Methotrexat -Ebewe 10 mg, tabletki, 50 tabl.

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Methotrexat-Ebewe, 2,5 mg, tabletki

Methotrexat-Ebewe, 5 mg, tabletki

Methotrexat-Ebewe, 10 mg, tabletki

Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

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

Jesli u pacjenta wystapia 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:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methotrexat-Ebewe
3. Jak stosowa¢ Methotrexat-Ebewe

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Methotrexat-Ebewe

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Methotrexat-Ebewe zawiera substancje czynng metotreksat. Metotreksat jest pochodng kwasu
foliowego, jest lekiem cytostatycznym z grupy antymetabolitéw, hamuje namnazanie szybko
dzielgcych sie komorek (takich jak nowotworowe, szpiku kostnego, ptodowe, btony $luzowej jamy
ustnej, jelita cienkiego, pecherza moczowego).

Methotrexat-Ebewe stosuje sie w skojarzonym leczeniu wielolekowym nowotworéw ztosliwych

i ostrych biataczek, gdy wystepujg wskazania do leczenia doustnego. Jezeli komaorki nowotworowe
dzielg sie duzo szybciej od prawidtowych, metotreksat moze hamowac rozwdj komaorek
nowotworowych bez nieodwracalnego uszkodzenia tkanek prawidtowych.

Methotrexat-Ebewe jest stosowany w najciezszej, opornej na leczenie postaci uogdlnionej tuszczycy
pospolitej (psoriasis vulgaris), wigcznie z tuszczycowym zapaleniem stawdw - tzw. tuszczyca
stawowag. Rozrost komdrek nabtonka skéry jest znacznie wiekszy u chorych na tuszczyce niz u 0séb
zdrowych; objaw ten jest podstawg do stosowania metotreksatu w tych wskazaniach.
Methotrexat-Ebewe stosuje sie réwniez w innych chorobach autoimmunologicznych,

np. w reumatoidalnym zapaleniu stawdéw. Mechanizm dziatania w reumatoidalnym zapaleniu stawodw
najprawdopodobniej zwigzany jest z immunosupresyjnym dziataniem leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methotrexat-Ebewe

Kiedy nie stosowac leku Methotrexat-Ebewe

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na metotreksat lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
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jesli pacjent ma:
- ciezkie zaburzenia czynnosci watroby
- ciezkie zaburzenia czynnosci nerek
- zaburzenia wytwarzania krwinek, w tym zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (leukopenia,
matoptytkowos$é, niedokrwisto$c), zmiany w obrazie krwi
- ciezkie i (lub) czynne zakazenia
- zapalenie jamy ustnej, owrzodzenie jamy ustnej i (lub) rozpoznang czynna chorobe wrzodowg
zotgdka lub dwunastnicy
- Swieze rany chirurgiczne

jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu, stwierdzono u niego poalkoholowg chorobe watroby lub
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 nienowotworowej) (patrz punkt ,Cigza, karmienie piersig i
wptyw na ptodnosc”).
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
Podczas przyjmowania leku Methotrexat-Ebewe nie wolno stosowa¢ szczepionek zawierajgcych zywe
drobnoustroje.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Metotreksat nalezy stosowac 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 wartosci wskaznikéw
hematologicznych, zwtaszcza gdy wczesniej poddany zostat radioterapii lub otrzymywat inne
cytostatyki;

pacjent poddawany jest radioterapii;

pacjent ma cukrzyce i jest leczony insuling;

pacjent ma zaburzenia czynnosci ptuc;

pacjent ma lub miat w przesztosci chorobe nerek lub watroby;

pacjent jest odwodniony lub ma biegunke, wymioty lub zapalenie jamy ustnej;

pacjent ma wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej;

pacjent ma wrzodziejace zapalenie okreznicy;

pacjent jest w ztym stanie ogdlnym;

U pacjenta stwierdzono poétpasiec, gruzlice lub wirusowe zapalenie watroby (typu B lub C);

stwierdzono, ze w jamie brzusznej pacjenta lub w przestrzeni miedzy ptucami a klatka piersiowg
gromadzi sie ptyn (wodobrzusze, wysiek optucnowy).

