomaranczowa czgsé
dozownika staje si¢ niewidoczna.

s .
< click

e Po zakonczeniu wstrzyknigcia widoczny jest zolty pierscien, ktory
wskazuje blokade ostonki igty.

1

Postepowanie z pozostato§ciami:

e Nalezy usung¢ zuzyty wstrzykiwacz Methofillu SD wyrzucajac
go do pojemnika na ostre narzedzia. Wytyczne co do sposobu
postgpowania z takimi odpadami moga r6zni¢ w zaleznosci od
kraju/ regionu. W celu uzyskania aktualnych wytycznych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy wyrzucaé zuzytego wstrzykiwacza do zwyklego kosza
na odpadki.

=

Unika¢ kontaktu metotreksatu ze skorg i btonami §luzowymi. W przypadku skazenia, zanieczyszczong
powierzchni¢ nalezy natychmiast obficie sptuka¢ woda.

Jesli pacjent lub osoba z jego otoczenia zranita si¢ iglg wstrzykiwacza, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi i nie uzywac tego wstrzykiwacza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Methofill SD
W przypadku przyjecia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku Methofill SD
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Methofill SD
W przypadku przerwania przyjmowania leku Methofill SD nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czesto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od wielkosci dawki i czestosci
podawania leku. Poniewaz ci¢zkie dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ juz po podaniu matych
dawek, konieczne jest regularne wykonywanie badan lekarskich. Lekarz prowadzacy powinien zlecié¢
wykonanie badan w celu wykluczenia nieprawidlowosci parametrow krwi (np. mata liczba biatych
krwinek, ptytek krwi, chtoniak) oraz zmian w watrobie i nerkach.



Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek nastepujgce
objawy, gdyz moga one wskazywac na ci¢zkie, potencjalnie zagrazajace zyciu dzialania niepozadane,
ktore wymagaja pilnego podjecia okreslonego leczenia:

* uporczywy, nieproduktywny suchy kaszel, duszno$¢ i goraczka; moga to by¢ objawy zapalenia

phuc [czesto]

* krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig; moga to by¢ objawy krwawienia z ptuc

[czgstos¢ nieznana]

* objawy uszkodzenia watroby takie jak zazélcenie skory i bialkéwek oczu;

metotreksat moze powodowac przewlekte uszkodzenie watroby (marskos$¢ watroby), tworzenie si¢

tkanki bliznowatej (zwloknienie watroby), thuszczowe zwyrodnienie watroby [wszystkie niezbyt

czesto],

zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko] oraz niewydolno$¢ watroby [bardzo rzadko]

* objawy uczulenia takie jak wysypka skorna, w tym zaczerwieniona, swedzaca skora, obrzek

dloni, stop, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej lub gardla (ktéry moze powodowa¢ trudnosci

w polykaniu lub oddychaniu i uczucie zblizajacego si¢ omdlenia; mogg to by¢ objawy ci¢zkich

reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego [rzadko]

* objawy uszkodzenia nerek takie jak obrzek dloni, kostek, lub stop lub zmiana czestosci

oddawania moczu (oliguria) lub zmniejszenie objetosci lub brak moczu (anuria); moga to by¢

objawy niewydolnos$ci nerek [rzadko]

* objawy zakazenia np. goraczka, dreszcze, obolalos¢, bél gardla; metotreksat moze zwigkszaé

podatno$¢ na zakazenia. Cigzkie zakazenia takie jak okre§lony rodzaj zapalenia ptuc (zapalenie ptuc

wywotane przez Pneumocystis jirovecii) lub zatrucie krwi (posocznica) [rzadko]

* objawy takie jak: ostabienie jednej strony ciala (udar moézgu) lub bél, obrzek, zaczerwienienie

i odczuwanie ciepla w jednej z nég (zakrzepica zyl glebokich). Moze sie to wydarzy¢, kiedy

zakrzep krwi zamknie §wiatlo naczynia krwiono$nego. (zdarzenie zakrzepowo-zatorowe) [rzadko]

