Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aldesta, 2,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 7,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 10 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 12,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 15 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 17,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 20 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 22,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 27,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 30 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Metotreksat

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sa 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 lek Aldesta i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Aldesta
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Metotreksat jest substancja o nastgpujgcych wlasciwosciach:
— wplywa na namnazanie si¢ pewnych szybko dzielacych si¢ komorek (dziata
Przeciwnowotworowo);
— zmniejsza aktywnos$¢ uktadu immunologicznego (mechanizmu obronnego organizmu);
— wykazuje dziatanie przeciwzapalne.

Lek Aldesta jest wskazany w leczeniu nastepujacych chorob:

— czynne reumatoidalne zapalenie stawow u dorostych pacjentow.

— wielostawowa posta¢ cigzkiego, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, gdy
odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajaca.

— cigzka, oporna na leczenie tuszczyca, prowadzaca do niepetnosprawnosci, w ktorej nie
uzyskano zadowalajacej odpowiedzi na inne rodzaje leczenia, takie jak fototerapia, terapia
PUVA i retinoidy oraz cigzkie tuszczycowe zapalenie stawow u dorostych pacjentow.

— choroba Le$niowskiego-Crohna o przebiegu fagodnym do umiarkowanego u dorostych
pacjentéw, gdy odpowiednie leczenie innymi lekami nie jest mozliwe.



Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) jest przewlekta choroba z grupy kolagenopatii, ktora
charakteryzuje si¢ stanem zapalnym bton maziowych (bton wyScietajacych stawy). Blony maziowe
wytwarzaja ptyn, ktory dziata jako substancja smarujgca w wielu stawach. Stan zapalny powoduje
pogrubienie blony maziowej i obrzek stawu.

Mtodziencze zapalenie stawow dotyczy dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Postac¢
wielostawowa wskazuje, ze zajetych jest 5 lub wiecej stawow w pierwszych 6 miesigcach choroby.

Luszczycowe zapalenie stawdw to rodzaj zapalenia stawdw ze zmianami tuszczycowymi na skorze i
paznokciach, szczegdlnie dotyczace stawow palcow dloni i stop.

Luszczyca to czesta przewlekta choroba skory, charakteryzujaca si¢ czerwonymi plamami pokrytymi
grubymi, suchymi, srebrzystymi, przylegajacymi tuskami.

Lek Aldesta modyfikuje i spowalnia postep choroby.

Choroba Le$niowskiego-Crohna to choroba zapalna jelit, ktéra moze dotyczy¢ dowolnego odcinka
przewodu pokarmowego, powodujac objawy takie jak bol brzucha, biegunka, wymioty i utrata masy
ciata.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aldesta

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Aldesta:
— jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
— jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby lub nerek lub chorobe krwi;
— jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu;
— jesli pacjent ma cigzkie zakazenie, np. gruzlicg, zakazenie wirusem HIV lub inne zespoty
niedoboru odpornosci;
— jesli pacjent ma owrzodzenie blony §luzowej jamy ustnej, chorobe wrzodowa zotadka lub
jelit;
— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw
na ptodnos¢”);
— jesli pacjent otrzymuje w tym samym czasie szczepionki zawierajagce zywe drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aldesta nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
— pacjent jest w podesziym wieku lub jest w zlym stanie ogélnym lub ostabiony.
— pacjent ma zaburzenie czynno$ci watroby.
— pacjent jest odwodniony (niedobor wody w organizmie).

Zalecane badania i $rodki bezpieczenstwa
Nawet gdy lek Aldesta jest podawany w mniejszych dawkach, mogg wystapi¢ ci¢zkie dziatania
niepozadane. W celu wykrycia ich na czas, lekarz musi zleci¢ badania i testy laboratoryjne.

Przed leczeniem

Przed rozpoczgciem leczenia pobrane zostang probki krwi w celu sprawdzenia liczby krwinek biatych
oraz przeprowadzone zostang testy czynnosci watroby i nerek oraz sprawdzone zostanie st¢zenie
albuminy (biatka znajdujacego si¢ we krwi) w surowicy. Lekarz sprawdzi takze, czy pacjent nie
choruje na gruzlicg (choroba zakazna powodujgca powstawanie matych guzkow w zajetych tkankach)
oraz wykonane zostanie przeswietlenie klatki piersiowej.

Podczas leczenia
Pacjent bedzie miat wykonywane nastepujgce badania co najmniej raz na miesigc w pierwszych
szeSciu miesigcach, a nastgpnie co najmniej raz na trzy miesigce:




— badanie jamy ustnej i gardta w celu wykrycia zmian na btonach sluzowych;

— badania krwi;

— badanie czynno$ci watroby;

— badanie czynno$ci nerek;

— badanie uktadu oddechowego oraz, jesli to konieczne, badanie czynnos$ci pluc.

Metotreksat moze wptywac na uktad odpornosciowy oraz skuteczno$¢ szczepien. Moze takze
wplywac na wyniki testow immunologicznych. Nieaktywne, przewlekte zakazenia (np. polpasiec,
gruzlica, wirusowe zapalenie watroby typu B lub C) moga ulec reaktywacji. Podczas terapii lekiem
Aldesta pacjent nie moze by¢ szczepiony szczepionkami zawierajacymi zywe drobnoustroje.

Zapalenie skory wywotane promieniowaniem lub oparzenie stoneczne moga pojawic si¢ ponownie
podczas terapii metotreksatem (tzw. reakcja,,z przywotania”). Zmiany tuszczycowe mogg si¢ nasila¢
podczas naswietlania promieniami UV i przy jednoczesnym podawaniu metotreksatu.

Moze wystapi¢ powigkszenie weztow chtonnych (chtoniak) i wowczas leczenie nalezy przerwac.

Dziataniem niepozadanym leku Aldesta moze by¢ biegunka, ktora wymaga przerwania terapii. Jesli u
pacjenta wystapi biegunka, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

U pacjentéw z choroba nowotworowa przyjmujacych metotreksat zgtaszano niektdre zaburzenia
mozgowe (encefalopatia/leukoencefalopatia). Takich dziatan niepozadanych nie mozna wykluczy¢,
gdy metotreksat jest stosowany w celu leczenia innych choréb.

Podczas leczenia metotreksatem u pacjentow z zasadnicza choroba reumatologiczng zglaszano
przypadki ostrego krwawienia z ptuc. W przypadku zauwazenia krwi w plwocinie lub odkrztuszania
wydzieliny z krwig nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas leczenia lekiem Aldesta

Metotreksat przez pewien czas wptywa na produkcje nasienia i komorek jajowych, co jest w
wiekszo$ci przypadkow procesem odwracalnym. Metotreksat moze spowodowac poronienie lub
cigzkie wady wrodzone. Pacjentka powinna unika¢ zajscia w cigze w czasie przyjmowania
metotreksatu 1 przez co najmniej sze$¢ miesiecy po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Ciagza,
karmienie piersig i wplyw na ptodnosé”.

Lek Aldesta 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.

Efekt leczenia moze ulec zmianie, jesli lek Aldesta jest podawany jednoczesnie z niektorymi lekami:

— Antybiotyki takie jak: tetracykliny, chloramfenikol i niewchlaniajace si¢ antybiotyki o
szerokim spektrum dziatania, penicyliny, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i
cefalotyna (leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu okreslonych zakazen).

