Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Methofill, 2,5 mg, tabletki
Methofill, 10 mg, tabletki

Methotrexatum

Tabletke leku Methofill nalezy przyjmowac raz na tydzien

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano Scisle 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 lub farmaceucie (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 stosowac¢ lek Methofill

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Methofill

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Methofill i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Methofill zawiera substancje czynna metotreksat. Metotreksat jest antymetabolitem i lekiem
immunosupresyjnym (lek wpltywajacy na namnazanie komorek ciata i zmniejszajacy czynnos¢ uktadu
immunologicznego).

Metotreksat jest stosowany w leczeniu:

-czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych,

-ciezkiej tuszezycy, szczegdlnie postaci plackowatej, u pacjentow, ktdrzy przyjmowali inne leki, po
ktorych nie nastapita poprawa stanu zdrowia,

- czynnego luszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow,

- ostra biataczka limfoblastyczna u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 3 lat i powyze;j.

Lekarz wyjasni, w jaki sposob lek Methofill moze pomoc pacjentowi w przypadku jego choroby.

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 wystegpuje ciezka niewydolnos¢ nerek (lub lekarz klasyfikuje zaburzenie jako
cigzkie)

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krwi, takie jak hipoplazja szpiku kostnego, leukopenia,
trombocytopenia lub znaczna niedokrwisto$¢

- jesli pacjent naduzywa alkoholu




- jesli pacjent ma ostabiony uktad odporno$ciowy

- jesli pacjent cierpi na powazne zakazenie, takie jak gruzlica lub HIV

- jesli u pacjenta wystgpuje owrzodzenie zotadka lub jelit

- jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie blony sluzowej jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustne;j

- jesli pacjentka karmi piersig oraz dodatkowo ze wskazan nieonkologicznych (w leczeniu
nienowotworowym)

- jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$¢”)

- jesli pacjent niedawno zaszczepit si¢ zywa szczepionka lub ma jg otrzymac

Zalecane badania kontrolne i Srodki ostroznosci

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

Przed rozpoczeciem leczenia:

Przed rozpoczgciem leczenia zostanie zbadana krew w celu sprawdzenia, czy pacjent ma
wystarczajaca liczbe komorek krwi. Krew zostanie rowniez zbadana pod katem czynno$ci watroby,
aby dowiedzie¢ sig, czy u pacjenta nie wystepuje zapalenie watroby. Ponadto sprawdzane beda
albuminy surowicy (biatko we krwi), obecno$¢ zapalenia watroby (zakazenie watroby) i czynno$é
nerek. Lekarz moze roéwniez 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.

Podczas leczenia:

Lekarz moze wykona¢ nastgpujace badania:

- badanie jamy ustnej i gardia 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 czynnos$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 pluc

Bardzo wazne jest, aby pacjent stawit si¢ na zaplanowane badania.

Jesli wyniki ktéregokolwiek z tych badan beda odbiega¢ od normy, lekarz odpowiednio dostosuje

leczenie.

Pacjenci w podeszlym wieku

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Wazine ostrzezenie dotyczace dawki leku Methofill (metotreksat):

Tabletki metotreksatu nalezy przyjmowac tylko raz w tygodniu w leczeniu chorob reumatycznych lub
skornych (RZS i tuszczyca lub tuszezycowe zapalenie stawow)

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Methofill (metotreksat) moze by¢ $miertelne.

Prosimy o doktadne zapoznanie si¢ z punktem 3 niniejszej ulotki.

W przypadku jakichkolwiek pytan, przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawiaé z lekarzem
lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Methofill nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke:
- jesli pacjent ma cukrzyce leczong insuling
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- jesli u pacjenta wystepuja nieaktywne, przewlekte zakazenia (np. gruzlica,
wirusowe zapalenie watroby typu B lub C, potpasiec), poniewaz moga one ulec
zaostrzeniu

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata choroba watroby lub nerek

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci puc

- jesli pacjent ma znaczaca nadwage

- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidlowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej
(wodobrzusze) lub wokoét ptuc (wysigk optucnowy)

- jesli pacjent jest odwodniony lub cierpi na schorzenia powodujace odwodnienie (wymioty,
biegunka, zaparcia, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej)

Jesli pacjent miat problemy skérne po radioterapii (popromienne zapalenie skory) lub oparzenia
stoneczne, reakcje te moga nawrdcic po leczeniu metotreksatem (reakcja przypominajgca).

