Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Methofill, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexatum

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

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ 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 sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce (patrz
punkt 4).

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Methofill

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Methofill i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynng leku Methofill jest metotreksat.

Metotreksat jest substancja charakteryzujacg si¢ ponizszymi wlasciwosciami:

o Hamuje wzrost niektorych komorek szybko dzielacych si¢
o Zmniejsza aktywno$¢ uktadu immunologicznego (mechanizmy obronne organizmu)
. Wykazuje dzialanie przeciwzapalne

Wskazania do stosowania leku Methofill:

o czynne, reumatoidalne zapalenie stawow u dorostych pacjentow,

o wielostawowe postacie cigzkiego, czynnego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
jezeli odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne jest niewystarczajaca,

o cigzka, oporna na leczenie tuszczyca, w ktorej nie uzyskano zadowalajacej odpowiedzi po

zastosowaniu fototerapii, terapii PUVA i retinoidow oraz cigzkie tuszczycowe zapalenie
stawow u dorostych pacjentow,
o Choroba Les$niowskiego-Crohna o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u pacjentow
dorostych, gdy odpowiednie leczenie innymi lekami nie jest mozliwe.

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) to przewlekta choroba zaliczana do kolagenoz, przebiegajaca
z zapaleniem bton maziowych wyscietajacych stawy. Btony maziowe wytwarzajg ptyn, ktory dziata
jak smar dla wielu stawow. Stan zapalny wywoluje zgrubienie bton i obrzek stawdw.

Mtodziencze zapalenie stawow wystepuje u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Na postac
wielostawowa wskazuje fakt, ze 5 lub wigcej stawdw zostaje objetych chorobg w ciggu pierwszych
6 miesigcy choroby.

Luszczycowe zapalenie stawOw oznacza zapalenie stawow, szczegdlnie palcow rak i nog, ze
zmianami tuszczycowymi na skorze i paznokciach.



Luszczyca, czesta przewlekta choroba skory, przebiega z czerwonymi plamami pokrytymi grubg,
sucha, srebrzysta, Scisle przylegajaca tuska.

Lek Methofill modyfikuje i spowalnia postep choroby.

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest rodzajem choroby zapalnej jelit, ktora moze dotyczy¢ dowolnego
odcinka przewodu pokarmowego wywolujac objawy takie jak bdl brzucha, biegunka, wymioty lub
utrata masy ciata.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methofill

Kiedy nie stosowac leku Methofill

- 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, zotagdku lub jelitach;

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

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

ptodnos¢”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Methofill nalezy omowic¢ z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku, jest ostabiony lub w ztym stanie ogdlnym,;

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta rozpoznano odwodnienie (niedobdr wody w organizmie).

Podczas leczenia metotrekstem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow
z zasadniczg chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Methofill

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikoéw i komorek jajowych; w wiekszosci
przypadkow dziatanie to ustgpuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Pacjentka powinna unikac¢ zaj$cia w cigz¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnos¢”.

Zalecane badania kontrolne i $Srodki ostroznoSci:

Nawet jesli metotreksat jest stosowany w matych dawkach, mogg wystapi¢ powazne dzialania
niepozgdane. Aby wykry¢ je odpowiednio wczesnie, lekarz musi wykona¢ badania kontrolne i badania
laboratoryjne.

Przed rozpocze¢ciem leczenia:

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

Podczas leczenia:
Lekarz moze wykona¢ nastepujace badania:



- badanie jamy ustnej 1 gardta pod katem zmian btony $luzowej, takich jak stan zapalny lub
owrzodzenie

- badania krwi/morfologia z oceng liczby komorek krwi i pomiarem st¢zenia metotreksatu w
surowicy

- badanie krwi w celu monitorowania czynnosci watroby

- badania obrazowe w celu monitorowania stanu watroby

- pobranie malej 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 phuc

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 podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku leczeni metotreksatem powinni by¢ SciSle monitorowani przez lekarza,
aby mozliwe bylo jak najwczesniejsze wykrycie ewentualnych dziatan niepozadanych. Zwigzane z
wiekiem zaburzenia czynnosci watroby i nerek, a takze niskie rezerwy kwasu foliowego w starszym
wieku wymagajg stosunkowo niskich dawek metotreksatu.

Metotreksat moze wptywac na uktad odpornosciowy, wyniki szczepien i wyniki badan
immunologicznych. Moze doj$¢ do reaktywacji utajonych przewlektych choréb (np. potpasiec,
gruzlica, wirusowe zapalenie watroby typu B lub C). Podczas stosowania leku Methofill nie nalezy
stosowa¢ szczepionek zawierajgcych zywe drobnoustroje.