— Niesteroidowe leki przeciwzapalne lub salicylany (leki przeciwbolowe i przeciwzapalne
takie jak kwas acetylosalicylowy, diklofenak oraz ibuprofen lub pirazol).

— Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej).

— Stabe kwasy organiczne, takie jak diuretyki petlowe (,,leki moczopedne”).

— Leki, ktére moga wywiera¢ niekorzystne dziatania na szpik kestny, np.
trimetoprim/sulfametoksazol (antybiotyk) i pirymetamina.

- Inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw np. leflunomid,

sulfasalazyna i azatiopryna.

— Merkaptopuryna (lek cytostatyczny).

— Retinoidy (leki stosowane w tluszezycy i innych chorobach dermatologicznych).

— Teofilina (lek stosowany w astmie oskrzelowej i innych chorobach ptuc).

— Niektore leki stosowane w chorobach zoladka, np. omeprazol i pantoprazol.

— Leki hipoglikemizujace (stosowane w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi).



Produkty witaminowe zawierajagce kwas foliowy mogg ostabiac efekt leczenia i nalezy je stosowac
tylko zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie wolno przyjmowa¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

Stosowanie leku Aldesta z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas terapii lekiem Aldesta nie nalez pi¢ alkoholu, duzych ilosci kawy, napojow zawierajacych
kofeine¢ oraz czarnej herbaty.

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.

Nie nalezy stosowac leku Aldesta w cigzy lub w przypadku podejmowania prob zaj$cia w cigze.
Metotreksat moze powodowa¢ wady wrodzone, szkodliwie wptywac na ptod lub spowodowaé
poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwiono$nych,
moézgu i konczyn. Dlatego jest bardzo wazne, aby metotreksatu nie podawac pacjentkom w cigzy oraz
planujacym zajécie w cigze. Przed rozpoczeciem leczenia u kobiet w wieku rozrodczym nalezy
definitywnie wykluczy¢ cigze podejmujac odpowiednie dziatania, np. wykonac¢ test cigzowy przed
podaniem leku. Nalezy unika¢ zachodzenia w cigze podczas przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia poprzez stosowanie skutecznych metod antykoncepcji
(patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’).

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

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

Przed oraz podczas leczenia lekiem Aldesta nalezy przerwac karmienie piersig.

Plodnos¢ mezezyzn

Dostepne dane nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wad lub poronienia, jesli ojciec przyjmowat
metotreksat w dawce mniejszej niz 30 mg na tydzien. Jednakze nie mozna catkowicie wykluczy¢
ryzyka. Metotreksat moze by¢ genotoksyczny. Oznacza to, ze lek ten moze powodowac¢ mutacje
genetyczng. Metotreksat moze wplywac na produkcje nasienia i potencjalnie powodowaé wady
wrodzone. Dlatego me¢zczyzni powinni unika¢ zaptodnienia partnerki oraz nie moga by¢ dawca
nasienia podczas przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Aldesta moga wystapi¢ dzialania niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego, np. zmeczenie 1 zawroty glowy. Dlatego zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i(lub)
obstugiwania maszyn moze by¢ w niektorych przypadkach zaburzona. Jesli pacjent odczuwa
zmeczenie lub senno$¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Aldesta zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak przyjmowac¢ lek Aldesta

Wazine ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Aldesta (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
luszczycy, luszczycowego zapalenia stawdw i choroby Lesniowskiego-Crohna lek Aldesta nalezy
stosowa¢ wylacznie raz na tydzien. Zastosowanie wigkszej ilosci leku Aldesta (metotreksat) moze
zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ punkt 3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku.

Ten lek zawsze nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosSci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke leku okresli lekarz i dostosuje jg indywidualnie do pacjenta. Zwykle potrzeba 4-8 tygodni, aby
uzyskac efekt leczenia.

Lek Aldesta podaje lekarz lub fachowy personel medyczny poprzez wstrzykniecie tylko raz na
tydzien. Pacjent ustali wraz z lekarzem, ktory dzien tygodnia bedzie najbardziej odpowiedni do
wykonania wstrzyknigcia. Lek Aldesta nalezy wstrzykiwaé podskornie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz zdecyduje, jaka dawka be¢dzie odpowiednia dla dzieci i mtodziezy z wielostawowg postacig
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aldesta u dzieci w wieku ponizej 3 lat z uwagi na niewystarczajace
doswiadczenie w tej grupie wickowe;.

Sposob i czas podawania leku

Lek Aldesta podaje si¢ poprzez wstrzyknigcie raz na tydzien!

Czas trwania leczenia okresla lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow,
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy, luszczycowego zapalenia stawow oraz
choroby Lesniowskiego-Crohna lekiem Aldesta jest leczeniem dtugotrwatym.

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

Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia znajdujgca si¢ na koncu tej ulotki.

Sposob postepowania z lekiem 1 jego usuwania musi by¢ analogiczny jak w przypadku innych
produktoéw cytostatycznych i zgodny z lokalnymi przepisami. Kobiety w cigzy nalezace do fachowego
personelu medycznego nie powinny przygotowywac ani podawac leku Aldesta.

Unika¢ kontaktu metotreksatu z powierzchnig skory lub bton §luzowych. W przypadku skazenia,
zanieczyszczong powierzchni¢ nalezy jak najszybciej sptukac¢ duzg iloscig wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecona dawki leku Aldesta
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecona dawki leku Aldesta nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Aldesta
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Aldesta
W przypadku przerwania przyjmowania leku Aldesta nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem.




Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Aldesta jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

Czesto$¢ wystgpowania oraz nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od dawkowania oraz czgstosci
podawania leku. Poniewaz cigzkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ juz po podaniu niewielkich
dawek, konieczne jest wykonywanie regularnych badan lekarskich. Lekarz prowadzacy zleci
wykonanie badan w celu wykluczenia nieprawidlowosci, ktore moga dotyczy¢ krwi (np.
zmniejszenie liczby krwinek biatych, ptytek krwi, chloniak) oraz zmian w nerkach i watrobie.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow, ktore moga wskazywac na cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu dziatanie niepozadane,
ktoére wymaga pilnego leczenia:

— uporczywy, suchy kaszel bez odkrztuszania, duszno$¢ i goraczka; moga to by¢ objawy
zapalenia ptuc [czgsto];

— obecno$¢ krwi w plwocinie lub odkrztuszanie wydzieliny z krwia [nieznana];

— objawy uszkodzenia watroby, np. zazo6lcenie skory i bialek oczu; metotreksat moze
powodowa¢ przewlekte uszkodzenie watroby (marsko$¢ watroby), tworzenie tkanki
bliznowatej w watrobie (zwtoknienie watroby), stluszczenie watroby [wszystkie wystepuja
niezbyt czesto], zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko] oraz niewydolno$¢
watroby [bardzo rzadko];

— objawy uczulenia, np. wysypka skérna, w tym zaczerwieniona, swedzaca skéra, obrzek
dloni, stép, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardla (co moze powodowaé trudnosci
z przelykaniem lub oddychaniem) oraz odczucie, zZe zbliza si¢ omdlenie; moga to by¢
objawy ciezkich reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego [rzadko];