* goraczka i ciezkie pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub nagla goraczka, ktérej towarzyszy

bol gardla lub jamy ustnej lub zaburzenia oddawania moczu; metotreksat moze powodowac ostre

zmniegjszenie liczby bialych krwinek (agranulocytozg) i cigzkie zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego [bardzo rzadko]

* nieoczekiwane krwawienie np. krwawienie z dziasel, krew w moczu, w wymiotach lub

pojawienie sie krwawych wybroczyn; moga to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby ptytek

krwi w przebiegu ci¢zkiego zahamowania czynnosci szpiku kostnego [bardzo rzadko]

e objawy takie jak: silny bol glowy czesto w polaczeniu z goraczka, sztywnos¢ karku, nudnosci,
wymioty, dezorientacja i wrazliwo$¢ na Swiatlo moga wskazywac na zapalenie blon mézgowych
(ostre aseptyczne zapalenie opon mdzgowych) [bardzo rzadko]

e u pacjentdOw z nowotworem otrzymujacych metotreksat zglaszano wystgpowanie pewnych zaburzen
moézgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Takie dziatania niepozgdane nie mogg by¢ wykluczone,
gdy leczenie metotreksatem jest stosowane w leczeniu innych chordb. Objawami tego rodzaju
zaburzen moézgu mogg by¢: zmieniony stan psychiczny, zaburzenia ruchowe (ataksja),
zaburzenia widzenia lub zaklécenia pamigci [czestos¢ nieznana]

¢ ciezka wysypka skérna lub pecherze na skérze (mogg wystepowaé réwniez w jamie ustnej,

oczach i narzadach plciowych); moga to by¢ objawy bardzo rzadkich stanow zwanych zespotem

Stevensa-Johnsona lub zespotem oparzonej skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢

naskodrka/zespot Lyella)[bardzo rzadko]

Ponizej znajduja si¢ inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic:

Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b
e zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej, niestrawnos$¢, nudnosci, utrata apetytu, bol brzucha
e nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby (AspAT, AIAT, bilirubina, fosfataza
alkaliczna)

Czesto: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob
e owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, biegunka



wysypka, zaczerwienienie skory, swiad

bol glowy, zmeczenie, sennosé

zmniejszone wytwarzanie krwinek prowadzace do zmniejszenia liczby krwinek biatych i (lub)
czerwonych i (lub) ptytek krwi

Niezbyt czesto: moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob

zapalenie gardta

zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki, czarne lub smoliste stolce, owrzodzenia i krwawienia
z przewodu pokarmowego

reakcje przypominajgce oparzenia stoneczne spowodowane zwigkszong wrazliwoscia
skory na $wiatto stoneczne, wypadanie wltosow, zwigkszenie liczby guzkow
reumatoidalnych, potpasiec, zapalenie naczyn krwiono$nych, wysypka podobna do opryszczki,
pokrzywka

ujawnienie si¢ cukrzycy

zawroty glowy, splatanie, depresja

zmnigjszenie stezenia albuminy w osoczu

zmniejszenie liczby wszystkich krwinek, w tym ptytek krwi

stan zapalny i owrzodzenie pgcherza moczowego lub pochwy, zaburzenie czynnosci nerek,
zaburzenia oddawania moczu

bol stawdw, bol migéni, zmniejszenie masy kostnej

Rzadko: moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob

zapalenie dzigsel

nasilona pigmentacja skory, tradzik, niebieskie plamki na skorze na skutek krwawien z naczyn
krwiono$nych (wybroczyny, podbiegnigcia krwawe)

uczuleniowe zapalenie naczyn krwiono$nych

zmniejszenie stezenia przeciwcial we krwi

zakazenie (w tym reaktywacja nieaktywnego, przewlektego zakazenia), zaczerwienienie oczu