W trakcie leczenia metotreksatem moze uaktywni¢ si¢ zapalenie skory wywotane promieniowaniem
i oparzenia stoneczne (reakcja ,,z przywotania”). Ekspozycja na promieniowanie UV podczas leczenia
metotreksatem moze nasila¢ zmiany tuszczycowe.

Moze wystapi¢ powigkszenie wezlow chtonnych (chtoniak). W takim przypadku nalezy przerwac
leczenie.

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

Zgtaszano przypadki wystgpienia encefalopatii (zaburzenie mézgu)/leukoencefalopatii (zaburzenie
obszaru mézgu zwanego istotg biatg) u pacjentéw onkologicznych otrzymujacych metotreksat; nie
mozna tego wykluczy¢ u pacjentow przyjmujacych metotreksat w innych wskazaniach.

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

Lek Methofill 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.

Rownoczesne podawanie niektorych lekow moze wplywaé na dziatanie leku Methofill:

* leki uszkadzajgce watrobe lub wptywajace na liczbe komorek krwi, np. leflunomid;

* antybiotyki (stosowane w zapobieganiu i leczeniu okreslonych zakazen), np.: tetracykliny,
chloramfenikol, niewchtanialne antybiotyki o szerokim spektrum dziatania, penicyliny, glikopeptydy,
sulfonamidy (leki zawierajace siarke stosowane w zapobieganiu i leczeniu niektorych zakazen),
cyprofloksacyna i cefalotyna;

* niesteroidowe leki przeciwzapalne lub salicylany (leki przeciwbolowe i(lub) przeciwzapalne);



* probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

* stabe kwasy organiczne takie jak diuretyki petlowe (leki moczopedne) lub niektore leki stosowane
w terapii bolu lub stanéw zapalnych (np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak i ibuprofen) oraz
pirazole (np. metamizol stosowany w leczeniu bolu);

* produkty lecznicze, ktore moga szkodliwie wptywaé na czynnos$¢ szpiku kostnego, np. trymetoprym-
sulfametoksazol (substancja bakteriobdjcza) czy pirymetamina;

* sulfasalazyna (lek przeciwreumatyczny);

* azatiopryna (lek o dziataniu immunosupresyjnym, czasami stosowany w ci¢zkich przypadkach
reumatoidalnego zapalenia stawow);

» merkaptopuryna (lek o dziataniu cytostatycznym);

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

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

* inhibitory pompy protonowej (stosowane w chorobach zotadka, takie jak omeprazol i pantoprazol);
* leki hipoglikemizujgce (zmniejszajace stezenie cukru we krwi).

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

Nie wolno przyjmowac szczepien z wykorzystaniem zywych szczepionek.

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

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza
Nie stosowac leku Methofill, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zaj$¢ w ciaze¢. Metotreksat moze

spowodowa¢ wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub wywota¢ 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 ciazg nie
przyjmowaty metotreksatu. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy przed rozpoczgciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dziatania,

np. wykonujac test cigzowy. Pacjentka powinna unikac¢ zaj$cia w cigze w czasie leczenia
metotreksatem i przez co najmniej 6 miesiecy 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¢ porade dotyczaca mozliwego
szkodliwego wpltywu leczenia na dziecko.

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

Plodno$¢ 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. Metotreksat moze dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowac mutacje
genetyczne. Metotreksat moze mie¢ wptyw na plemniki i wywotywaé wady wrodzone. Dlatego
pacjent musi powinien unika¢ zaplodnienia partnerki i nie moze by¢ dawcg nasienia w czasie
przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

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



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Methofill mogg wystapi¢ dzialania niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, np. zmeczenie i zawroty glowy. W zwiazku z tym zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i (Iub) obstugiwania maszyn moze by¢ w niektorych przypadkach
zaburzona.

W przypadku uczucia sennosci lub zmgczenia nie wolno prowadzi¢ pojazdéw, ani obstugiwaé
maszyn.

Metotreksat Accord 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 stosowa¢é lek Methofill

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz podejmuje decyzje dotyczacg dawkowania, ktore dostosowane jest indywidualnie do pacjenta.
Efekty leczenia sg zazwyczaj widoczne dopiero po uptywie 4 — 8 tygodni.