— objawy uszkodzenia nerek, takie jak obrzeki dloni, kostek lub stép, lub zmiany czestosci
oddawania moczu lub zmniejszenie objetosci moczu (oliguria) albo bezmocz (anuria);
moga to by¢ objawy niewydolnosci nerek [rzadko];

— objawy zakazenia, np. goraczka, dreszcze, obolalos$é, bol gardla; metotreksat moze
zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenia. Cigzkie zakazenia, takie jak pewien rodzaj zapalenia ptuc
(moze wystapi¢ zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis carinii ) lub zakazenie krwi
(posocznica) [rzadko];

— objawy takie jak: oslabienie jednej polowy ciala (udar) lub bél, obrzek, zaczerwienienie
lub nadmierne ocieplenie jednej nogi (zakrzepica zyl glebokich); moze to wystapi¢, gdy
oderwana skrzeplina krwi powoduje niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego (zdarzenie
zakrzepowo-zatorowe) [rzadko];

— goraczka i ciezkie pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub nagla goraczka, ktorej
towarzyszy bdl gardla lub zapalenie jamy ustnej, albo problemy z oddawaniem moczu;
metotreksat moze spowodowac gwaltowny spadek liczby pewnych krwinek biatych
(agranulocytoza) oraz silne zahamowanie czynnosci szpiku kostnego [bardzo rzadko];

— nieoczekiwane krwawienie, np. krwawienie z dzigsel, obecno$¢ krwi w moczu, wymioty
z krwia lub siniaczenie, moga to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby ptytek krwi,
spowodowanego zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego o ci¢zkim przebiegu [bardzo
rzadko];

— objawy takie jak silne bole glowy, czesto w polaczeniu z goraczka, sztywnoscig karku,
nudnosciami, wymiotami, dezorientacjg i nadwrazliwos$cig na swiatlo, moga wskazywacé
na stan zapalny opon moézgowych (ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowych) [bardzo
rzadko];

— u pacjentow z chorobg nowotworowg leczonych metotreksatem zgtaszano wystepowanie
pewnych zaburzen mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Takich dziatan niepozadanych
nie mozna wykluczy¢, gdy metotreksat jest stosowany w leczeniu innych choréb. Objawy



zaburzen mozgowych tego rodzaju moga zmienia¢ stan umyslowy pacjenta, powodowaé
zaburzenia ruchowe (ataksja), zaburzenia widzenia oraz pamieci [czg¢sto$¢ nieznanal;
ciezka wysypka skorna lub powstawanie pecherzy na skorze (co moze dotyczy¢ takze
jamy ustnej, oczu i narzadéw plciowych); moga to by¢ objawy schorzen zwanych zespotem
Stevensa-Johnsona lub zespo6t oparzonej skory (toksyczno-rozplywna martwica
naskodrka/zespot Lyella) [bardzo rzadko].

Ponizej wymieniono inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic:

Bardzo czesto: moga wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 osob:

Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, niestrawno$¢, nudnosci, utrata apetytu, bol brzucha.
Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby (AIAT, AspAT, fosfatazy zasadowej i
bilirubiny).

Czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osoéb:

Owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej, biegunka.

Wysypka, zaczerwienienie skory, swiad.

Bl glowy, zmeczenie, sennoscé.

Zmnigjszenie wytwarzania komorek krwi ze zmniejszeniem liczby biatych i (lub) czerwonych
krwinek i (lub) ptytek krwi.

Niezbyt czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob:

Zapalenie gardta.

Zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki, czarne lub smoliste stolce, owrzodzenie i
krwawienie z przewodu pokarmowego.

Zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto, wypadanie wtosow, zwickszona liczba guzkow
reumatoidalnych, owrzodzenia skory, potpasiec, zapalenie naczyn krwionosnych,
opryszczkopodobna wysypka skorna, pokrzywka.

Pojawienie si¢ cukrzycy.

Zawroty gltowy, splatanie, depresja.

Zmniejszenia stezenia albumin w surowicy.

Zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi w tym plytek krwi.

Stan zapalny i owrzodzenie pecherza moczowego lub pochwy, pogorszenie czynnos$ci nerek,
zaburzenia oddawania moczu.

Bol stawow, bol migéni, zmniejszenie masy kostnej.

Rzadko: mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob:

Zapalenie dzigset.

Nasilona pigmentacji skory, tradzik, niebieskawe plamy na skorze wskutek krwawienia z
naczyn (siniaki, wybroczyny), alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych.

Zmniejszenie ilosci przeciwciat we krwi.

Zakazenie (w tym reaktywacja nieaktywnego zakazenia przewlektego), zaczerwienienie oczu
(zapalenie spojowek).

Zmiennos$¢ nastroju (wahania nastroju).

Zaburzenia widzenia.

Zapalenie osierdzia, gromadzenie plynu w osierdziu, utrudnienie napelniania si¢ komory serca
z powodu obecnosci ptynu w worku osierdziowym.

Niskie ci$nienie krwi.

Tworzenie tkanki bliznowatej w plucach (wtdknienie ptuc), duszno$¢ i astma oskrzelowa,
gromadzenie plynu w oplucne;j.

Ztamania przecigzeniowe.

Zaburzenia elektrolitowe.

Goraczka, uposledzone gojenie ran.



Bardzo rzadko: mogg wyst¢gpowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob:

— Ostre toksyczne poszerzenie jelita grubego (toksyczne rozdgcie okrgznicy).

— Nasilenie pigmentacji paznokci, zapalenie naskorka wokot paznokei (ostra zanokcica),
glebokie zakazenie mieszkow wlosowych (czyraczno$¢), widoczne powigkszenie matych
naczyn krwiono$nych.

— Miejscowe uszkodzenie tkanek (tworzenie jalowego ropnia, zmiany w tkance thuszczowej)
w miejscu wstrzykniecia domigsniowo lub podskornie.

— B0l utrata sity migsniowej lub uczucie drgtwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz
zwykle reakcji na bodzce, zmiany smaku (metaliczny smak), drgawki, porazenie, objawy
oponowe.

— Uposledzone widzenie, niezapalne schorzenie oczu (retinopatia).

— Utrata popedu seksualnego, impotencja, powigkszenie gruczotow piersiowych u mezczyzn,
zaburzenia produkcji nasienia (oligospermia), zaburzenia miesigczkowania, uplawy.

— Powigkszenie wezlow chtonnych (chtoniak).

— Zaburzenia limfoproliferacyjne (nadmierna produkcja biatych krwinek).

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostepnych danych:
— Zwigkszona liczba niektorych biatych komorek krwi.
— Krwawienie z phuc;
— Krwawienie z nosa;
— Bialkomocz;
— Uczucie ostabienia;
— Uszkodzenie kosci zuchwy (w wyniku nadprodukcji biatych krwinek);
— Niszczenie tkanki w miejscu wstrzykniecia;
— Zaczerwienienie i luszczenie si¢ skory;
— Opuchlizna.