(zapalenie spojowek)

zmiany nastroju

zaburzenia widzenia

zapalenie osierdzia, nagromadzenie ptynu w osierdziu, zaburzenia napetniania komor serca

z powodu nagromadzenia ptynu w osierdziu

niskie cisnienie krwi

tworzenie tkanki bliznowatej w plucach (zwtoknienie ptuc), dusznos¢ i astma oskrzelowa,

nagromadzenie ptynu w optucne;j

zlamania przecigzeniowe kosci

zaburzenia elektrolitowe

goraczka, zaburzone gojenie ran

Bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob

ostre toksyczne rozdecie jelita grubego (toksyczne rozdecie okreznicy)

nasilenie pigmentacji paznokci, zapalenie naskorka (zanokcica ostra), gtebokie zakazenie
mieszkoéw wlosowych (czyracznosc), widoczne powigkszenie niewielkich naczyn krwiono$nych
miejscowe uszkodzenie (powstawanie sterylnego ropnia, zmiany w tkance ttuszczowej)

w miejscu wstrzykniecia

bol, utrata sity migsniowej lub uczucie dretwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz
zwykle reakcji na bodzce, zmiany smaku (metaliczny posmak), drgawki, porazenie, ostre
aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

niezapalna choroba oka (retinopatia), ostabienie widzenia

zmniejszenie popedu plciowego, impotencja, powigkszenie piersi u m¢zczyzn

zaburzenia wytwarzania nasienia (oligospermia), zaburzenia miesigczkowania, uptawy
powigkszenie wezlow chlonnych (chtoniak)

zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych)
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Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych
zwigkszona liczba niektorych biatych krwinek

krwawienie z nosa

biatkomocz

ostabienie (astenia)

krwawienie z ptuc

uszkodzenia kos$ci szczeki (w wyniku nadprodukcji krwinek biatych)
niszczenie tkanki w miejscu wstrzyknigcia

zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory

obrzek

Podskornie podawane dawki metotreksatu sg miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie
tagodne, miejscowe reakcje skore (takie jak: uczucie pieczenia, rumien, obrzgk, przebarwienia,
swiad, silne swedzenie, bol) malejace w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Methofill SD
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku, po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac leku Methofill SD, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany koloru roztworu lub
obecno$¢ czastek statych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Methofill SD

Substancja czynng jest metotreksat.

1 wstrzykiwacz z 0,15 ml roztworu zawiera 7,5 mg metotreksatu.
1 wstrzykiwacz z 0,20 ml roztworu zawiera 10 mg metotreksatu.
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1 wstrzykiwacz z 0,25 ml roztworu zawiera 12,5 mg metotreksatu.
1 wstrzykiwacz z 0,30 ml roztworu zawiera 15 mg metotreksatu.
1 wstrzykiwacz z 0,35 ml roztworu zawiera 17,5 mg metotreksatu.
1 wstrzykiwacz z 0,40 ml roztworu zawiera 20 mg metotreksatu.
1 wstrzykiwacz z 0,45 ml roztworu zawiera 22,5 mg metotreksatu.
1 wstrzykiwacz z 0,50 ml roztworu zawiera 25 mg metotreksatu.
1 wstrzykiwacz z 0,55 ml roztworu zawiera 27,5 mg metotreksatu.
1 wstrzykiwacz z 0,60 ml roztworu zawiera 30 mg metotreksatu.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Methofill SD i co zawiera opakowanie
Lek we wstrzykiwaczu ma postac przejrzystego, zottego do bragzowego roztworu.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

Wstrzykiwacze po 0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml, 0,50 ml, 0,55 ml

1 0,60 ml roztworu sg dostgpne w opakowaniach zawierajacych po 1, 4 lub 8 wstrzykiwaczy, kazdy
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwoérca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskie

Irlandia Methofill 7.5 mg/10 mg/12.5 mg/15 mg/17.5 mg/20 mg/22.5 mg/25 mg/27.5
mg/30 mg solution for injection in pre-filled injector

Polska Methofill SD

Szwecja Injexate

Zjednoczone | Methofill 7.5 mg/10 mg/12.5 mg/15 mg/17.5 mg/20 mg/22.5 mg/25 mg/27.5

Kroélestwo mg/30 mg solution for injection in pre-filled injector

(Irlandia

Poéinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024
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	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Methofill SD
	Zalecane badania kontrolne i środki ostrożności:
	Nawet jeśli metotreksat jest stosowany w małych dawkach, mogą wystąpić ciężkie działania niepożądane. Aby wykryć je odpowiednio wcześnie, lekarz musi wykonać badania kontrolne i badania laboratoryjne.

