Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Methotrexate EVER Pharma, 7,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexate EVER Pharma, 10 mg, roztwo6r do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexate EVER Pharma, 12,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexate EVER Pharma, 15 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexate EVER Pharma, 17,5 mg, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexate EVER Pharma, 20 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexate EVER Pharma, 22,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexate EVER Pharma, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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.

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 sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia 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
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1.

Co to jest lek Methotrexate EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methotrexate EVER Pharma
Jak stosowac¢ lek Methotrexate EVER Pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Methotrexate EVER Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Methotrexate EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Methotrexate EVER Pharma zawiera substancj¢ czynng metotreksat, ktorej dziatanie polega na:

zmniejszeniu zapalenia lub obrzeku, i
zmniejszeniu aktywnosci uktadu immunologicznego (mechanizm obronny organizmu).
Nadmierna aktywno$¢ uktadu immunologicznego jest zwigzana z chorobami zapalnymi.

Methotrexate EVER Pharma stosowany jest w leczeniu:

2.

cigzkiej postaci czynnego, reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych. Czynne,
reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg zapalng, wplywajaca na stawy;

cigzkiej postaci czynnego miodzienczego idiopatycznego zapalenia pigciu lub wigcej stawow
(choroba zwana jest z tego powodu zapaleniem wielostawowym) u pacjentow, u ktorych
odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajaca;

cigzkiej, opornej na leczenie tuszczycy oraz cigzkiego tuszczycowego zapalenia stawow

u dorostych;

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Methotrexate EVER Pharma

Kiedy nie stosowac leku Methotrexate EVER Pharma

jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

jesli pacjent ma cigzkie lub czynne zakazenie

jesli pacjenta ma zapalenie blony sluzowej jamy ustnej lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego



- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek (lekarz oceni, czy choroba nerek jest cigzka)

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby (lekarz oceni, czy choroba watroby jest cigzka)

- jesli pacjent ma chorobe uktadu krwiotwoérczego

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci uktadu odporno$ciowego

- jesli pacjent spozywa nadmierne ilosci alkoholu, ma alkoholowg chorobe watroby lub inng
przewlekla chorobg watroby

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

- jesli pacjent otrzymuje w tym samym czasie szczepionki zawierajgce zywe drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Wazine ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Methotrexate EVER Pharma:

Lek Methotrexate EVER Pharma, stosowany w leczeniu chordb reumatycznych lub choréb skory,
wolno podawac wylgcznie raz na tydzien. Bledy w dawkowaniu podczas stosowania metotreksatu
moga spowodowac ci¢zkie dziatania niepozadane, w tym zgon.

Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ punkt 3 tej ulotki.

W razie jakichkolwiek pytan, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego
leku.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Methotrexate EVER Pharma nalezy oméwic to z lekarzem,
jesli:
- pacjent ma cukrzyce i jest leczony insuling
- pacjent ma nieaktywne, przewlekte zakazenie (np. gruzlicg, zapalenie watroby typu B lub C,
pélpasiec)
- pacjent ma lub mial w przesztosci chorobg¢ nerek lub watroby
- pacjent ma zaburzenia czynnos$ci ptuc
- jesli pacjent ma duza nadwage
- u pacjenta gromadzi si¢ plyn w jamie brzusznej lub w przestrzeni miedzy ptucami, a klatkg
piersiowg (wodobrzusze, wysigk optucnowy)
- pacjent jest odwodniony lub ma zaburzenia prowadzace do odwodnienia (np. wymioty,
biegunka, zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j).

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwazg nowe wystgpienie lub nasilenie objawow
neurologicznych, w tym ogolne ostabienie mi¢sni, zaburzenia widzenia, zmiany myslenia, pamigci
1 orientacji prowadzgce do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy bardzo rzadkiego, powaznego zakazenia mozgu,
nazywanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. Progressive Multifocal
Leukoencephalopathy, PML).

Metotreksat wptywa czasowo na wytwarzanie plemnikow i owulacj¢.. Metotreksat moze wywotaé
poronienie i powodowac¢ ci¢zkie wady wrodzone u ptodu. Kobiety powinny unikaé zaj$cia w cigze
podczas stosowania metotreksatu oraz przez co najmniej sze$¢ miesiecy po zakonczeniu leczenia.
Mezczyzni powinni unika¢ ojcostwa podczas leczenia metotreksatem i przez co najmniej 3 miesigce
po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$c¢”.