Lek Methofill jest podawany podskornie (pod skore) przez lekarza lub pracownika ochrony zdrowia
lub pod ich nadzorem jedynie raz w tygodniu. Dzien wykonania wstrzyknig¢cia powinien ustali¢
pacjent wspdlnie z lekarzem.

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Methofill (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mlodzienczego zapalenia stawdw, tuszczycowego
zapalenia stawow, tuszczycy oraz choroby Lesniowskiego-Crohna lek Methofill nalezy stosowac
wylacznie raz w tygodniu. Zastosowanie zbyt duzej dawki leku Methofill (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 mlodziezy z postacig wielostawowa
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.

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

Sposdb i czas podawania

Lek Methofill wstrzykuje si¢ raz w tygodniu!

Czas leczenia ustala lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy zwyktej oraz tuszczycowego zapalenia stawow i choroby
Lesniowskiego-Crohna lekiem Methofill jest leczeniem dlugotrwatym.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami zamieszczonymi na koncu ulotki.
Nalezy pamietac o wykorzystaniu calej zawartosci ampulko-strzykawki.




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

Unika¢ kontaktu metotreksatu z powierzchnig skory lub bton sluzowych. W przypadku skazenia,
zanieczyszczong powierzchni¢ natychmiast obficie sptukaé woda.

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

Pominie¢cie przyjecia leku Methofill
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Methofill jest za mocne lub za stabe nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od wielkosci dawki i czestosci
podawania leku. Poniewaz ci¢zkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ juz po podaniu matych
dawek, konieczne jest regularne wykonywanie badan lekarskich. Lekarz prowadzacy powinien zleci¢
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 wystapia jakiekolwiek nastgpujace
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

ptuc [czesto - moga wystepowac nie wigcej niz u 1 na 10 osob]

» Krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwia; moga to by¢ objawy krwawienia z ptuc
[czgstosc nieznana]

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

metotreksat moze powodowaé przewlekte uszkodzenie watroby (marsko$¢ watroby), tworzenie si¢

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

czesto — mogg wystapic nie wiecej niz u 1 na 100 osob],

zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko — moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000

0s0b] oraz niewydolnos¢ watroby [bardzo rzadko — moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb]

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

dloni, stop, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej lub gardia (ktéry moze powodowac trudnosci w

polykaniu lub oddychaniu i uczucie zblizajacego si¢ omdlenia; mogg to by¢ objawy cigzkich

reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego [rzadko — mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na

1 000 osob]

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

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

objawy niewydolnos$ci nerek [rzadko — mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 oséb]

* objawy zakazZenia np. goraczka, dreszcze, obolalo$¢, bol gardla; metotreksat moze zwigckszaé

podatnos¢ na zakazenia. Rzadko [moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob] mogg wystapic

cigzkie zakazenia takie jak okre$lony rodzaj zapalenia ptuc (zapalenie ptuc wywolane przez

Pneumocystis jirovecii) lub zatrucie krwi (posocznica)

* objawy takie jak: ostabienie jednej strony ciala (udar moézgu) lub bél, obrzek, zaczerwienienie
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i odczuwanie ciepla w jednej z nég (zakrzepica zyl glebokich). Przyczynga moze by¢ zakrzep krwi
powodujacy zamkniecie Swiatla naczynia krwionos$nego (zdarzenie zakrzepowo-zatorowe) [rzadko
— moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob]

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

bol gardla lub jamy ustnej lub zaburzenia oddawania moczu; metotreksat moze bardzo rzadko

[moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b] powodowac ostre zmniejszenie liczby niektorych

biatych krwinek (agranulocytoze) i cigzkie zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego [bardzo rzadko]

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

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

krwi w przebiegu ci¢zkiego zahamowania czynnosci szpiku kostnego [bardzo rzadko — moze wystagpi¢

u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb]

* Objawy takie jak silny bdl glowy czesto w polaczeniu z goraczka, sztywnosé karku, nudnosci,
wymioty, dezorientacja i wrazliwo$¢ na Swiatlo mogg wskazywac¢ na stan zapalny opon
mozgowych (ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowych) [bardzo rzadko - moze wystapi¢ u nie
wigcej niz 1 na 10 000 osob]

u pacjentéw z nowotworem leczonych metotreksatem zglaszano pewne zaburzenia mozgu
(encefalopatia / leukoencefalopatia). Takie dzialania niepozadane nie mogg by¢ wykluczone, gdy
leczenie metotreksatem jest stosowane w leczeniu innych chorob. Objawami tego rodzaju zaburzen
moézgu mogg by¢: zmieniony stan psychiczny, zaburzenia ruchowe (ataksja), zaburzenia
widzenia lub zaburzenia pamieci [cz¢sto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych]