U pacjentow otrzymujacych male dawki metotreksatu moze wystgpi¢ powigkszenie weztow
chtonnych (chtoniak) i w takim przypadku nalezy przerwac leczenie.

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

Biegunka jest mozliwym dzialaniem niepozadanym leku Methofill i wymaga przerwania leczenia.
W przypadku biegunki nalezy porozmawiac z lekarzem.

U pacjentéw z choroba nowotworowa otrzymujacych metotreksat zgtaszano wystgpowanie pewnych
schorzen moézgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Takich dziatan niepozadanych nie mozna
wykluczy¢, gdy metotreksat jest stosowany w leczeniu innych choréb.

Zmiany skorne luszczycy moga si¢ nasili¢ podczas leczenia metotreksatem, jesli pacjent jest narazony
na dziatanie $wiatta UV.

Metotreksat tymczasowo wptywa na produkcje plemnikéw i komorek jajowych. Metotreksat moze
powodowac poronienie i cigzkie wady wrodzone u ptodu. Pacjentka powinna unika¢ poczgcia dziecka
podczas stosowania metotreksatu oraz 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 piersia i wplyw na ptodno$¢”.

Zalecane badania kontrolne i §rodki ostroznosci

Ciezkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ nawet wtedy, gdy metotreksat jest stosowany w matych
dawkach. Lekarz musi przeprowadzi¢ badania i testy laboratoryjne w celu jak najwczesniejszego
wykrycia tych dziatah.

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

Dzieci i mlodziez

Dzieci 1 mtodziez leczone metotreksatem powinny by¢ poddawane szczegolnie uwaznej obserwacji
lekarskiej w celu szybkiego wykrycia istotnych dziatan niepozadanych.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz do§wiadczenie w tej
grupie wiekowej jest niewystarczajace.

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 w tym o lekach
dostepnych bez recepty i preparatach ziotowych lub naturalnych. Nalezy pamigtac, aby
poinformowac lekarza o leczeniu metotreksatem, jesli podczas leczenia przepisano pacjentowi inny
lek.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:

- inne leki stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawow lub tuszczycy, takie jak
leflunomid, azatiopryna (stosowana rowniez w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu
narzadu), sulfasalazyna (stosowana rowniez w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego)

- cyklosporyna (stosowana w celu supresji uktadu odpornosciowego)

- niesteroidowe leki przeciwzapalne Iub salicylany (leki przeciwbolowe i (lub)
przeciwzapalne, takie jak kwas acetylosalicylowy, diklofenak i ibuprofen Iub
pirazol)

- zywe szczepionki

- diuretyki, ktore zmniejszajg zatrzymywanie ptynow

- leki obnizajace poziom cukru we krwi, takie jak metformina

- retinoidy (stosowane w leczeniu tuszczycy i innych chordb skory)

- leki przeciwpadaczkowe (zapobieganie napadom)

- barbiturany (leki nasenne)

- srodki uspokajajace

- doustne $rodki antykoncepcyjne

- probenecyd (w leczeniu dny)

- antybiotyki

- pirymetamina (w zapobieganiu i leczeniu malarii)

- preparaty witaminowe zawierajace kwas foliowy

- inhibitory pompy protonowej (w leczeniu zgagi, wrzodow i niektérych innych
dolegliwosci zotadkowych)

- teofilina (w problemach z oddychaniem) merkaptopuryna (w leczeniu niektérych rodzajow
biatacz

- leki przeciwnowotworowe (takie jak doksorubicyna i prokarbazyna podczas leczenia duzymi
dawkami metotreksatu)

Metotreksat Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem

Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez. Po przyjeciu dawki nalezy wypi¢ trochg wody, aby
upewnic sie, ze zostata przyjeta cata dawka i ze w ustach nie pozostaty resztki metotreksatu. Podczas
leczenia metotreksatem nie nalezy pi¢ alkoholu i nalezy unika¢ picia nadmiernych ilosci kawy,
napojow zawierajacych kofeing oraz czarnej herbaty li§ciastej. Pacjent powinien upewnic sie, ze
przyjmuje duzo plyndéw podczas leczenia metotreksatem, poniewaz odwodnienie (zmniejszenie ilosci
wody w organizmie) moze nasili¢ dzialania niepozadane metotreksatu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ leku Methofill w okresie cigzy, o ile lekarz nie przepisal go w leczeniu

onkologicznym.