Podskorne podanie metotreksatu jest miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie fagodne
reakcje skorne, ktorych nasilenie zmniejszato si¢ w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to wszelkich mozliwych objawoéw niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Aldesta

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na etykiecie ampultko-
strzykawki i na pudetku po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Lek przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy
usunac.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aldesta
— Substancjg czynna jest metotreksat
—  Aldesta 2,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,33 ml zawiera 2,5 mg

metotreksatu.

—  Aldesta 7,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,30 ml zawiera 7,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 10 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,40 ml zawiera 10 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 12,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,31 ml zawiera 12,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 15 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,38 ml zawiera 15 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 17,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,44 ml zawiera 17,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 20 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,50 ml zawiera 20 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 22,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,56 ml zawiera 22,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 25 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,63 ml zawiera 25 mg
metotreksatu.

— Aldesta 27,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,69 ml zawiera 27,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 30 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,75 ml zawiera 30 mg
metotreksatu.

Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aldesta i co zawiera opakowanie
Lek Aldesta w amputko-strzykawkach jest dostgpny w postaci klarownego, zoéttawo-pomaranczowego
roztworu niezawierajacego widocznych czastek.

Wielkos¢ opakowan:

Kazde opakowanie leku Aldesta zawiera 1 lub 4 amputko-strzykawki z igtami do wstrzykiwan
podskornych (s.c), zaopatrzone w ostonki, a takze waciki nasgczone alkoholem. Amputko-strzykawki
moga by¢ wyposazone w system zabezpieczajacy igle, ktory chroni przed przypadkowym
skaleczeniem igla po ich uzyciu.

Rézne dawki ampulko-strzykawek sg rozrdznione poprzez umieszczenie oznaczenia w réznych
kolorach na tekturowym pudetku oraz etykiecie ampulko-strzykawki.

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

Podmiot odpowiedzialny
Addenda Pharma S.r.1.
Via Ragazzi del ‘99, n. 5
40133 Bolonia

Wilochy

Wytwoérca
Actavis Italy S.p.A.



Via Pasteur 10
20014 Nerviano (Mediolan)
Wilochy

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd
011171 Bukareszt
Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Metotrexato Addenda
Szwecja: Methotrexate Addenda

Czechy, Hiszpania, Rumunia, Stowacja: Aldesta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Instrukcja stosowania

Przed rozpoczgciem samodzielnych wstrzyknigé nalezy starannie przeczyta¢ instrukcj¢ zamieszczong
ponizej i zawsze stosowac technike zalecong przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

Lek jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usung¢. Roztwor powinien by¢ przezroczysty i
wolny od czastek statych.

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

Przygotowanie
Wybraé czysta, dobrze o$wietlong i ptaska powierzchnig robocza.
Przed rozpoczgciem przygotowac niezbedne przedmioty:

— Jedna amputko-strzykawke leku Aldesta

— Wacik nasgczony $rodkiem dezynfekcyjnym (wacik nasaczony alkoholem) <(dostarczony

w opakowaniu)>

Starannie umyc¢ rgce. Przed uzyciem sprawdzi¢ strzykawke leku Aldesta w celu wykrycia widocznych
usterek (lub pegknigc).

Miejsce podania
Najlepsze miejsca do wstrzykniecia to:
— gbrna powierzchnia ud,
— brzuch, z wyjatkiem okolicy wokot pepka.
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— Jesli inna osoba pomaga pacjentowi w wykonaniu wstrzyknigcia, moze je wykona¢ rowniez w
tylng czg¢$¢ ramienia tuz pod stawem barkowym.

— Miejsce podania nalezy zmienia¢ przy kazdym wstrzyknigciu leku. Pomoze to zmniejszy¢
ryzyko rozwoju podraznien w miejscu wstrzykniecia.

— Nigdy nie wolno wstrzykiwa¢ leku w miejscu, ktore jest bolesne, zasinione, zaczerwienione,
stwardniate, z blizng lub rozstgpami. W przypadku tuszczycy, nie wolno wstrzykiwac leku
bezposrednio w uniesione, pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢ obszary skory Iub
zmiany chorobowe.

Wstrzykniecie roztworu

1. Wyja¢ z opakowania ampulko-strzykawke z metotreksatem i doktadnie przeczyta¢ ulotke
informacyjng. Amputko-strzykawke nalezy wyjmowac z opakowania w pomieszczeniu o
temperaturze pokojowe;j.

2. Dezynfekcja
Wybraé miejsce do wstrzyknigcia i zdezynfekowac je wacikiem nasagczonym srodkiem
dezynfekcyjnym <np. uzywajac dotaczonego wacika nasgczonego alkoholem)>.
Odczeka¢ co najmniej 60 sekund do wyschnigcia srodka dezynfekujacego.

3. Zdja¢ ochronng plastikowg nasadke

Ostroznie $ciagna¢ ochronng plastikowa nasadke pociagajac ja w kierunku rownolegtym do
strzykawki. Jesli nasadka jest bardzo sztywna, przy pocigganiu wykonuj delikatne ruchy skretne.
Wazne: Nie dotyka¢ igly ampulko-strzykawki!

:
7
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4, Wprowadzanie igly

Za pomocg dwoch palcow uchwycié fald skory i szybko wktu¢ iglte w skore pod katem 90 stopni.
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Uwaga: Jest to normalne, ze w strzykawce jest widoczny maly pecherzyk powietrza. Nie nalezy
probowac usuwaé tego pecherzyka przed wykonaniem wstrzyknigcia, poniewaz moze to spowodowaé
wylanie czgsci leku.

Amputkostrzykawki wyposazone w system zabezpieczajgcy igle:
5. Wstrzyknigcie

Lek Aldesta w amputko-strzykawkach jest wyposazony w system zabezpieczajacy igle, ktory chroni
przed przypadkowym skaleczeniem igta po ich uzyciu. Ponizsze instrukcje dotycza amputko-
strzykawek wyposazonych w ten system i moga réznic si¢ od wskazowek dotyczacych innych
systemow wstrzykiwania.

Wkhu¢ catg igle w fald skory. Wstrzykiwac ptyn pod skore powoli weiskajac ttok do konca
strzykawki. Przytrzymac stabilnie fald skory do zakoficzenia wstrzyknigcia.

Ostroznie wyciagnac igle ze skory prostym ruchem, trzymajac palec na ttoku.

»

/7

Aktywowac system zabezpieczajacy poprzez silne nacis$nigcie tloka, zwracajgc uwage, by igta nie byta
skierowana w strone pacjenta lub innych osoéb. Ochronna ostona automatycznie zakrywa igle, wydajac
przy tym styszalne ,.klikniecie”.

V4
N
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6. Niezwlocznie wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na ostre narzgdzia.
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Unika¢ kontaktu metotreksatu z powierzchnig skory lub bton §luzowych. W przypadku skazenia
zanieczyszczong powierzchni¢ nalezy jak najszybciej przeptuka¢ duzg iloscia wody.

W przypadku skaleczenia iglg pacjenta lub innej osoby, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza i
nie uzywaé wigcej tej ampulko-strzykawki.