Podczas stosowania leku Methotrexate EVER Pharma moze doj$¢ do nawrotu zapalenia skory
wywolanego napromienianiem (popromienne zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym.

Narazenie na promieniowanie ultrafioletowe podczas terapii lekiem Methotrexate EVER Pharma
moze nasili¢ zmiany skorne zwigzane z tuszczyca.

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.

Dziataniem niepozadanym leku Methotrexate EVER Pharma moze by¢ biegunka, ktora wymaga
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przerwania leczenia. W przypadku wystapienia biegunki nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.
U pacjentéw otrzymujacych mate dawki metotreksatu moze wystgpi¢ powickszenie weztow
chlonnych (chloniak). W takim przypadku leczenie nalezy przerwac.

Zalecane badania kontrolne i $rodki ostrozno$ci

Nawet po zastosowaniu matych dawek metotreksatu moga wystapic¢ cigzkie dziatania niepozadane.
W celu odpowiednio wczesnego wykrycia tych dziatan lekarz musi przeprowadzaé¢ badania kontrolne
i laboratoryjne.

Przed rozpoczgciem leczenia:

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zaleci wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia, czy liczba
komorek krwi jest wystarczajaca do podania leku. Lekarz zaleci rowniez przeprowadzenie badan krwi
w celu sprawdzenia czynnoS$ci watroby i ustalenia, czy wystepuje zapalenie watroby. Ponadto,
wykonane zostang badania krwi w celu sprawdzenia st¢zenia albumin w surowicy krwi (biatko

we krwi), stopnia zapalenia watroby (zakazenie watroby) i czynnosci nerek. Lekarz moze roOwniez
zdecydowac¢ o wykonaniu innych badan watroby, niektore z nich moga by¢ badaniami obrazowymi
watroby, a inne mogg wymagac¢ pobrania matej probki tkanki z watroby w celu doktadniejszego jej
zbadania. Lekarz moze rowniez sprawdzié, czy pacjent nie ma gruzlicy i zaleci¢ wykonanie zdjecia
rentgenowskiego klatki piersiowej lub badan czynnosciowych ptuc.

Podczas leczenia:

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie nastepujacych badan:

- badanie jamy ustnej i gardta w celu sprawdzenia, czy nie wystepujg zmiany na blonie §luzowej,
takie jak stany zapalne lub owrzodzenia

- badania krwi/morfologi¢ krwi z okresleniem liczby komorek krwi oraz oznaczeniem stezenia
metotreksatu w surowicy krwi

- badanie krwi w celu kontroli czynno$ci watroby

- badania obrazowe w celu oceny stanu watroby

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

- badanie krwi w celu kontroli czynno$ci nerek

- monitorowanie dréog oddechowych i w razie potrzeby wykonanie badan czynnosciowych ptuc

Bardzo wazne jest, aby pacjent zglosit si¢ na wszystkie wyznaczone badania krwi.
Jesli wynik ktoregokolwiek z tych badan okaze si¢ nieprawidlowy, lekarz dostosuje odpowiednio
leczenie.

Dzieci, mlodziez i osoby w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzgledu na niewystarczajace
doswiadczenie dotyczace stosowania leku w tej grupie wiekowe;.

W trakcie leczenia lekiem Methotrexate EVER Pharma dzieci, mtodziez i osoby w podesztym wieku,
leczone metotreksatem powinny pozostawac pod $cistg kontrolg lekarza, w celu jak najwcze$niejszego
wykrycia ewentualnych dziatan niepozadanych.

U o0s6b w podesztym wieku konieczne jest zastosowanie stosunkowo matej dawki metotreksatu,

ze wzgledu na zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek oraz mniejszg rezerwe kwasu foliowego.