Lekarz bedzie szczegdlnie uwaznie kontrolowat stan pacjentow, aby jak najwczesniej rozpoznac
ewentualne objawy dziatar niepozadanych.

Jesli u pacjenta wystagpig objawy toksycznego dziatania na uktad pokarmowy z takimi objawami, jak
zapalenie jamy ustnej, biegunka, krwawe wymioty, czarne zabarwienie stolca lub obecnos¢ krwi
w stolcu, lekarz zdecyduje, czy konieczne jest przerwanie leczenia. Kontynuacja leczenia moze
prowadzi¢ do krwotocznego zapalenia jelit i zgonu z powodu ich perforacii.

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwazg nowe wystgpienie lub nasilenie objawdéw
neurologicznych, w tym ogdlne ostabienie mies$ni, zaburzenia widzenia, zmiany myslenia, pamieci
i orientacji prowadzace do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy bardzo rzadkiego, powaznego zakazenia moézgu,
nazywanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatig (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML).

Ze wzgledu na dziatanie na uktad odpornosciowy metotreksat moze ostabia¢ odpowiedz na
szczepienie i zaburzaé wyniki badar immunologicznych.

Szczepienia wykonywane w trakcie stosowania metotreksatu moga okaza¢ sie nieskuteczne.
Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentéw

z zasadniczg chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza.

Zalecane badania kontrolne i srodki ostroznosci

Nawet po zastosowaniu matych dawek leku Methotrexat-Ebewe moga wystapi¢ ciezkie dziatania
niepozgdane. W celu odpowiednio wczesnego wykrycia tych dziatan lekarz musi przeprowadzaé
badania kontrolne i laboratoryjne.
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Przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi oraz sprawdzi¢ czynnosc
nerek i watroby. Moze réwniez zaleci¢ wykonanie zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej. Dalsze
badania moga by¢ takze przeprowadzane w trakcie i po zakonczeniu leczenia. Nalezy zgtaszac sie na
wszystkie wyznaczone badania krwi oraz inne badania zalecone przez lekarza.

Jesli wynik ktéregokolwiek z tych badan okaze sie nieprawidtowy, leczenie zostanie wznowione
dopiero wowczas, gdy wszystkie badane wskazniki powrdcg do normy.

U pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw lekarz zwréci szczegdlng uwage na mozliwosé
wywotanych przez metotreksat dziatan niepozadanych w uktadzie oddechowym. Jesli wystgpi kaszel
lub dusznosé, nalezy natychmiast zwrécié sie do lekarza.

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

W czasie leczenia metotreksat lub jego metabolity moga wytracac sie w kanalikach nerkowych. Aby
temu zapobiec, lekarz zaleci picie duzych ilosci ptynéw i podawanie $rodkéw alkalizujgcych mocz.
Kazde znaczace zmniejszenie liczby leukocytéw lub ptytek krwi oraz objawy zakazenia nalezy
zgtaszac lekarzowi.

Podczas stosowania leku konieczne jest przestrzeganie zasad dotyczacych postepowania

z substancjami cytotoksycznymi.

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikéw i komarek jajowych. Metotreksat moze
spowodowac poronienie i ciezkie wady wrodzone. Pacjenci (pacjentki) i ich partnerki (partnerzy)
powinni unika¢ poczecia dziecka (zaptodnienia) w czasie przyjmowania metotreksatu i co najmniej
przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosé”.