Metotreksat moze powodowaé wady wrodzone, zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac
poronienie. Jest to zwigzane z deformacjami czaszki, twarzy, serca i naczyn krwiono$nych, mozgu i
konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby metotreksat nie byt podawany kobietom w cigzy lub
kobietom planujgcym cigze, o ile nie jest stosowany w leczeniu onkologicznym.

W przypadku wskazan nieonkologicznych, u kobiet w wieku rozrodczym przed rozpoczeciem leczenia
nalezy wykluczy¢ ciazg, np. przy uzyciu testow cigzowych.
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Nie nalezy stosowac tabletek metotreksatu, jesli pacjentka planuje si¢ zajs¢ w ciazg. Nalezy unikac
zajScia w cigze podczas leczenia metotreksatem i przez co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu
leczenia. Dlatego nalezy przez caly ten okres stosowac skuteczng antykoncepcje (patrz takze punkt
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”)

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas leczenia lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, nalezy jak
najszybciej porozmawiac z lekarzem. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia, powinna
otrzymac poradg dotyczaca ryzyka szkodliwego wptywu leczenia na dziecko. Jesli pacjentka pragnie
zaj$¢ w ciaze, powinna porozmawiaé z lekarzem, ktoéry moze skierowac ja do specjalisty przed
planowanym rozpoczgciem leczenia.

Karmienie piersig

Nie nalezy karmi¢ piersig w okresie leczenia, poniewaz metotreksat przenika do mleka kobiecego.
Pacjentka musi przerwa¢ karmienie piersia, jesli lekarz uznaje leczenie metotreksatem jako absolutnie
konieczne w tym okresie.

Plodnosé

Plodnos¢ meska

Dostepne dane nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wad rozwojowych lub poronienia, jesli ojciec
przyjmuje metotreksat w dawce mniejszej niz 30 mg/tydzien. Nie mozna jednak catkowicie
wykluczy¢ ryzyka, a takze nie ma informacji dotyczacych wigkszych dawek metotreksatu.
Metotreksat moze mie¢ dziatanie genotoksyczne. Oznacza to, ze lek moze powodowa¢ mutacje
genetyczne. Metotreksat moze wplywac na produkcj¢ nasienia, co wigze si¢ z mozliwoscia
wystgpienia wad wrodzonych.

Nalezy unika¢ poczecia dziecka lub oddawania nasienia w trakcie leczenia metotreksatem i przez co
najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Poniewaz leczenie metotreksatem w wyzszych
dawkach, powszechnie stosowanych w terapii chorob nowotworowych, moze powodowaé
bezptodno$¢ 1 mutacje genetyczne, w przypadku pacjentow pici meskiej leczonych metotreksatem w
dawkach wigkszych niz 30 mg/tydzien moze by¢ wskazane rozwazenie zachowania nasienia przed
rozpoczeciem leczenia (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci").

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

A Uwaga: ten lek moze wplywac na zdolnos¢ reagowania oraz zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow.

Podczas leczenia lekiem Methofill moga wystapi¢ dziatania niepozadane wptywajace na osrodkowy
uktad nerwowy, takie jak zmeczenie lub zawroty glowy. W niektorych przypadkach moze to miec¢
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshlugiwania maszyn. W przypadku uczucia zmeczenia
lub zawrotow glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Methofill zawiera laktoze
Lek Methofill zawiera laktoze Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancje pewnych cukrow,
wowczas pacjent przed przyjeciem tego leku powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Methofill

Lek Methofill powinien by¢ przepisywany wytacznie przez lekarzy, ktorzy znaja wtasciwosci leku i
sposob jego dziatania.



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nieprawidtowe przyjmowanie leku Methofill moze spowodowa¢ powazne dziatania niepozadane, a
nawet $mierc.

Czas trwania leczenia ustala lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, ci¢zkiej
luszczycy i cigzkiego tuszczycowego zapalenia stawow przy uzyciu leku Methofill jest leczeniem
dtugotrwatym.