Methotrexate EVER Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
s bez recepty, lekach ziolowych i suplementach diety, takich jak witaminy.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu:

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub salicylanéw (leki stosowane w leczeniu bolu
i (lub) zapalenia, takie jak kwas acetylosalicylowy, diklofenak i ibuprofen)

- azatiopryny (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu)

- retynoidow (leki stosowane w leczeniu tuszczycy i innych chorob skory)



- metamizolu (lek stosowany w celu zmniejszenia bolu i gorgezki)

- innych lekow stosowanych w reumatoidalnym zapaleniu stawdw lub tuszczycy, takich jak
leflunomid, sulfasalazyna (lek stosowany takze w leczeniu wrzodziejacego zapalenia
okreznicy), penicylamina lub cyklosporyna

- lekéw przeciwdrgawkowych (leki stosowane w zapobieganiu napadom padaczkowym), takich
jak fenytoina, walproinian lub karbamazepina

- lekow przeciwnowotworowych, takich jak merkaptopuryny lub fluorouracyl

- barbiturandéw ($rodki nasenne podawane we wstrzyknigciu)

- lekoéw uspokajajacych

- kwasu p-aminobenzoesowego (lek stosowany w leczeniu chorob skory)

- hydroksychlorochiny (lek stosowany w zapobieganiu i leczeniu malarii)

- doustnych lekoéw antykoncepcyjnych

- probenecydu (lek stosowany w leczeniu dny)

- antybiotykow i lekow stosowanych w zakazeniach, takich jak teracykliny, chloramfenikol,
niewchtanialne antybiotyki o szerokim spektrum dziatania, trimetoprym z sulfametoksazolem,
penicylina, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i cefalotyna
Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu, co moze spowodowac zwigkszenie
czgstosci wystepowania dziatan niepozgdanych

- pirymetaminy (lek stosowany w zapobieganiu i leczeniu malarii)

- lekow zawierajacych kwas foliowy i preparatow witaminowych

- inhibitorow pompy protonowe;j (leki zmniejszajace produkcje soku zoladkowego, stosowane
w leczeniu silnej zgagi lub wrzoddw), takich, jak omeprazol lub pantoprazol

- teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy)

- tlenku azotu (gaz stosowany do znieczulenia og6lnego)

- jakichkolwiek szczepien zywymi szczepionkami (nalezy ich unikac), takimi jak szczepionki
odry, $winki, lub zottej goraczki

- kolestyraminy (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi)

Methotrexate EVER Pharma z piciem i alkoholem

Podczas leczenia lekiem Methotrexate EVER Pharma nie nalezy pi¢ alkoholu, a takze nalezy unika¢
spozywania nadmiernej ilo$ci kawy, napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty, poniewaz moga
one nasili¢ dziatania niepozadane lub wptywac na skutecznos¢ dziatania leku Methotrexate EVER
Pharma.

Podczas leczenia lekiem Methotrexate EVER Pharma nalezy pi¢ duzo ptynoéw, poniewaz odwodnienie
(zmniejszenie ilosci wody w organizmie) moze nasili¢ toksyczne dziatania leku Methotrexate EVER
Pharma.

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

Cigza

Nie wolno stosowac leku Methotrexate EVER Pharma, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze.
Metotreksat moze spowodowac wystgpienie wad wrodzonych, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone
dziecko lub wywota¢ poronienie. Moze powodowac wady czaszki, twarzy, serca, naczyn
krwiono$nych, mozgu i konczyn. Dlatego, bardzo wazne jest, aby metotreksatu nie stosowac u kobiet
w cigzy lub planujacych cigze. U pacjentek w wieku rozrodczym nalezy jednoznacznie wykluczy¢
cigze, np. wykonujac test cigzowy przed rozpoczgciem leczenia. Pacjentka powinna unikaé zajscia

w cigze w trakcie leczenia metotreksatem oraz przez co najmniej 6 miesiecy po jego zakonczeniu.

W tym czasie konieczne jest stosowanie skutecznych metod zapobiegania cigzy (patrz takze punkt
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Jesli jednak kobieta zajdzie w cigzg podczas leczenia lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy powinna
zwrdcic si¢ jak najszybciej do lekarza. Lekarz udzieli pacjentce porady na temat zwigzanego

z leczeniem ryzyka uszkodzenia ptodu.

Jesli pacjentka planuje ciazg, lekarz prowadzacy moze skierowac jg przed planowanym rozpoczgciem
leczenia na specjalistyczng konsultacje.