Methotrexat-Ebewe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowad.
Szczegdlnie wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu takich lekéw, jak:
- inne leki stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawdw 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 skoérnych);

- leki przeciwdrgawkowe (zapobiegajgce napadom padaczkowym);

- leki przeciwnowotworowe (np. merkaptopuryny, doksorubicyna);

- asparaginaza (lek stosowany w leczeniu biataczki);

- cytarabina (lek stosowany w leczeniu niektérych chtoniakow);

- 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 zawierajgce kwas foliowy;

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

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy);

- alkaloidy Vinca;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, salicylany;

- folinian wapnia;

- antagonisci foliandw (trimetoprim z sulfametoksazolem);

- etretynat (stosowany w leczeniu tuszczycy);

- kortykosteroidy;

- hydroksychlorochina;

- penicylamina;

- cyklosporyna;

- teofilina;

- triamteren;

- lewetyracetam;
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- zywe szczepionki.

Leki te mogg zwiekszac stezenie metotreksatu w surowicy lub w komérkach, zaburzac jego
wydalanie, a przez to nasila¢ toksycznos$¢ metotreksatu i zmienia¢ skutecznosé leczenia, a takze
zwiekszad ryzyko zwigzanych z leczeniem dziatan niepozadanych.

Podczas stosowania metotreksatu odpowiedZ uktadu odpornosciowego na jednoczesnie 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 ktérykolwiek z wymienionych lekéw, powinien poradzic¢ sie
lekarza lub farmaceuty.

Methotrexat-Ebewe z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki przyjmuje sie na czczo, popijajgc mata iloscig wody.

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

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

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze mogta zaj$¢ w cigze lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie stosowac leku Methotrexat-Ebewe w okresie cigzy, chyba ze lekarz zalecit go we wskazaniu
onkologicznym. Metotreksat moze spowodowac¢ wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone
dziecko lub wywota¢ poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i
naczyn krwionosnych, mézgu i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedgce w cigzy lub
planujace cigze nie przyjmowaty metotreksatu, chyba ze ze wskazan onkologicznych.

Jesli pacjentka przyjmuje metotreksat we wskazaniu onkologicznym, powinna planowac zaj$cie w
cigze nie wczesniej niz po uptywie 1-2 lat od zakoriczenia leczenia.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, przed rozpoczeciem leczenia ze wskazan nieonkologicznych
nalezy potwierdzi¢, ze nie jest ona w cigzy, np. wykonujac test cigzowy. Nie stosowac leku
Methotrexat-Ebewe, jesli pacjentka jest w cigzy lub prébuje zaj$¢ w cigze. Pacjentka powinna
bezwzglednie unikac¢ zajscia w cigze w czasie leczenia metotreksatem i przez co najmniej 6 miesiecy
po jego zakonczeniu. Przez caty ten czas konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji (patrz
takze punkt ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

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

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

Karmienie piersig

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

Ptodnos$¢ mezczyzn

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 wiekszych dawek metotreksatu. Metotreksat moze
dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowaé mutacje genetyczne. Metotreksat moze
wptywac na wytwarzanie plemnikéw, co wigze sie z mozliwoscig wystapienia wad wrodzonych.
Pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i oddawania nasienia w czasie leczenia metotreksatem
i przez co najmniej 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Z uwagi na to, ze leczenie wiekszymi dawkami
metotreksatu stosowanymi typowo w leczeniu nowotworéw moze spowodowac¢ nieptodnos¢ i mutacje
genetyczne, w przypadku mezczyzn leczonych metotreksatem w dawkach powyzej 30 mg/tydzien
zalecane moze by¢ przechowanie nasienia pobranego przed rozpoczeciem leczenia (patrz takze punkt
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Metotreksat moze powodowac uczucie zmeczenia i zawroty gtowy, zaburzajgce zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Methotrexat-Ebewe zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie 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¢ sie w bardzo szerokich granicach, dlatego lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie

z zaleceniami lekarza.