Usuwanie i przygotowanie leku do stosowania

Sposob postepowania i usuwanie leku powinien by¢ analogiczny jak w przypadku innych lekéw
cytotoksycznych i zgodny z lokalnymi przepisami. Pracownice personelu medycznego bedace w cigzy
nie powinny przygotowywac ani podawac leku Aldesta.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aldesta, 2,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 7,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 10 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 12,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 15 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 17,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 20 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 22,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 27,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aldesta, 30 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Metotreksat

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sa 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 lek Aldesta i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Aldesta
3. Jak przyjmowac lek Aldesta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aldesta

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Metotreksat jest substancja o nastgpujgcych wlasciwosciach:
— wplywa na namnazanie si¢ pewnych szybko dzielacych si¢ komorek (dziata
Przeciwnowotworowo);
— zmniejsza aktywnos$¢ uktadu immunologicznego (mechanizmu obronnego organizmu);
— wykazuje dziatanie przeciwzapalne.

Lek Aldesta jest wskazany w leczeniu nastepujacych chorob:

— czynne reumatoidalne zapalenie stawow u dorostych pacjentow.

— wielostawowa posta¢ cigzkiego, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, gdy
odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajaca.

— cigzka, oporna na leczenie tuszczyca, prowadzaca do niepetnosprawnosci, w ktorej nie
uzyskano zadowalajacej odpowiedzi na inne rodzaje leczenia, takie jak fototerapia, terapia
PUVA i retinoidy oraz cigzkie tuszczycowe zapalenie stawow u dorostych pacjentow.

— choroba Le$niowskiego-Crohna o przebiegu fagodnym do umiarkowanego u dorostych
pacjentéw, gdy odpowiednie leczenie innymi lekami nie jest mozliwe.



Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) jest przewlekta choroba z grupy kolagenopatii, ktora
charakteryzuje si¢ stanem zapalnym bton maziowych (bton wyScietajacych stawy). Blony maziowe
wytwarzaja ptyn, ktory dziata jako substancja smarujgca w wielu stawach. Stan zapalny powoduje
pogrubienie blony maziowej i obrzek stawu.

Mtodziencze zapalenie stawow dotyczy dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Postac¢
wielostawowa wskazuje, ze zajetych jest 5 lub wiecej stawow w pierwszych 6 miesigcach choroby.

Luszczycowe zapalenie stawdw to rodzaj zapalenia stawdw ze zmianami tuszczycowymi na skorze i
paznokciach, szczegdlnie dotyczace stawow palcow dloni i stop.

Luszczyca to czesta przewlekta choroba skory, charakteryzujaca si¢ czerwonymi plamami pokrytymi
grubymi, suchymi, srebrzystymi, przylegajacymi tuskami.

Lek Aldesta modyfikuje i spowalnia postep choroby.

Choroba Le$niowskiego-Crohna to choroba zapalna jelit, ktéra moze dotyczy¢ dowolnego odcinka
przewodu pokarmowego, powodujac objawy takie jak bol brzucha, biegunka, wymioty i utrata masy
ciata.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aldesta

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Aldesta:
— jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
— jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby lub nerek lub chorobe krwi;
— jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu;
— jesli pacjent ma cigzkie zakazenie, np. gruzlicg, zakazenie wirusem HIV lub inne zespoty
niedoboru odpornosci;
— jesli pacjent ma owrzodzenie blony §luzowej jamy ustnej, chorobe wrzodowa zotadka lub
jelit;
— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw
na ptodnos¢”);
— jesli pacjent otrzymuje w tym samym czasie szczepionki zawierajagce zywe drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aldesta nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
— pacjent jest w podesziym wieku lub jest w zlym stanie ogélnym lub ostabiony.
— pacjent ma zaburzenie czynno$ci watroby.
— pacjent jest odwodniony (niedobor wody w organizmie).

Zalecane badania i $rodki bezpieczenstwa
Nawet gdy lek Aldesta jest podawany w mniejszych dawkach, mogg wystapi¢ ci¢zkie dziatania
niepozadane. W celu wykrycia ich na czas, lekarz musi zleci¢ badania i testy laboratoryjne.

Przed leczeniem

Przed rozpoczgciem leczenia pobrane zostang probki krwi w celu sprawdzenia liczby krwinek biatych
oraz przeprowadzone zostang testy czynnosci watroby i nerek oraz sprawdzone zostanie st¢zenie
albuminy (biatka znajdujacego si¢ we krwi) w surowicy. Lekarz sprawdzi takze, czy pacjent nie
choruje na gruzlicg (choroba zakazna powodujgca powstawanie matych guzkow w zajetych tkankach)
oraz wykonane zostanie przeswietlenie klatki piersiowej.

Podczas leczenia
Pacjent bedzie miat wykonywane nastepujgce badania co najmniej raz na miesigc w pierwszych
szeSciu miesigcach, a nastgpnie co najmniej raz na trzy miesigce:




— badanie jamy ustnej i gardta w celu wykrycia zmian na btonach sluzowych;

— badania krwi;

— badanie czynno$ci watroby;

— badanie czynno$ci nerek;

— badanie uktadu oddechowego oraz, jesli to konieczne, badanie czynnos$ci pluc.

Metotreksat moze wptywac na uktad odpornosciowy oraz skuteczno$¢ szczepien. Moze takze
wplywac na wyniki testow immunologicznych. Nieaktywne, przewlekte zakazenia (np. polpasiec,
gruzlica, wirusowe zapalenie watroby typu B lub C) moga ulec reaktywacji. Podczas terapii lekiem
Aldesta pacjent nie moze by¢ szczepiony szczepionkami zawierajacymi zywe drobnoustroje.

Zapalenie skory wywotane promieniowaniem lub oparzenie stoneczne moga pojawic si¢ ponownie
podczas terapii metotreksatem (tzw. reakcja,,z przywotania”). Zmiany tuszczycowe mogg si¢ nasila¢
podczas naswietlania promieniami UV i przy jednoczesnym podawaniu metotreksatu.

Moze wystapi¢ powigkszenie weztow chtonnych (chtoniak) i wowczas leczenie nalezy przerwac.

Dziataniem niepozadanym leku Aldesta moze by¢ biegunka, ktora wymaga przerwania terapii. Jesli u
pacjenta wystapi biegunka, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

U pacjentéw z choroba nowotworowa przyjmujacych metotreksat zgtaszano niektdre zaburzenia
mozgowe (encefalopatia/leukoencefalopatia). Takich dziatan niepozadanych nie mozna wykluczy¢,
gdy metotreksat jest stosowany w celu leczenia innych choréb.

Podczas leczenia metotreksatem u pacjentow z zasadnicza choroba reumatologiczng zglaszano
przypadki ostrego krwawienia z ptuc. W przypadku zauwazenia krwi w plwocinie lub odkrztuszania
wydzieliny z krwig nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas leczenia lekiem Aldesta

Metotreksat przez pewien czas wptywa na produkcje nasienia i komorek jajowych, co jest w
wiekszo$ci przypadkow procesem odwracalnym. Metotreksat moze spowodowac poronienie lub
cigzkie wady wrodzone. Pacjentka powinna unika¢ zajscia w cigze w czasie przyjmowania
metotreksatu 1 przez co najmniej sze$¢ miesiecy po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Ciagza,
karmienie piersig i wplyw na ptodnosé”.