Karmienie piersig

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia, poniewaz metotreksat przenika do mleka kobiecego.

Jesli lekarz prowadzacy uzna leczenie metotreksatem za bezwzglednie konieczne w tym czasie, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢ mezezyzn

Dostepne dane nie wskazujg zwigkszonego ryzyka wystapienia wad wrodzonych u ptodu Iub
poronienia w przypadku stosowania metotreksatu w dawkach mniejszych niz 30 mg na tydzien przez
ojca dziecka. Jednakze, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka. Metotreksat moze mie¢ dziatanie
genotoksyczne. Oznacza to, ze moze powodowac zmiany genetyczne. Metotreksat moze wptywaé

na wytwarzanie plemnikow, z mozliwo$cig wywolywania wad wrodzonych. Z tego wzgledu, pacjenci
leczeni metotreksatem powinni unika¢ ojcostwa lub oddawania nasienia w czasie leczenia oraz przez
co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Methotrexate EVER Pharma mogg wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony
centralnego uktadu nerwowego, takie jak uczucie zmeczenia i zawroty gtowy, co moze wplywac

na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zmeczenie
lub zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Methotrexate EVER Pharma zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Methotrexate EVER Pharma

Wazine ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Methotrexate EVER Pharma (metotreksat)

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, aktywnego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow 1 tuszczycy lek Methotrexate EVER Pharma nalezy stosowa¢ wylacznie raz na tydzien.
Zastosowanie wickszej ilosci leku Methotrexate EVER Pharma moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy
bardzo uwaznie przeczytaé punkt 3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tego leku.

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

Methotrexate EVER Pharma podaje si¢ tylko raz na tydzien. Wspdlnie z lekarzem nalezy wybrac
odpowiedni dzien tygodnia, w ktérym wykonywane bedzie wstrzykniecie.

Niewlasciwe stosowanie leku Methotrexate EVER Pharma moze prowadzi¢ do cigzkich dziatan
niepozadanych, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Zalecana dawka to:

Dawkowanie u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg metotreksatu raz na tydzien.

Jesli zastosowana dawka nie jest skuteczna, a pacjent dobrze toleruje lek, lekarz moze zwigkszy¢
dawke o 2,5 mg na tydzien. Srednia dawka tygodniowa metotreksatu wynosi 15-20 mg. Na ogét,
nie nalezy przekracza¢ tygodniowej dawki 25 mg. Po uzyskaniu zamierzonego dzialania
terapeutycznego lekarz moze stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Methotrexate EVER Pharma

do uzyskania najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujace;j.

Oczekiwana reakcja na leczenie wystepuje na 0got po 4-8 tygodniach leczenia. Po odstawieniu leku
Methotrexate EVER Pharma objawy moga powrocic.




Stosowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku 3 lat i starszych) z wielostawowymi postaciami
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow

Lekarz obliczy wymagang dawke na podstawie powierzchni ciata dziecka (m?). Dawka jest wyrazona
jako mg/m? pc.).

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat, z uwagi na niewystarczajgce
doswiadczenie w tej grupie wiekowe;.

Dorosli z ciezka postacig luszczycy lub tuszczycowym zapaleniem stawow

Lekarz poda pacjentowi jednorazowg dawke probng 2,5-5 mg, aby oceni¢ mozliwe dziatania
toksyczne. Jesli dawka probna jest dobrze tolerowana, leczenie bedzie kontynuowane po tygodniu
dawka okoto 7,5 mg (dotyczy osoby dorostej o $redniej masie ciata 70 kg). Na ogot, nie nalezy
przekraczaé tygodniowej dawki 25 mg. Po uzyskaniu zamierzonego dziatania terapeutycznego lekarz
moze stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Methotrexate EVER Pharma do uzyskania najmniejszej
skutecznej dawki podtrzymujace;j.

Oczekiwana reakcja na leczenie wystepuje na 0ogot po 2-6 tygodniach. W zaleznosci od nasilenia
objawow oraz wynikow badan krwi i moczu leczenie nalezy kontynuowac lub przerwac.

U 0s6b w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke, ze wzgledu na zmniejszenie czynnosci watroby
i nerek oraz zmniejszenie zapasu kwasu foliowego, nastepujace wraz z wiekiem.