Zalecana dawka

Oporna na leczenie uogdlniona postac tuszczycy pospolitej, fuszczycowego zapalenia stawdw 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 wynikéw terapii i wystepowania dziatan niepozadanych leku. Dlatego lekarz
rozpocznie leczenie najczesciej od dawki 2,5—5 mg na tydzien. Dawka taka moze zostaé zwiekszona
do 7,5-25 mg na tydzien.

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

W leczeniu opornej na leczenie uogdlnionej postaci tuszczycy pospolitej, tuszczycowego zapalenia
stawdw oraz innych choréb autoimmunologicznych lek Methotrexat-Ebewe nalezy stosowac
wytacznie raz na tydzien. Zastosowanie wiekszej ilosci leku Methotrexat-Ebewe (metotreksat) moze
zakonczy¢ sie zgonem. Nalezy bardzo uwaznie przeczytac¢ punkt 3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku.

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

Lekarz prowadzacy zapisze na recepcie wyznaczony dzier przyjmowania leku.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajgc woda.

Nowotwory ztosliwe i ostre biataczki

Dawkowanie metotreksatu lekarz uzalezni od wskazania, stanu zdrowia pacjenta oraz wynikéw
morfologii krwi. Stosowane najczesciej mate (dawka pojedyncza nie wieksza niz 100 mg/m?2 pc.
[powierzchni ciata pacjenta]), $rednie (dawka pojedyncza od 100 do 1000 mg/m?2 pc.) lub duze (dawka
pojedyncza wieksza 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 prowadzgcego. Nigdy nie nalezy jej samodzielnie
zmieniag.

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

Przedawkowanie metotreksatu moze spowodowac ciezkie reakcje toksyczne. Do objawdw
przedawkowania nalezg: fatwe powstawanie siniakéw lub krwawienia, ostabienie, rany w jamie ustnej,
nudnosci, wymioty, czarne lub krwiste stolce, odkrztuszanie krwi lub wymioty z trescig
przypominajaca fusy od kawy oraz oddawanie mniejszej ilosci moczu. Patrz takze punkt 4.

Tylko lekarz moze zadecydowac o rodzaju podjetych metod leczenia, zaleznie od ciezkosci objawow
zatrucia.

Odtrutkg stosowang w przypadku zatrucia jest folinian wapnia.

Pominiecie zastosowania leku Methotrexat-Ebewe

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej 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 sie
do lekarza lub farmaceuty.

Plik wygenerowano: 24-02-2026

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze spowodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Uwaza sie, ze czestos¢ i nasilenie dziatan niepozadanych majg zwigzek z wielkoscig dawki, sposobem
i czestoscig podawania leku. Wymienione nizej dziatania niepozgdane byty zgtaszane gtéwnie po
zastosowaniu duzych dawek metotreksatu w chemioterapii. Dziatania te wystepuja rzadziej i sg mniej
nasilone po zastosowaniu matych dawek metotreksatu w leczeniu tuszczycy i innych choréb
autoimmunologicznych.

Nalezy natychmiast poinformowad lekarza, jesli u pacjenta wystgpi nagle swiszczgcy oddech,
trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swigd (zwtaszcza obejmujace
cate ciato).

Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapia wymienione nizej dziatania
niepozgdane:

- dolegliwosci ptucne (objawem moze by¢ ogdine zte samopoczucie; suchy, draznigcy kaszel,
dusznosé, bol w klatce piersiowej lub gorgczka);

- silne tuszczenie sie skory lub powstawanie pecherzy na skoérze;

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

- ciezka biegunka;

- owrzodzenia bfony $luzowej jamy ustne;j;

- czarne lub smoliste stolce;

- krew w moczu lub w kale;

- drobne czerwone plamki na skorze;

- gorgczka;

- zazo6tcenie skory (zottaczka);

- bol lub trudnosci w oddawaniu moczuy;

- uczucie pragnienia i (lub) czeste oddawanie moczu;

- napady padaczkowe (drgawki);

- utrata przytomnosci;

- nieostre widzenie lub zaburzenia widzenia;

- krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig*

*(zgtaszane podczas stosowania metotreksatu u pacjentéw z zasadniczg chorobg reumatologiczna)
Inne dziatania niepozgdane

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogg wystepowad czesciej niz u 1 na 10 oséb):

- zmniejszona odporno$¢ na zakazenia;

- zapalenie gardta;

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowo$ce), zmniejszenie liczby krwinek biatych
(leukopenia);

- bol gtowy, zawroty gtowy;

- kaszel,

- utrata apetytu;

- biegunka, bdl brzucha, nudnosci, wymioty;

- wrzodziejgce zapalenie btony $luzowej jamy ustnej;

- zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (AspAT, AIAT), fosfatazy zasadowe;j;

- zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi;

- zmnigjszenie klirensu kreatyniny;

- tysienie;

- zmeczenie, ostabienie, zte samopoczucie.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- potpasiec;

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

- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego;

- sennoscé

- zapalenie spojowek;

- powikfania ptucne na skutek srédmigzszowego zapalenia ptuc, zapalenia pecherzykéw ptucnych
(moga prowadzi¢ do zgonu), ostry obrzek ptuc;

- wysypka, rumien, swigd, owrzodzenie skdry;

- wrazliwosé na $wiatto.
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Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osoéb):
- zakazenia oportunistyczne (zagrazajace zyciu);

- chioniak ztosliwy;

- reakcje alergiczne az do wstrzgsu anafilaktycznego;

- zahamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego;

- cukrzyca;

- depresja;

- niedowtad potowiczy;

- splatanie;

- napady drgawek;

- encefalopatia/leukoencefalopatia;

- zapalenie naczyn krwionosnych, alergiczne zapalenie naczyn krwionosnych;
- zwtdknienie ptuc, wysiek ptucny;

- owrzodzenie btony $luzowej zotadka i jelit;

- krwotok;

- zapalenie trzustki;

- toksyczne dziatanie na watrobe;

- sttuszczenie watroby;

- przewlekte zwidknienie i marsko$é watroby;

- zmniejszenie stezenia albumin w surowicy;

- wykwity na skdrze, opryszczkopodobne wykwity na skérze;

- zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (zespét Lyella);
- pokrzywka;

- zwiekszona pigmentacja skory;

- guzki pometotreksatowe;

- zaburzenia gojenia sie ran;

- bolesno$é zmian tuszczycowych;

- bole stawdw, bdle miesni;

- osteoporoza;

- nefropatia, niewydolnos¢ nerek;

- zapalenie i owrzodzenie pecherza moczowego;

- krwiomocz;

- zaburzenia oddawania moczu, bolesne oddawanie moczu, skgpomocz, bezmocz;
- wady wrodzone u ptodu;

- zapalenie i owrzodzenie pochwy;

- gorgczka.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osoéb):
- zakazenia oportunistyczne (zagrazajace zyciu);

- posocznica (w tym przypadki zakoriczone zgonem);

- niedokrwisto$¢ megaloblastyczna;

- zmiany nastroju, przemijajgce zaburzenia postrzegania;

- niedowtad;

- zaburzenia mowy, w tym dyzartria i afazja;

- mielopatia (po podaniu doledzwiowym);

- zaburzenia widzenia (réwniez ciezkie);

- ciezka zakrzepica naczyn siatkowki;

- niedocisnienie tetnicze;

- zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym zakrzepica tetnic i naczyrt mézgu, zakrzepowe zapalenie
zyt, zakrzepica zyt gtebokich);

- zapalenie gardta;

- zatrzymanie oddechu;

- zatorowos¢ ptucna;

- zapalenie jelit;

- zapalenie dzigset,

- smoliste stolce;

- ostre zapalenie watroby;

- tradzik;

- wybroczyny;

- rumien wielopostaciowy;
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- rumieniowe wysypki skorne;

- nasilenie zmian pigmentacyjnych paznokci, oddzielanie sie ptytki paznokciowej;