Lek Aldesta 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.

Efekt leczenia moze ulec zmianie, jesli lek Aldesta jest podawany jednoczesnie z niektorymi lekami:

— Antybiotyki takie jak: tetracykliny, chloramfenikol i niewchlaniajace si¢ antybiotyki o
szerokim spektrum dziatania, penicyliny, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i
cefalotyna (leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu okreslonych zakazen).

— Niesteroidowe leki przeciwzapalne lub salicylany (leki przeciwbolowe i przeciwzapalne
takie jak kwas acetylosalicylowy, diklofenak oraz ibuprofen lub pirazol).

— Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej).

— Stabe kwasy organiczne, takie jak diuretyki petlowe (,,leki moczopedne”).

— Leki, ktére moga wywiera¢ niekorzystne dziatania na szpik kestny, np.
trimetoprim/sulfametoksazol (antybiotyk) i pirymetamina.

- Inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw np. leflunomid,

sulfasalazyna i azatiopryna.

— Merkaptopuryna (lek cytostatyczny).

— Retinoidy (leki stosowane w tluszezycy i innych chorobach dermatologicznych).

— Teofilina (lek stosowany w astmie oskrzelowej i innych chorobach ptuc).

— Niektore leki stosowane w chorobach zoladka, np. omeprazol i pantoprazol.

— Leki hipoglikemizujace (stosowane w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi).



Produkty witaminowe zawierajagce kwas foliowy mogg ostabiac efekt leczenia i nalezy je stosowac
tylko zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie wolno przyjmowa¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

Stosowanie leku Aldesta z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas terapii lekiem Aldesta nie nalez pi¢ alkoholu, duzych ilosci kawy, napojow zawierajacych
kofeine¢ oraz czarnej herbaty.

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.

Nie nalezy stosowac leku Aldesta w cigzy lub w przypadku podejmowania prob zaj$cia w cigze.
Metotreksat moze powodowa¢ wady wrodzone, szkodliwie wptywac na ptod lub spowodowaé
poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwiono$nych,
moézgu i konczyn. Dlatego jest bardzo wazne, aby metotreksatu nie podawac pacjentkom w cigzy oraz
planujacym zajécie w cigze. Przed rozpoczeciem leczenia u kobiet w wieku rozrodczym nalezy
definitywnie wykluczy¢ cigze podejmujac odpowiednie dziatania, np. wykonac¢ test cigzowy przed
podaniem leku. Nalezy unika¢ zachodzenia w cigze podczas przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia poprzez stosowanie skutecznych metod antykoncepcji
(patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’).

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

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

Przed oraz podczas leczenia lekiem Aldesta nalezy przerwac karmienie piersig.

Plodnos¢ mezezyzn

Dostepne dane nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wad lub poronienia, jesli ojciec przyjmowat
metotreksat w dawce mniejszej niz 30 mg na tydzien. Jednakze nie mozna catkowicie wykluczy¢
ryzyka. Metotreksat moze by¢ genotoksyczny. Oznacza to, ze lek ten moze powodowac¢ mutacje
genetyczng. Metotreksat moze wplywac na produkcje nasienia i potencjalnie powodowaé wady
wrodzone. Dlatego me¢zczyzni powinni unika¢ zaptodnienia partnerki oraz nie moga by¢ dawca
nasienia podczas przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Aldesta moga wystapi¢ dzialania niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego, np. zmeczenie 1 zawroty glowy. Dlatego zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i(lub)
obstugiwania maszyn moze by¢ w niektorych przypadkach zaburzona. Jesli pacjent odczuwa
zmeczenie lub senno$¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Aldesta zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak przyjmowac¢ lek Aldesta

Wazine ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Aldesta (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
luszczycy, luszczycowego zapalenia stawdw i choroby Lesniowskiego-Crohna lek Aldesta nalezy
stosowa¢ wylacznie raz na tydzien. Zastosowanie wigkszej ilosci leku Aldesta (metotreksat) moze
zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ punkt 3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku.

Ten lek zawsze nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosSci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke leku okresli lekarz i dostosuje jg indywidualnie do pacjenta. Zwykle potrzeba 4-8 tygodni, aby
uzyskac efekt leczenia.

Lek Aldesta podaje lekarz lub fachowy personel medyczny poprzez wstrzykniecie tylko raz na
tydzien. Pacjent ustali wraz z lekarzem, ktory dzien tygodnia bedzie najbardziej odpowiedni do
wykonania wstrzyknigcia. Lek Aldesta nalezy wstrzykiwaé podskornie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz zdecyduje, jaka dawka be¢dzie odpowiednia dla dzieci i mtodziezy z wielostawowg postacig
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aldesta u dzieci w wieku ponizej 3 lat z uwagi na niewystarczajace
doswiadczenie w tej grupie wickowe;.

Sposob i czas podawania leku

Lek Aldesta podaje si¢ poprzez wstrzyknigcie raz na tydzien!

Czas trwania leczenia okresla lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow,
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy, luszczycowego zapalenia stawow oraz
choroby Lesniowskiego-Crohna lekiem Aldesta jest leczeniem dtugotrwatym.

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

Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia znajdujgca si¢ na koncu tej ulotki.

Sposob postepowania z lekiem 1 jego usuwania musi by¢ analogiczny jak w przypadku innych
produktoéw cytostatycznych i zgodny z lokalnymi przepisami. Kobiety w cigzy nalezace do fachowego
personelu medycznego nie powinny przygotowywac ani podawac leku Aldesta.

Unika¢ kontaktu metotreksatu z powierzchnig skory lub bton §luzowych. W przypadku skazenia,
zanieczyszczong powierzchni¢ nalezy jak najszybciej sptukac¢ duzg iloscig wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecona dawki leku Aldesta
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecona dawki leku Aldesta nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Aldesta
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Aldesta
W przypadku przerwania przyjmowania leku Aldesta nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem.




Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Aldesta jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

Czesto$¢ wystgpowania oraz nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od dawkowania oraz czgstosci
podawania leku. Poniewaz cigzkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ juz po podaniu niewielkich
dawek, konieczne jest wykonywanie regularnych badan lekarskich. Lekarz prowadzacy zleci
wykonanie badan w celu wykluczenia nieprawidlowosci, ktore moga dotyczy¢ krwi (np.
zmniejszenie liczby krwinek biatych, ptytek krwi, chloniak) oraz zmian w nerkach i watrobie.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow, ktore moga wskazywac na cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu dziatanie niepozadane,
ktoére wymaga pilnego leczenia:

— uporczywy, suchy kaszel bez odkrztuszania, duszno$¢ i goraczka; moga to by¢ objawy
zapalenia ptuc [czgsto];

— obecno$¢ krwi w plwocinie lub odkrztuszanie wydzieliny z krwia [nieznana];

— objawy uszkodzenia watroby, np. zazo6lcenie skory i bialek oczu; metotreksat moze
powodowa¢ przewlekte uszkodzenie watroby (marsko$¢ watroby), tworzenie tkanki
bliznowatej w watrobie (zwtoknienie watroby), stluszczenie watroby [wszystkie wystepuja
niezbyt czesto], zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko] oraz niewydolno$¢
watroby [bardzo rzadko];