Sposoéb podawania leku i czas trwania leczenia

Methotrexate EVER Pharma jest podawany we wstrzyknigciu pod skorg (podskornie). Lek wolno
stosowa¢ we wstrzyknigciu raz na tydzien. Zaleca si¢, aby wstrzyknigcia leku Methotrexate EVER
Pharma wykonywa¢ w tym samym dniu tygodnia.

Na poczatku leczenia lek Methotrexate EVER Pharma moze by¢ podawany we wstrzyknieciu przez
personel medyczny. Lekarz moze jednak zdecydowacé, ze pacjent jest w stanie opanowa¢ samodzielnie
wstrzykniecie leku Methotrexate EVER Pharma. Pacjent zostanie odpowiednio przeszkolony w tym
zakresie. Nigdy nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzyknigcia leku bez odbycia
wczesniejszego szkolenia.

Czas trwania leczenia ustala lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow,
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy i tuszczycowego zapalenia stawow
wymaga dtugotrwalego stosowania leku Methotrexate EVER Pharma.

Jak samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecie leku Methotrexate EVER Pharma

Jesli pacjent ma trudnos$ci z obstuga strzykawki, nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy probowac samodzielnie wykona¢ wstrzyknigcia, jesli pacjent nie zostat odpowiednio
przeszkolony, w jaki sposob to zrobi¢. Jezeli pacjent nie jest pewny, co nalezy zrobié, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Przed samodzielnym wykonaniem wstrzykniecie leku Methotrexate EVER Pharma

- Nalezy sprawdzi¢ date waznosci leku. Nie wolno stosowaé leku po uptywie terminu waznosci.

- Sprawdzi¢, czy strzykawka nie jest uszkodzona oraz czy zawarty w niej lek jest klarownym
roztworem barwy zoltawej. Jesli nie, nalezy uzy¢ innej strzykawki.

- Sprawdzi¢, czy w miejscu ostatniego wstrzyknigcia nie wystepuje zaczerwienienie, zmiana
koloru skory, obrzek, wysigk lub utrzymujacy si¢ bol. Jesli wystepuja takie objawy, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Miejsce wstrzyknigcia leku nalezy za kazdym razem zmieniac.

Instrukcja samodzielnego wykonania wstrzykniecia leku Methotrexate EVER Pharma
1. Otworzy¢ opakowanie. Upewni¢ si¢, ze opakowanie jest nienaruszone.

2. Umiesci¢ strzykawke 1 igle z ostonkg na czystej powierzchni.



Doktadnie umy¢ r¢ce mydiem 1 woda.

Usigs¢ lub potozyc¢ si¢ w zrelaksowanej, wygodnej pozycji. Upewni¢ si¢, ze mozna zobaczy¢
obszar skory, gdzie bedzie wstrzyknigty lek. Najlepsze miejsca do wstrzykniecia to skora
przednio-bocznej $ciany brzucha lub przedniej czgsci uda.

Strzykawka jest napelniona i gotowa do uzycia. Obejrze¢ strzykawke w celu wykrycia
widocznych wad (lub peknigé).

Obejrzec roztwor. Powinien by¢ widoczny zéttawy ptyn. W roztworze moze by¢ widoczny
maly pegcherzyk powietrza, ktory nie bedzie miat wptywu na wstrzyknigcie ani nie stanowi
zagrozenia dla pacjenta. Nie nalezy probowa¢ usuwac pecherzyka powietrza przed wykonaniem
wstrzykniecia — moze to prowadzi¢ do utraty czesci leku.

Amputko-strzykawka leku Methotrexate EVER Pharma wyposazona jest w system
zabezpieczajacy igle, zapobiegajacy uktuciu si¢ igltg po uzyciu. Ponizsze instrukcje dotycza
ampultko-strzykawek wyposazonych w ten system i moga r6znic¢ si¢ od wskazoéwek dotyczacych
innych systemow wstrzykiwania.