- ztamania kosci z przecigzenia;

- zwiekszone stezenie kwasu moczowego mocznika i kreatyniny w surowicy, azotemia.
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- zapalenie watroby wywotane przez wirusa opryszczki zwyktej;

- kryptokokoza, histoplazmoza, nokardioza;

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

- rozsiane zakazenie wirusem opryszczki zwyktej;

- zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii;

- zespot rozpadu guza (U pacjentdw leczonych z powodu choroby nowotworowej);

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

- niedokrwistos¢ aplastyczna;

- eozynofilia, neutropenia;

- limfadenopatia;

- zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych);

- hipogammaglobulinemia;

- miastenia;

- bél w koriczynach;

- uczucie dretwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz zwykle reakcji na bodzce;
- zaburzenia smaku (metaliczny posmak);

- ostre jatowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych z odczynem oponowym;

- objawy zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych bez zakazenia (porazenie, wymioty);
- zaburzenia nerwdéw czaszkowych;

- obrzek okotooczodotowy;

- zapalenie brzegdéw powiek;

- fzawienie na skutek niedostatecznego odprowadzania filmu tzowego;

- Swiattowstret;

- przemijajgca $lepota, utrata wzroku;

- zapalenie osierdzia, tamponada osierdzia, wysiek osierdziowy;

- przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

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

- krwawe wymioty;

- ostra martwica watroby, ostre zwyrodnienie watroby, niewydolno$¢ watroby;

- czyracznose, teleangiektazje, ostra zanokcica;

- krwiomocz, biatkomocz;

- $mier¢ ptodu;

- zaburzenia wytwarzania plemnikéw, zaburzenia wytwarzania komorek jajowych;

- nieptodnosg;

- zaburzenia cyklu miesigczkoweqo;

- utrata libido;

- impotencja;

- uptawy;

- ginekomastia;

- dreszcze.

Dziatania niepozgdane wystepujace z nieznang czestosciag (czestosé nie moze byé¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- zapalenie ptuc;

- uaktywnienie wirusowego zapalenia watroby typu B;
- zaostrzenie wirusowego zapalenia watroby typu C;

- neurotoksycznos¢;

- zlepne zapalenie pajeczyndwki;

- porazenie poprzeczne;

- stupor;

- ataksja;

- otepienie;

- zwiekszenie ci$nienia ptynu mézgowo-rdzeniowego;
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- bol w klatce piersiowey;

- niedotlenienie;

- krwawienie pecherzykowe (notowane podczas stosowania metotreksatu u pacjentéw z zasadniczg
choroba reumatologiczng);

- niezakaZzne zapalenie otrzewne;j;

- perforacja jelita;

- zapalenie jezyka;

- ostre rozdecie okreznicy;

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

- zapalenie skory;

- zaczerwienienie i tuszczenie sie skory;

- nasilenie zmian tuszczycowych po jednoczesnej ekspozycji na promieniowanie UV,

- owrzodzenie skory (U pacjentéw z tuszczyca);

- opuchlizna;

- martwica kosci;

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

- retinopatia;

- dreszcze;

- napady drgawek, neurotoksycznos¢, zlepne zapalenie pajeczynéwki, porazenie, ostupienie, ataksja
(zaburzenia ruchu), otepienie, zwiekszenie cisnienia ptynu mozgowo-rdzeniowego, encefalopatia
(uszkodzenie moézgu).

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

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

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
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,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Methotrexat-Ebewe

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

- Przechowywac w temperaturze ponizej 25 C.

- Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

- Nie stosowac leku Methotrexat-Ebewe po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

- Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Methotrexat-Ebewe

Substancja czynna 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 miec¢ zotte lub czerwone nakrapianie.
Tabletki 5 mg i 10 mg mozna podzieli¢ na potowy.

Blistry z folii Aluminium-PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 30 lub 50 tabletek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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

15626 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00
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