Zalecana dawka

Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku Methofill nalezy przyjmowac w zaleznosci od leczonej choroby,
jej cigzkosci 1 ogdlnego stanu zdrowia. Nalezy doktadnie przestrzega¢ dawki i zalecen lekarza, kiedy
zazywac lek.

Dawkowanie w chorobach reumatycznych i skornych (RZS, MIZS i luszczyca lub tluszczycowe
zapalenie stawow)

Lek Methofill nalezy przyjmowac¢ tylko raz w tygodniu.

Nalezy ustali¢ z lekarzem najbardziej odpowiedni dzien tygodnia na przyjmowanie leku.

Dawkowanie w reumatoidalnym zapaleniu stawow u dorostych: Zwykle dawka poczatkowa wynosi
7,5-15 mg doustnie, raz w tygodniu.

Dawkowanie w tuszczycy i tuszczycowym zapaleniu stawow: Zwykle dawka poczatkowa wynosi
7,515 mg doustnie, raz w tygodniu.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke, jesli zastosowana dawka nie jest skuteczna, ale jest dobrze
tolerowana.
Lekarz moze dostosowa¢ dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i dziatan niepozadanych.

Dawkowanie w ostrej biataczce limfoblastycznej (ALL)

Lekarz poinformuje pacjenta jakg dawke nalezy przyjac i kiedy nalezy ja przyjmowac.
Nalezy $cisle przestrzegac zalecanej dawki. Dawke nalezy przyjmowa¢ doustnie, raz w tygodniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lekarz obliczy potrzebng dawke na podstawie powierzchni ciata dziecka (m?), dawka jest wyrazona
w mg/m?,

Pacjenci w podeszlym wieku
Ze wzgledu na obnizong czynno$¢ watroby oraz nerek, jak rOwniez mniejsze zapasy kwasu foliowego
w tej grupie pacjentow nalezy zastosowaé odpowiednio mniejszg dawke.

Tabletki Methofill, 10 mg: Linia podziatu stuzy jedynie utatwieniu przetamania tabletki w przypadku
trudnosci z potknigciem jej w catosci.

Bezpieczne postepowanie z lekiem Methofill

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur dotyczacych bezpiecznego obchodzenia si¢ ze sSrodkami
cytotoksycznymi. Podczas kontaktu z tabletkami metotreksatu nalezy uzywac jednorazowych
rekawiczek. O ile to mozliwe, kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z tabletkami metotreksatu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Methofill

Nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi dawkowania. Nigdy nie nalezy
samodzielnie zmienia¢ dawki. W przypadku podejrzenia, ze pacjent (lub kto$ inny) przyjat zbyt duza
dawke leku Methofill, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub zglosi¢ si¢ na oddziat
ratunkowy najblizszego szpitala. Lekarz zadecyduje, czy potrzebne jest jakiekolwiek leczenie.
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Przedawkowanie metotreksatu moze spowodowac powazne reakcje. Objawy przedawkowania moga
obejmowac¢ krwawienie, niezwykte uczucie ostabienia, owrzodzenie jamy ustnej, nudno$ci, wymioty,
czarne lub krwawe stolce, odkrztuszanie krwi lub krwawe wymioty o wygladzie fuséw po kawie i
zmnigjszenie ilosci oddawanego moczu. Patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Podczas wizyty u lekarza lub w szpitalu nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Odtrutka w
przypadku przedawkowania jest folinian wapnia.

Pominie¢cie przyjecia leku Methofill
Nigdy nie nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki, ale
kontynuowac stosowanie przepisanej dawki. Nalezy poprosic¢ lekarza o porade.

Przerwanie przyjmowania leku Methofill

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Methofill bez uprzedniego omowienia tego z lekarzem. Jesli
pacjent podejrzewa u siebie cigzkie dzialanie niepozadane, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli nagle wystapi §wiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub §wiad (zwlaszcza dotyczace catego
ciala).