Podsumowanie

ones Tiok
Ostonka igty
ke seareens Tiok wcisniety jest do
P ) — ‘s oporu do samego
l— | 4‘ s konica strzykawki
Igta jest waees ——— \
schowana

Trzymajac korpus strzykawki jedng r¢ka, zdja¢ nasadke ochronng ciggnac ja ruchem na wprost,
aby unikng¢ zgi¢cia igly. Nalezy uwazac, aby nie dotkng¢ igly palcami, aby zachowac jej
sterylnosc.

o~ A5
~ TN
R =

Za pomocag dwoch palcow utworzy¢ fatd skory. Utworzenie faldu skornego umozliwi dotarcie
substancji czynnej leku do podskornej tkanki ttuszczowej. Szybki ruchem wklué igle w skore
pod odpowiednim katem (45° do 90°) i wcisng¢ ttok, opuszczajac go do samego konca.
Sprawdzi¢ wizualnie, czy w strzykawce nie pozostaly resztki roztworu. Jesli w strzykawce
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pozostat plyn, oznacza to, ze nie caly lek zostal wstrzyknicty prawidlowo i nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

8. Gdy tlok bedzie catkowicie opuszczony, igla zostanie bezpiecznie schowana. Dopiero teraz
mozna pusci¢ fald skory.

9. Ucisng¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia, poniewaz moze
to spowodowa¢ podraznienie.

10.  Niezwlocznie wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na ostre narzedzia. Zamknaé szczelnie
pokrywe 1 umiesci¢ pojemnik w miejscu niedostepnym dla dzieci. Jezeli doszto do
przypadkowego kontaktu metotreksatu z powierzchnig skory lub tkanek migkkich, nalezy
sptuka¢ to miejsce duza iloscig wody.

Kobiety w cigzy lub planujace zajs¢ w ciagze nie powinny mie¢ kontaktu z lekiem Methotrexate EVER
Pharma.

Czas trwania leczenia ustala lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow,
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy i luszczycowego zapalenia stawow
wymaga dtugotrwatego stosowania leku Methotrexate EVER Pharma.

W razie wrazenia, ze dzialanie leku Methotrexate EVER Pharma jest za mocne lub za stabe, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Methotrexate EVER Pharma
Nalezy stosowa¢ dawke zalecong przez lekarza prowadzacego. Nie wolno jej zmienia¢ bez zalecenia
lekarza.

W razie podejrzenia, ze pacjent zastosowat wieksza dawke leku Methotrexate EVER Pharma, niz
powinien, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego
szpitala. Pacjenci zglaszajacy si¢ do lekarza lub szpitala powinni zabra¢ ze sobg opakowanie leku oraz
ulotke.

Przedawkowanie metotreksatu moze spowodowac ciezkie reakcje toksyczne. Objawy
przedawkowania moga obejmowac tatwe powstawanie siniakow lub krwawienia, nieuzasadnione
ostabienie, rany w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, czarne lub krwiste stolce, odkrztuszanie krwig Iub
wymioty z trescig przypominajacg fusy od kawy oraz oddawanie mniejszej ilosci moczu. Patrz takze
punkt 4.



Pominiecie zastosowania leku Methotrexate EVER Pharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zwrdcié si¢
o porade do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Methotrexate EVER Pharma

Nie nalezy przerywac lub konczy¢ leczenia lekiem Methotrexate EVER Pharma bez uzgodnienia tego
z lekarzem. W razie podejrzewania ci¢zkich dziatan niepozadanych nalezy natychmiast zasiggnac
porady lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Czestos$¢ wystgpowania i nasilenie dziatan niepozgdanych zalezy od wielkosci dawki i czestosci
podawania leku. Poniewaz cigzkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ juz po podaniu matych
dawek, konieczne jest wykonywanie regularnych badan lekarskich. Lekarz prowadzacy powinien
zleci¢ wykonanie badan w celu wykluczenia nieprawidtowosci parametréw krwi (np. mata liczba
biatych krwinek, ptytek krwi i chtoniak) oraz zmian w watrobie i nerkach.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych

objawow, gdyz moze to wskazywac na cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu dzialania niepozadane,

ktore wymagaja pilnego podjecia okreslonego leczenia:

- nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka
lub $wiad (zwlaszcza obejmujace cate ciato)

- zapalenie ptuc (objawem moze by¢ ogdlne zte samopoczucie, suchy, drazniacy kaszel,
skrocenie oddechu, duszno$¢ podczas spoczynku, bol w klatce piersiowej lub gorgczka)