— objawy uczulenia, np. wysypka skérna, w tym zaczerwieniona, swedzaca skéra, obrzek
dloni, stép, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardla (co moze powodowaé trudnosci
z przelykaniem lub oddychaniem) oraz odczucie, zZe zbliza si¢ omdlenie; moga to by¢
objawy ciezkich reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego [rzadko];

— objawy uszkodzenia nerek, takie jak obrzeki dloni, kostek lub stép, lub zmiany czestosci
oddawania moczu lub zmniejszenie objetosci moczu (oliguria) albo bezmocz (anuria);
moga to by¢ objawy niewydolnosci nerek [rzadko];

— objawy zakazenia, np. goraczka, dreszcze, obolalos$é, bol gardla; metotreksat moze
zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenia. Cigzkie zakazenia, takie jak pewien rodzaj zapalenia ptuc
(moze wystapi¢ zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis carinii ) lub zakazenie krwi
(posocznica) [rzadko];

— objawy takie jak: oslabienie jednej polowy ciala (udar) lub bél, obrzek, zaczerwienienie
lub nadmierne ocieplenie jednej nogi (zakrzepica zyl glebokich); moze to wystapi¢, gdy
oderwana skrzeplina krwi powoduje niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego (zdarzenie
zakrzepowo-zatorowe) [rzadko];

— goraczka i ciezkie pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub nagla goraczka, ktorej
towarzyszy bdl gardla lub zapalenie jamy ustnej, albo problemy z oddawaniem moczu;
metotreksat moze spowodowac gwaltowny spadek liczby pewnych krwinek biatych
(agranulocytoza) oraz silne zahamowanie czynnosci szpiku kostnego [bardzo rzadko];

— nieoczekiwane krwawienie, np. krwawienie z dzigsel, obecno$¢ krwi w moczu, wymioty
z krwia lub siniaczenie, moga to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby ptytek krwi,
spowodowanego zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego o ci¢zkim przebiegu [bardzo
rzadko];

— objawy takie jak silne bole glowy, czesto w polaczeniu z goraczka, sztywnoscig karku,
nudnosciami, wymiotami, dezorientacjg i nadwrazliwos$cig na swiatlo, moga wskazywacé
na stan zapalny opon moézgowych (ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowych) [bardzo
rzadko];

— u pacjentow z chorobg nowotworowg leczonych metotreksatem zgtaszano wystepowanie
pewnych zaburzen mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Takich dziatan niepozadanych
nie mozna wykluczy¢, gdy metotreksat jest stosowany w leczeniu innych choréb. Objawy



zaburzen mozgowych tego rodzaju moga zmienia¢ stan umyslowy pacjenta, powodowaé
zaburzenia ruchowe (ataksja), zaburzenia widzenia oraz pamieci [czg¢sto$¢ nieznanal;
ciezka wysypka skorna lub powstawanie pecherzy na skorze (co moze dotyczy¢ takze
jamy ustnej, oczu i narzadéw plciowych); moga to by¢ objawy schorzen zwanych zespotem
Stevensa-Johnsona lub zespo6t oparzonej skory (toksyczno-rozplywna martwica
naskodrka/zespot Lyella) [bardzo rzadko].

Ponizej wymieniono inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic:

Bardzo czesto: moga wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 osob:

Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, niestrawno$¢, nudnosci, utrata apetytu, bol brzucha.
Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby (AIAT, AspAT, fosfatazy zasadowej i
bilirubiny).

Czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osoéb:

Owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej, biegunka.

Wysypka, zaczerwienienie skory, swiad.

Bl glowy, zmeczenie, sennoscé.

Zmnigjszenie wytwarzania komorek krwi ze zmniejszeniem liczby biatych i (lub) czerwonych
krwinek i (lub) ptytek krwi.

Niezbyt czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob:

Zapalenie gardta.

Zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki, czarne lub smoliste stolce, owrzodzenie i
krwawienie z przewodu pokarmowego.

Zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto, wypadanie wtosow, zwickszona liczba guzkow
reumatoidalnych, owrzodzenia skory, potpasiec, zapalenie naczyn krwionosnych,
opryszczkopodobna wysypka skorna, pokrzywka.

Pojawienie si¢ cukrzycy.

Zawroty gltowy, splatanie, depresja.

Zmniejszenia stezenia albumin w surowicy.

Zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi w tym plytek krwi.

Stan zapalny i owrzodzenie pecherza moczowego lub pochwy, pogorszenie czynnos$ci nerek,
zaburzenia oddawania moczu.

Bol stawow, bol migéni, zmniejszenie masy kostnej.

Rzadko: mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob:

Zapalenie dzigset.

Nasilona pigmentacji skory, tradzik, niebieskawe plamy na skorze wskutek krwawienia z
naczyn (siniaki, wybroczyny), alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych.

Zmniejszenie ilosci przeciwciat we krwi.

Zakazenie (w tym reaktywacja nieaktywnego zakazenia przewlektego), zaczerwienienie oczu
(zapalenie spojowek).

Zmiennos$¢ nastroju (wahania nastroju).

Zaburzenia widzenia.

Zapalenie osierdzia, gromadzenie plynu w osierdziu, utrudnienie napelniania si¢ komory serca
z powodu obecnosci ptynu w worku osierdziowym.

Niskie ci$nienie krwi.

Tworzenie tkanki bliznowatej w plucach (wtdknienie ptuc), duszno$¢ i astma oskrzelowa,
gromadzenie plynu w oplucne;j.

Ztamania przecigzeniowe.

Zaburzenia elektrolitowe.

Goraczka, uposledzone gojenie ran.



Bardzo rzadko: mogg wyst¢gpowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob:

— Ostre toksyczne poszerzenie jelita grubego (toksyczne rozdgcie okrgznicy).

— Nasilenie pigmentacji paznokci, zapalenie naskorka wokot paznokei (ostra zanokcica),
glebokie zakazenie mieszkow wlosowych (czyraczno$¢), widoczne powigkszenie matych
naczyn krwiono$nych.

— Miejscowe uszkodzenie tkanek (tworzenie jalowego ropnia, zmiany w tkance thuszczowej)
w miejscu wstrzykniecia domigsniowo lub podskornie.

— B0l utrata sity migsniowej lub uczucie drgtwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz
zwykle reakcji na bodzce, zmiany smaku (metaliczny smak), drgawki, porazenie, objawy
oponowe.

— Uposledzone widzenie, niezapalne schorzenie oczu (retinopatia).

— Utrata popedu seksualnego, impotencja, powigkszenie gruczotow piersiowych u mezczyzn,
zaburzenia produkcji nasienia (oligospermia), zaburzenia miesigczkowania, uplawy.

— Powigkszenie wezlow chtonnych (chtoniak).

— Zaburzenia limfoproliferacyjne (nadmierna produkcja biatych krwinek).

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostepnych danych:
— Zwigkszona liczba niektorych biatych komorek krwi.
— Krwawienie z phuc;
— Krwawienie z nosa;
— Bialkomocz;
— Uczucie ostabienia;
— Uszkodzenie kosci zuchwy (w wyniku nadprodukcji biatych krwinek);
— Niszczenie tkanki w miejscu wstrzykniecia;
— Zaczerwienienie i luszczenie si¢ skory;
— Opuchlizna.