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z dziatan
niepozadanych wymienionych ponize;j:

- problemy z oddychaniem (w tym ogolne uczucie choroby, suchy, drazniacy kaszel,
dusznos¢, trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej lub goraczka)

- plucie lub kaszel krwig*

- powazne luszczenie lub powstawanie pecherzy na skorze

- nietypowe krwawienia (w tym krwawe wymioty), siniaki lub krwawienie z nosa

- nudnosci, wymioty, dyskomfort w jamie brzusznej lub ciezka biegunka

- owrzodzenia jamy ustnej

- czarne lub smoliste stolce

- krew w moczu lub kale

- mate czerwone plamy na skorze

- goraczka, bol gardta, objawy grypopodobne

— zo0lte zabarwienie skory (zoltaczka) lub ciemny mocz

- bol lub trudnosci w oddawaniu moczu

- pragnienie i (lub) czeste oddawanie moczu

- drgawki (konwulsje)

- utrata przytomnosci

- niewyrazne lub ograniczone widzenie

- silne zmeczenie
*7Zgaszano w przypadku metotreksatu stosowanego u pacjentow z podstawowsg chorobg
reumatologiczna.

Zglaszano rowniez nastgpujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):
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utrata apetytu, nudnosci, wymioty, bol brzucha, niestrawno$¢, zapalenie i owrzodzenie jamy
ustnej i gardia
badanie krwi wykazujace podwyzszong aktywno$¢ enzymow watrobowych

Czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):

zakazenia

zmniejszenie wytwarzania krwinek ze zmniejszeniem liczby biatych i (lub) czerwonych
krwinek i (lub) ptytek krwi (leukocytopenia, niedokrwisto$¢, trombocytopenia)

bél glowy, zmeczenie, zawroty glowy

zapalenie ptuc z suchym kaszlem, duszno$cig i gorgczka

biegunka

wysypka skorna, zaczerwienienie i $wigd skory

Nlezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

chtoniak (guzek w obrgbie szy1 pachwiny lub pach z towarzyszacym bélem plecow,
utrata masy ciata lub nocnymi potami)

cigzkie reakcje alergiczne

cukrzyca

depresja

zawroty glowy, splatanie, drgawki

uszkodzenie ptuc

wrzody 1 krwawienie z przewodu pokarmowego

choroby watroby, obnizona zawarto$¢ biatek krwi

pokrzywka, reakcja skorna w silnym $wietle, brazowe przebarwienia skory, wypadanie
wlosow, zwigkszona liczba guzkdéw reumatycznych, potpasiec, bolesna tuszczyca,
powolne gojenie si¢ ran

bol stawdw lub miesni, osteoporoza (ostabienie kosci)

choroba nerek, stan zapalny lub owrzodzenie pgcherza (ewentualnie z obecno$cig krwi w
moczu), bolesne oddawanie moczu

zapalenie i owrzodzenia pochwy

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osdb):

zaburzenie krwi charakteryzujace si¢ pojawieniem si¢ bardzo duzych krwinek
czerwonych (niedokrwistos¢ megaloblastyczna)

wahania nastroju

ostabienie ruchow, roéwniez ograniczone tylko do lewej lub prawej strony ciata

cigzkie zaburzenia widzenia

zapalenie osierdzia, nagromadzenie ptynu w worku osierdziowym

niskie ci$nienie krwi, zakrzepy

zapalenie migdatkow, zatrzymanie oddechu, astma

zapalenie trzustki, zapalenie przewodu pokarmowego, krwawe stolce, zapalenie dzigset,
niestrawnos¢

ostre zapalenie watroby

przebarwienie paznokci, tradzik, czerwone lub fioletowe plamy spowodowane krwawieniem z
naczyn krwionosnych

nasilenie tuszczycy podczas leczenia promieniami UV

zmiany skorne przypominajace oparzenia stoneczne lub zapalenie skory po radioterapii
ztamania kosci

niewydolno$¢ nerek, zmniejszenie lub brak wytwarzania moczu, nieprawidtowe poziomy
elektrolitow we krwi

uposledzone wytwarzanie plemnikoéw, zaburzenia miesigczkowania

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):

wirusowe, grzybicze lub bakteryjne zakazenia ogolnoustrojowe,



- powazne zaburzenie szpiku kostnego (niedokrwisto$¢), obrzek weztéw chtonnych

- zaburzenia limfoproliferacyjne (nadmierny wzrost biatych krwinek)

- bezsennosé¢

- bol, ostabienie migsni, zmiany zmystu smaku (metaliczny smak), zapalenie blony
otaczajgcej mozg powodujace paraliz lub wymioty,
uczucie dretwienia lub mrowienia/mniejsza niz zwykle wrazliwo$¢ na bodzce