- krwioplucie lub odkrztuszanie wydzieliny z krwig

- silne tuszczenie si¢ skory lub powstawanie pgcherzy na skorze

- niewyjasnione krwawienie (w tym krwawe wymioty) lub powstawanie siniakow

- cigzka biegunka

- owrzodzenia btony $sluzowej jamy ustnej

- czarne lub smoliste stolce

- krew w moczu lub w kale

- drobne czerwone plamki na skorze

- goraczka

- zazotcenie skory (zottaczka)

- bol lub trudnosci w oddawaniu moczu

- uczucie pragnienia i (lub) czeste oddawanie moczu

- napady padaczkowe (drgawki)

- utrata przytomnosci

- nieostre widzenie lub zaburzenia widzenia

Zghaszano rowniez nastgpujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 osob):
- utrata apetytu

- nudnosci (mdtosci)

- bol brzucha

- zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

- zaburzenia trawienia

- zwigkszenie aktywno$ci enzymdw watrobowych.



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

- zmniejszenie wytwarzania komoérek krwi ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych i (lub)
czerwonych lub ptytek krwi (leukopenia, niedokrwisto$¢, matoptytkowosc)

- bol glowy

- uczucie zmegczenia

- sennos¢

- zapalenie ptuc z suchym kaszlem bez odpluwania, dusznos¢ i goraczka

- biegunka

- wysypka

- zaczerwienienie skory

- swiad.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 osob):
- zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi

- zawroty glowy

- dezorientacja

- depresja

- owrzodzenie jamy ustnej

- zapalenie naczyn krwionos$nych

- owrzodzenie i krwotoki z przewodu pokarmowego
- zaburzenia czynno$ci watroby

- cukrzyca

- zmniejszenie stezenia biatek we krwi

- pokrzywka

- nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto

- pecherze wypetione ptynem na skorze

- lysienie

- powiekszenie guzkow reumatycznych

- owrzodzenie skory

- potpasiec

- boéle stawow lub migsni

- osteoporoza (zmniejszenie masy kostnej)

- zapalenie i owrzodzenie pgcherza moczowego (moze przebiegac z krwiomoczem)
- zaburzenie czynnos$ci nerek

- bolesne oddawanie moczu

- zapalenie i owrzodzenie pochwy.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 oséb):

- zakazenie (w tym reaktywacja nicaktywnego zakazenia przewlektego)
- posocznica

- zaczerwienienie oczu

- reakcje alergiczne

- wstrzgs anafilaktyczny

- zmniejszenie ilosci przeciwciat we krwi

- ograniczenia napelniania si¢ komory serca z powodu nagromadzenia ptynu w osierdziu
- zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jiroveci

- zaburzenia widzenia

- zapalenie worka okalajacego serce

- gromadzenie ptynu w worku okalajagcym serce

- niskie ci$nienie tetnicze krwi

- zakrzepy krwi

- uszkodzenie ptuc

- dusznos¢

- astma oskrzelowa

- gromadzenie ptynu w worku okalajagcym ptuca

- zapalenie dzigset

- ostre zapalenie watroby

10



- bragzowe zabarwienie skory

- tradzik

- obecno$¢ czerwonych lub fioletowych plam na skutek krwawien
- alergiczne zapalenie naczyn krwionosnych

- goraczka

- ztamania kosci

- niewydolno$¢ nerek

- zmniejszenie lub brak wytwarzania moczu

- zaburzenia elektrolitowe

- powolne gojenie si¢ ran.

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

- znaczne zmniejszenie liczby niektorych biatych komorek krwi (agranulocytoza)
- cigzka niewydolno$¢ szpiku kostnego

- niewydolno$¢ watroby

- obrzek weztow chtonnych

- bol

- ostabienie mig$ni

- uczucie mrowienia i drgtwienia/mniejsza niz zwykle wrazliwos¢ na bodzce
- zaburzenia smaku (metaliczny posmak w ustach)

- kurcze

- zapalenie bton pokrywajacych mozg, powodujace porazenia lub wymioty

- pogorszenie widzenia

- zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella)
- zmiana koloru paznokci