Podskorne podanie metotreksatu jest miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie fagodne
reakcje skorne, ktorych nasilenie zmniejszato si¢ w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to wszelkich mozliwych objawoéw niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Aldesta

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na etykiecie ampultko-
strzykawki i na pudetku po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Lek przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy
usunac.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aldesta
— Substancjg czynna jest metotreksat
—  Aldesta 2,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,33 ml zawiera 2,5 mg

metotreksatu.

—  Aldesta 7,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,30 ml zawiera 7,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 10 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,40 ml zawiera 10 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 12,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,31 ml zawiera 12,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 15 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,38 ml zawiera 15 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 17,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,44 ml zawiera 17,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 20 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,50 ml zawiera 20 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 22,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,56 ml zawiera 22,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 25 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,63 ml zawiera 25 mg
metotreksatu.

— Aldesta 27,5 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,69 ml zawiera 27,5 mg
metotreksatu.

—  Aldesta 30 mg: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 0,75 ml zawiera 30 mg
metotreksatu.

Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aldesta i co zawiera opakowanie
Lek Aldesta w amputko-strzykawkach jest dostgpny w postaci klarownego, zoéttawo-pomaranczowego
roztworu niezawierajacego widocznych czastek.

Wielkos¢ opakowan:

Kazde opakowanie leku Aldesta zawiera 1 lub 4 amputko-strzykawki z igtami do wstrzykiwan
podskornych (s.c), zaopatrzone w ostonki, a takze waciki nasgczone alkoholem. Amputko-strzykawki
moga by¢ wyposazone w system zabezpieczajacy igle, ktory chroni przed przypadkowym
skaleczeniem igla po ich uzyciu.

Rézne dawki ampulko-strzykawek sg rozrdznione poprzez umieszczenie oznaczenia w réznych
kolorach na tekturowym pudetku oraz etykiecie ampulko-strzykawki.

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

Podmiot odpowiedzialny
Addenda Pharma S.r.1.
Via Ragazzi del ‘99, n. 5
40133 Bolonia

Wilochy

Wytwoérca
Actavis Italy S.p.A.



Via Pasteur 10
20014 Nerviano (Mediolan)
Wilochy

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd
011171 Bukareszt
Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Metotrexato Addenda
Szwecja: Methotrexate Addenda

Czechy, Hiszpania, Rumunia, Stowacja: Aldesta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Instrukcja stosowania

Przed rozpoczgciem samodzielnych wstrzyknigé¢ nalezy starannie przeczyta¢ instrukcj¢ zamieszczong
ponizej i zawsze stosowac technike zalecong przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

Lek jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usung¢. Roztwor powinien by¢ przezroczysty i
wolny od czastek statych.

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

Przygotowanie
Wybraé czysta, dobrze o$wietlong i ptaska powierzchnig robocza.
Przed rozpoczgciem przygotowac niezbedne przedmioty:

— Jedna amputko-strzykawke leku Aldesta

— Wacik nasaczony $rodkiem dezynfekcyjnym (wacik nasaczony alkoholem) <(dostarczony

w opakowaniu)>

Starannie umyc¢ rgce. Przed uzyciem sprawdzi¢ strzykawke leku Aldesta w celu wykrycia widocznych
usterek (lub pegknigc).

Miejsce podania
Najlepsze miejsca do wstrzykniecia to:
— gbrna powierzchnia ud,
— brzuch, z wyjatkiem okolicy wokot pepka.
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— Jesli inna osoba pomaga pacjentowi w wykonaniu wstrzyknigcia, moze je wykona¢ rowniez w
tylng czg¢$¢ ramienia tuz pod stawem barkowym.

— Miejsce podania nalezy zmienia¢ przy kazdym wstrzyknigciu leku. Pomoze to zmniejszy¢
ryzyko rozwoju podraznien w miejscu wstrzykniecia.

— Nigdy nie wolno wstrzykiwa¢ leku w miejscu, ktore jest bolesne, zasinione, zaczerwienione,
stwardniate, z blizng lub rozstgpami. W przypadku tuszczycy, nie wolno wstrzykiwac leku
bezposrednio w uniesione, pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢ obszary skory Iub
zmiany chorobowe.

Wstrzykniecie roztworu

1. Wyja¢ z opakowania ampulko-strzykawke z metotreksatem i doktadnie przeczyta¢ ulotke
informacyjng. Amputko-strzykawke nalezy wyjmowac z opakowania w pomieszczeniu o
temperaturze pokojowe;j.

2. Dezynfekcja
Wybraé miejsce do wstrzyknigcia i zdezynfekowac je wacikiem nasagczonym srodkiem
dezynfekcyjnym <np. uzywajac dotaczonego wacika nasgczonego alkoholem)>.
Odczeka¢ co najmniej 60 sekund do wyschnigcia srodka dezynfekujacego.

3. Zdja¢ ochronng plastikowg nasadke

Ostroznie $ciagna¢ ochronng plastikowa nasadke pociagajac ja w kierunku rownolegtym do
strzykawki. Jesli nasadka jest bardzo sztywna, przy pocigganiu wykonuj delikatne ruchy skretne.
Wazne: Nie dotyka¢ igly ampulko-strzykawki!

:
7
il

4, Wprowadzanie igly

Za pomocg dwoch palcow uchwycié fald skory i szybko wktu¢ iglte w skore pod katem 90 stopni.

1"



Uwaga: Jest to normalne, ze w strzykawce jest widoczny maly pecherzyk powietrza. Nie nalezy
probowac usuwaé tego pecherzyka przed wykonaniem wstrzyknigcia, poniewaz moze to spowodowaé
wylanie czgsci leku.

Amputkostrzykawki niewyposazone w system zabezpieczajqcy igle:
5. Wstrzyknigcie
Wkhu¢ calg igle w fald skory. Wstrzykiwac ptyn pod skére, powoli weiskajgc thok do konca

strzykawki. Przytrzymac stabilnie fald skory az do zakonczenia wstrzyknigcia.
Ostroznie wyciagnac igle ze skory prostym ruchem.

Aby unikng¢ skaleczenia, nalezy jedng reka ostroznie wlozy¢ igle do ostony i delikatnie wcisnaé
ostong na miejsce.

6. Niezwlocznie wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na ostre narzgdzia.

Unika¢ kontaktu metotreksatu z powierzchnig skory lub bton §luzowych. W przypadku skazenia
zanieczyszczong powierzchni¢ nalezy jak najszybciej przeptuka¢ duza iloscia wody.

W przypadku skaleczenia iglg pacjenta lub innej osoby, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie do lekarza i
nie uzywac wigcej tej amputko-strzykawki.

Usuwanie i przygotowanie leku do stosowania

Sposoéb postepowania i usuwanie leku powinien by¢ analogiczny jak w przypadku innych lekéw
cytotoksycznych i zgodny z lokalnymi przepisami. Pracownice personelu medycznego bedace w ciazy
nie powinny przygotowywac ani podawac leku Aldesta.
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