- zaburzenia ruchu migs$ni uzywanych do produkcji mowy, trudno$ci w méwieniu, zaburzenia
mowy, uczucie senno$ci lub zmeczenia, uczucie dezorientacji, dziwne odczucia w glowie,
obrzek mozgu, dzwonienie w uszach

- zaczerwienienie oczu, uszkodzenie siatkéwki oka

- gromadzenie si¢ ptynu w plucach, zakazenia phuc

- krwawe wymioty, ciezkie powiklania ze strony przewodu pokarmowego

- niewydolnos¢ watroby

- zakazenia paznokci, oddzielenie plytki paznokcia od tozyska paznokcia, czyraki,
poszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych, uszkodzenie naczyn krwionosnych skory,
alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych

- biatko w moczu

- utrata popgdu plciowego, problemy z erekcja, uplawy, nieptodnos¢, powigkszenie
piersi u mezezyzn (ginekomastia)

- gorgczka

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- patologiczna zmiana istoty biatej mozgu (leukoencefalopatia)

- krwotoki

- krwawienie z ptuc*

- zaczerwienienie i zluszczanie skory

— uszkodzenie kosci szczeki (wtérne do nadmiernego wzrostu biatych krwinek)

- obrzek
*Zgtaszano w przypadku metotreksatu stosowanego u pacjentow z podstawowsg choroba
reumatologiczna.

Metotreksat moze zmniejszac liczbe biatych krwinek, a tym samym ostabia¢ obrone
immunologiczna. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia, takich jak goraczka
lub wyrazne pogorszenie og6lnego stanu zdrowia lub goraczka z miejscowymi objawami zakazenia,
takimi jak bol gardta/zapalenie gardta lub jamy ustnej lub problemy z oddawaniem moczu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Zostanie wykonane badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy nie
wystepuje zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza). Wazne jest, aby poinformowaé
lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach.

Metotreksat moze powodowaé powazne (czasami zagrazajace zyciu) dziatania niepozadane. Dlatego
lekarz przeprowadzi badania, aby sprawdzi¢, czy nie wystgpuja jakiekolwiek zmiany krwi (np. mata
liczba biatych krwinek, mata liczba plytek krwi, chtoniaki), nerek lub watroby.

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, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.


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

5. Jak przechowywa¢é lek Methofill
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze/pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Blister: przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Methofill
Substancja czynng jest metotreksat.

Jedna tabletka zawiera 2,5 miligramow metotreksatu.
Jedna tabletka zawiera 10 miligraméw metotreksatu.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan bezwodny, laktoza jednowodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian
(E470b).

Jak wyglada lek Methofill i co zawiera opakowanie
Methofill, 2,5 mg to z6lte, okragte, obustronnie wypukte niepowlekane tabletki o srednicy
4,5 £ 0,2 mm, gladkie po obu stronach.

Methofill 10 mg to zétte, niepowlekane, obustronnie wypukte tabletki w ksztalcie kapsutki o diugosci
10,0 £ 0,2 mm i szeroko$ci 5,0 = 0,2 mm z linig podziatu po jednej stronie i gtadka po drugie;.

Tabletki pakowane sa w blistry z oranzowej powtoki PVC i aluminiowej folii.

Blister PCV/Aluminium
Wielkos¢ opakowan: 10, 12, 15, 20, 24, 25, 28, 30, 50 lub 100 tabletek.

Blister jednodawkowy PVC/Aluminium.
Wielkos¢ opakowan: 10 x1, 12x1, 15x1, 20x1, 24x1, 25x1, 28x1, 30x1, 50x1 lub 100x1.

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

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/Importer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia
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Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

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

Nazwa Nazwa produktu leczniczego

panstwa

czlonkowskiego

Dania Methotrexat Accord

Hiszpania Metotrexato Semanal Accord 2,5/10 mg comprimidos EFG
Holandia Methotrexaat Accord 2,5/10 mg, tabletten

Finlandia Methotrexat Accord

Francja METHOTREXATE ACCORD 2.5/10 mg comprimés
Irlandia Methotrexate 2.5/10 mg tablets

Malta Methotrexate 2.5/10 mg tablets

Norwegia Methotrexate Accord

Polska Methofill

Rumunia Methofill 2,5/10 mg comprimate

Wiochy TREXOTHER

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023
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