- uszkodzenie siatkowki oka

- krwiste wymioty

- gorgczka, bol gardla, zmeczenie z nastepujacym uszkodzeniem skory

- brak popedu piciowego

- problemy z uzyskaniem wzwodu

- zakazenie watu paznokciowego u rgk

- cigzkie powiktania dotyczace przewodu pokarmowego

- czyraki

- widoczne powigkszenie matych naczyn krwiono$nych

- uplawy

- powigkszenie piersi u m¢zezyzn (ginekomastia),

- choroby limfoproliferacyjne (nadmierny rozrost krwinek biatych)

- zaburzenia wytwarzania nasienia

- zaburzenia miesigczkowania.

Nieznana (cze¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory

- obrzek

- zniszczenie tkanek w miejscu podania leku

- zwigkszenie liczby niektorych biatych komodrek krwi (eozynofilia)

- pewne zaburzenia mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia)

- krwawienie z nosa

- krwawienie z pluc

- obecnos¢ biatka w moczu

- uczucie ostabienia

- uszkodzenie ko$ci zuchwy (wtérne do nadmiernego rozrostu krwinek biatych).

Podskorne podanie metotreksatu jest miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano tylko lekkie

reakcje skorne (takie, jak uczucie pieczenia, rumien, obrzgk, przebarwienia, silne swedzenie, bol) po
podaniu leku Methotrexate EVER Pharma, zmniejszajace si¢ podczas trwania leczenia.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Methotrexate EVER Pharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
ampultko-strzykawki i tekturowym pudelku po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze strzykawka jest uszkodzona lub jesli roztwor nie jest
klarowny i zawiera wytracone czastki.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Methotrexate EVER Pharma
- Substancjg czynng leku jest metotreksat.
Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 25 mg metotreksatu.

Methotrexate EVER Pharma, 7,5 mg
Kazda amputko-strzykawka z 0,3 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 7,5 mg metotreksatu.

Methotrexate EVER Pharma, 10 mg
Kazda amputko-strzykawka z 0,4 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg metotreksatu.

Methotrexate EVER Pharma, 12,5 mg
Kazda amputko-strzykawka z 0,5 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 12,5 mg metotreksatu.

Methotrexate EVER Pharma, 15 mg
Kazda amputko-strzykawka z 0,6 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 15 mg metotreksatu.

Methotrexate EVER Pharma, 17,5 mg
Kazda amputko-strzykawka z 0,7 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 17,5 mg metotreksatu.

Methotrexate EVER Pharma, 20 mg
Kazda amputko-strzykawka z 0,8 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg metotreksatu.
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Methotrexate EVER Pharma, 22,5 mg
Kazda amputko-strzykawka z 0,9 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 22,5 mg metotreksatu.

Methotrexate EVER Pharma, 25 mg
Kazda amputko-strzykawka z 1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 25 mg metotreksatu.

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny
(do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Methotrexate EVER Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Methotrexate EVER Pharma dostepny jest w 1 mL amputko-strzykawkach z bezbarwnego szkta
(typu I), z zamocowang iglg ze stali nierdzewnej, zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowej,

z systemem zabezpieczajacym igle.

Amputko-strzykawki wyposazone sg w system zabezpieczajacy, zapobiegajacy ukhuciu si¢ po uzyciu.
Blister z folii PET.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan ze strzykawkami w jednym pudetku tekturowym:
1 amputko-strzykawka w blistrze

4 amputko-strzykawki w dwoch podwojnych blistrach

12 amputko-strzykawek w szesciu podwdjnych blistrach

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytwérca

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strasse 15
07745 Jena

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EVER Pharma Poland Sp. z 0.0.

e-mail: office.pl@everpharma.com

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

Niemcy: Methotrexat EVER Pharma 7.5 mg, 10 mg, 12.5 mg, 17.5 mg, 20 mg,
22.5 mg, 25 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Polska: Methotrexate EVER Pharma

Republika Czeska: Methotrexat EVER Pharma

Stowacja: Metotrexat EVER Pharma 7.5 mg, 10 mg, 12.5 mg, 17.5 mg, 20 mg,

22.5 mg, 25 mg injekény roztok vnaplnenej injek¢nej strickacke

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.07.2023
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