¢ ciezka wysypka skorna lub pecherze na skérze (moga wystepowaé réwniez w jamie ustnej,

oczach i narzadach plciowych); mogg to by¢ objawy bardzo rzadkich [mogg wystepowac u nie

wiecej niz 1 na 10 000 osob] stanow zwanych zespolem Stevensa-Johnsona lub zespotem oparzone;j
skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/ zespot Lyella)

Ponizej znajdujg si¢ inne dziatania niepozadane, ktére mogg wystapic:

Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 oso6b

* zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, niestrawnos$¢, nudnosci, utrata apetytu, bol brzucha

* nieprawidtowe wyniki testow czynno$ciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci AspAT, AIAT,
fofatazy alkalicznej 1 bilirubiny)

Czesto: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob

* owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, biegunka

* wysypka, zaczerwienienie skory, swigd

* b6l glowy, zmgczenie, sennosé

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

Niezbyt czesto: moze wystgpi¢ u nie wigeej niz 1 na 100 oséb

* zapalenie gardia

» zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki, czarne lub smoliste stolce, owrzodzenie przewodu
pokarmowego i krwawienie

* zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatlo, wypadanie wlosow, zwigkszenie liczby guzkow
reumatoidalnych, wrzod skérny, potpasiec, zapalenie naczyn krwiono$nych, wysypka podobna
do opryszczki, pokrzywka

* ujawnienie si¢ cukrzycy

 zawroty glowy, splatanie, depresja

* zmniejszenie stgzenia albuminy w osoczu

 zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek, w tym ptytek krwi

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

* b6l stawdw, bol migsni, zmniejszenie masy kostnej

Rzadko: moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 0sob



* zapalenie dzigset

* nasilona pigmentacja skory, tradzik, niebieskie plamki na skorze na skutek krwawien z naczyn
krwionosnych (podbiegnigcia krwawe, wybroczyny)

* uczuleniowe zapalenie naczyn krwiono$nych

* zmniejszenie st¢zenia przeciwcial we krwi

* zakazenie (w tym reaktywacja nicaktywnego przewleklego zakazenia), zapalenie spojowek

* Zzmiany nastroju

* zaburzenia widzenia

* zapalenie osierdzia, nagromadzenie ptynu w osierdziu, zaburzenia napetiania serca z powodu
nagromadzenia plynu w osierdziu

* niskie ci$nienie krwi

* tworzenie tkanki bliznowatej w plucach (zwtoknienie phuc), duszno$¢ i astma oskrzelowa,
nagromadzenie ptynu w optucne;j

* zlamania obcigzeniowe

* zaburzenia elektrolitowe

* goraczka

* zaburzenie gojenia ran

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

* silne krwawienia, ostre toksyczne rozdecie jelita grubego (toksyczne

rozdgcie okrgznicy)

* nasilenie pigmentacji paznokci, zapalenie naskorka (ostra zanokcica), gtebokie

zakazenie mieszkow wlosowych (czyracznos¢), widoczne powigkszenie niewielkich naczyn
krwiono$nych

* Miejscowe uszkodzenie (powstawanie sterylnego ropnia, zmiany w tkance thuszczowej) w miejscu
wstrzyknigcia

* bol, utrata sity migsniowej lub uczucie dretwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz
zwykle reakcji na bodzce, zmiany smaku (metaliczny posmak), drgawki,

porazenie, odczyn oponowy

* oslabienie widzenia, niezapalna choroba oka (retinopatia)

* zmniejszenie popedu piciowego, impotencja, powigkszenie piersi u m¢zczyzn,

zaburzenia wytwarzania nasienia (oligospermia), zaburzenia miesigczkowania, uptawy

* powigkszenie weztdow chtonnych (chtoniak)

* zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych)

Czestos$¢ nieznana: nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
* zwigkszona liczba niektorych biatych krwinek

* krwotok z nosa

* biatkomocz

* uczucie ostabienia

* krwawienie z phuc

* uszkodzenia kosci szczgki (w wyniku nadprodukeji krwinek biatych)

* niszczenie tkanki w miejscu wstrzyknigcia

* zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory

* obrzek

Podskoérnie podawane dawki metotreksatu sa miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie
fagodne, miejscowe reakcje skome (takie jak: uczucie pieczenia, rumien, obrzgk, przebarwienia,
swiad, silne swedzenie, bol) malejace w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych



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

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Methofill

- Substancja czynng jest metotreksat. 1 ml roztworu zawiera metotreksat disodowy w ilosci
odpowiadajacej 50 mg metotreksatu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do regulacji pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Methofill i co zawiera opakowanie

Produkt leczniczy w amputko-strzykawkach ma posta¢ przejrzystego, zottego do brazowego roztworu.
Amputko-strzykawka posiada dodatkowsg ostone zabezpieczajgca igle. Opakowania zawieraja
ampultko-strzykawki, ktore sg dostgpne w opakowaniach blistrowych lub bez z wacikami nasgczonymi
alkoholem. Opakowania blistrowe przeznaczone sg na pojedyncze amputko-strzykawki z zamocowang
ostong zabezpieczajgcy igte.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan:

Ampulko-strzykawki zawierajace 0,15 ml, 0,20 ml, 0,30 ml i 0,40 ml roztworu sg dostgpne

w opakowaniach zawierajacych 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 lub 24 ampulko-strzykawki z zamocowanymi
igtami z ostonka. Amputko-strzykawka posiada dodatkowg ostone zabezpieczajaca igle.

Amputko-strzykawki zawierajace 0,25 ml, 0,35 ml, 0,45 ml, 0,55 ml i 0,60 ml roztworu sg dostgpne
w opakowaniach zawierajacych 1, 4, 5, 6, 8 lub 12 ampulko-strzykawek z zamocowanymi igtami
z ostonka. Amputko-strzykawka posiada dodatkowa ostong zabezpieczajacag igle.

Ampulko-strzykawki zawierajace 0,50 ml roztworu sg dostepne w opakowaniach zawierajacych 1, 2,
4,5, 6,8, 10 lub 12 amputko-strzykawek z zamocowanymi igtami z ostonka. Amputko-strzykawka
posiada dodatkowa oston¢ zabezpieczajaca igle.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

02-677 Warszawa



Wytworca

Wessling Hungary Kft.
Anonymus utca 6.
Budapeszt 1045

Wegry

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Lek zostal dopudszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo Nazwa produktu leczniczego
Czlonkowskie
Austria Injexate 50 mg/mL Injektionslosung in einer Fertigspritze
Belgia Methofill 50 mg/ml oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Bulgaria Injexate 50 mg/mL solution for injection in pre-filled syringe
Czechy INJEXATE 50 MG/ML injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
Cypr Injexate 50 mg/mL solution for injection in pre-filled syringe
Dania Injexate
Finlandia Injexate 50 mg/mL injektioneste, liuos esitdytetyssa ruiskussa
Francja INJEXATE 50 mg/mL, Soluzione iniettabile in siringa preriempita
Holandia Injexate 7.5 mg = 0.15 ml/10 mg = 0.20 ml/ 12.5 mg = 0.25 ml/15 mg = 0.30

ml/17.5 mg = 0.35 ml/20 mg = 0.40 ml/22.5 mg = 0.45 ml/25 mg = 0.50 m1/27.5
mg = 0.55 ml/30 mg = 0.60 ml oplossing voor injectie in voorgevulde spuit

Irlandia Methofill 50 mg/mL solution for injection in pre-filled syringe
Litwa Metother 50 mg/mL injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Niemcy Methofill 50 mg/ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
Norwegia Methofill

Polska Methofill

Stowacja Injexate 50 mg/ml injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
Szwecja Injexate 50 mg/mL injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Wegry METHOFILL 50 mg/ml oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Wielka Methofill 7.5 mg/10 mg/12.5 mg/15 mg/17.5 mg/20 mg/22.5 mg/25 mg/27.5
Brytania mg/30 mg solution for injection in pre-filled syringe

Wiochy Metother

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022

Instrukcja uzycia
Przed rozpoczgciem wstrzyknigcia nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje zamieszczong ponizej
1 zawsze nalezy stosowac technike wstrzykiwania zalecang przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

W przypadku wszelkich problemow lub pytan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Przygotowanie

Wybra¢ dobrze os$wietlona, czystg i ptaska powierzchni¢ robocza.
Przed rozpoczgciem przygotowac niezbedne przedmioty:

* 1 amputko-strzykawka leku Methofill z ostong zabezpieczajaca igle.

Doktadnie umy¢ r¢ce. Przed uzyciem obejrzeé strzykawke leku Methofill pod katem widocznych
uszkodzen (Iub peknigc).
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Najlepsze miejsca do wstrzyknigcia obejmuja:
- gbrng czegs¢ uda,
- brzuch z wyjatkiem okolicy pepka.

* Jesli inna osoba pomaga pacjentowi w wykonaniu wstrzyknigcia, moze je wykona¢ rowniez w tylnej
czgsei reki, tuz ponizej ramienia.

 Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia. Takie postgpowanie pomaga
ograniczy¢ ryzyko pojawienia si¢ podraznienia w miejscu wstrzyknigcia.

* Nigdy nie wolno wstrzykiwac leku w miejscu bolesnym, zasinionym, zaczerwienionym,

stwardniatym, z blizng lub z rozstgpami. W przypadku tuszczycy, nie wolno wstrzykiwac leku

bezposrednio w uniesione, pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢ obszary skory lub zmiany

chorobowe.

1. Wstrzyknigcie roztworu

Wyjaé z opakowania amputko-strzykawke z ostong zabezpieczajacg igle zawierajagcg metotreksat
i doktadnie przeczyta¢ ulotke.

Obszary do wstrzyknie¢ Ampulko-strzykawke z ostong zabezpieczajacg igle nalezy
nodskérnvch wyjmowac z opakowania w temperaturze pokojowe;.

.\]‘

2. Dezynfekcja

e \ //\
.’ o =/ \ | \ \ \'i \ / --’«l/
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‘ LY
{ | i Wybraé¢ miejsce do wstrzykniecia i zdezynfekowac je wacikiem
| B nasgczonym alkoholem .
) Odczekaé co najmniej 60 sekund do wyschnigcia Srodka
- dezynfekujacego.
3. Upewnij si¢ czy mechanizm amputko-strzykawki nie jest uszkodzony

. G “\ﬁ =
B} ) T A T=3
=~ -

Nie nalezy stosowa¢ produktu:

- jesli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia (strzykawka lub ostona zabezpieczajaca igle jest
ztamana) Iub gdy brakuje jakichs$ elementow.

- jesli ostona zabezpieczajaca igle przed uzyciem jest w pozycji bezpieczenstwa tak jak pokazano na
rys.7, oznacza to ze byla juz uzywana.
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Produkt nie powinien by¢ stosowany jesli wyglad amputko-strzykawki nie zgadza si¢ z rysunkiem
powyzej. Jesli tak jest, produkt nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika na ostre narzg¢dzia

4, Zdja¢ plastikowa naktadke ochronng

 ,;<>/

Przytrzymaé amputko-strzykawke za ostong zabezpieczajacg igle z igla skierowang od siebie,
nie dotykajac ttoka.
Druga r¢ka zdjac ostonke igly i wyrzuci¢ do pojemnika na ostre narzedzia.

5. Wprowadzanie igty
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Delikatnie chwyci¢ jedng reka skore w miejscu wstrzykniecia, druga r¢ka nie dotykajac tloka
strzykawki wktu¢ igle w skore (pod katem 90 stopni)

6. Wstrzyknigcie
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Za pomocg kciuka nacisng¢ trzon tloka i wstrzykng¢ pewnym ruchem zawartos¢ strzykawki.
Przytrzymac stabilnie fald skory az do zakonczenia wstrzykniecia.

7. System zabezpieczania igly

System bezpieczenstwa zostaje aktywowany w pozycji catkowitego weisnigcia tloka.
Trzymajac strzykawke zwolni¢ nacisk na tlok unoszac powoli keiuk.

Tlok przesunie si¢ w gore wraz z kciukiem a spr¢zynka spowoduje wysunigcie si¢ igly, ktora
automatycznie jest zakrywana przez ostonke.

8. Usuwanie ostony zabezpieczajacej
Po uzyciu strzykawki nalezy wyrzuci¢ pozostalg ostone
& \ z iglg do pojemnika na ostre narzedzia.
e ‘“ Nie nalezy jej wyrzucaé do zwyklego kosza na
%\\ odpadki.
\ -

Metotreksat nie moze mie¢ kontaktu z powierzchnig skory ani blony $luzowe;.
W przypadku kontaktu skazony obszar nalezy natychmiast przeptukac obfitg ilosciag wody.

Usuwanie i sposob postepowania

Sposob postepowania i usuwanie leku i ampulko-strzykawki musi by¢ zgodny

z lokalnymi wymaganiami. Pracownice personelu medycznego bedace w cigzy nie powinny
przygotowywac i (lub) podawac leku Methofill.
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