Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Metotab 2,5 mg, tabletki
Metotab 7,5 mg, tabletki
Metotab 10 mg, tabletki
Metotreksat

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Metotab i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Metotab
Jak przyjmowac¢ lek Metotab

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metotab

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk BN

1. Co to jest lek Metotab i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Metotab jest wskazany w leczeniu:

. Cigzkiej, czynnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych pacjentow.
. Ciezkiej 1 uogolnionej tuszczycy pospolitej, szczegolnie typu plackowatego, u dorostych
pacjentow, ktorzy nie reaguja na standardowe leczenie.

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) jest przewlekta choroba stawow i tkanki tacznej, ktora
charakteryzuje si¢ zapaleniem bton maziowych (blony znajdujace si¢ w stawach). Btony maziowe
wytwarzaja ptyn, ktorego funkcjg jest zmniejszanie tarcia w wielu stawach. Stan zapalny powoduje
pogrubienie blony maziowej i obrzek stawu.

Luszczyca pospolita jest czesto spotykana, przewlekla choroba skory, ktora cechuje wystepowanie
czerwonych plam pokrytych grubymi, suchymi, srebrzystymi, przylegajacymi tuskami.

Lek Metotab modyfikuje i spowalnia przebieg choroby.
Metotreksat, ktory jest sktadnikiem leku Metotab, moze by¢ réwniez dopuszczony do leczenia innych

choréb niewymienionych w tej ulotce. W razie dalszych watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza,
farmaceuty lub innego pracownika opieki zdrowotnej i zawsze postepowac zgodnie z ich zaleceniami.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Metotab

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Metotab (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i tuszczycy pospolitej Metotab nalezy przyjmowac
tylko raz na tydzien.

Przyjecie zbyt duzej dawki Metotab (metotreksat) moze mie¢ skutek $miertelny.

Nalezy bardzo uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig punktu 3 tej ulotki.

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

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Metotab

. jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

. jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby lub nerek albo choroba krwi,

. jesli pacjent pije duze ilosci alkoholu,

. jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, np. gruzlica lub zakazenie HIV, lub inny zespo6t
niedoboru odpornosci,

. jesli u pacjenta wystgpuje owrzodzenie jamy ustnej, zotadka lub jelit,

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnosc™),

. jesli pacjent ma w tym samym czasie otrzymac szczepionke zawierajaca zywe drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metotab nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli pacjent jest w podesztym wieku lub w ztym stanie ogdlnym,
. jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ watroby lub nerek,
. jesli pacjent jest odwodniony.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqgce stosowania leku Metotab

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikéw i komorek jajowych; w wiekszosci
przypadkow dziatanie to ustepuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Pacjentka powinna unikac zaj$cia w cigze¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnosc™.

Zalecane badania kontrole i srodki ostroznosci
Ciezkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ rdwniez po zastosowaniu matych dawek metotreksatu.
Aby wykry¢ je na czas, lekarz musi wykonywa¢ badania kontrolne i testy laboratoryjne.

Przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia wykonane zostanie badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma
wystarczajaca liczbe komorek krwi. Badania krwi zostang rowniez wykonane, aby oceni¢ czynno$¢
watroby i sprawdzi¢, czy u pacjenta nie wystgpuje zapalenie watroby. Ponadto sprawdzone zostanie
stezenie albuminy (biatka krwi) w surowicy i czynno$¢ nerek oraz przeprowadzona ocena w kierunku
zapalenia watroby (zakazenia wirusem zapalenia watroby). Lekarz moze rowniez zdecydowac o
przeprowadzeniu innych badan watroby, ktore moga obejmowac badania obrazowe watroby lub
pobranie niewielkiej probki tkanki watroby w celu doktadniejszej oceny. Ponadto lekarz moze
sprawdzi¢, czy u pacjenta nie wystepuje gruzlica i w tym celu zleci¢ wykonanie RTG klatki piersiowe;j
lub badania czynnosci ptuc.

Podczas leczenia
Lekarz moze wykona¢ nastgpujace badania:

. badanie jamy ustnej i gardta w celu wykrycia zmian bton §luzowych, takich jak stan zapalny lub
owrzodzenie;
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. badania krwi/ morfologia krwi oraz oceng stezenia metotreksatu w surowicy krwi,

. badanie krwi w celu kontroli czynno$ci watroby;

. badania obrazowe, aby kontrolowa¢ stan watroby;

. pobranie niewielkiej probki tkanki z watroby w celu doktadniejszej ocenys;

. badanie krwi w celu kontroli czynnos$ci nerek;

. badanie kontrolne uktadu oddechowego i, w razie konieczno$ci, badanie czynnosci phuc.

Bardzo wazne jest, aby pacjent stawil si¢ na te planowe badania.
Jesli wyniki ktorychkolwiek z tych badan bedg wykazywaty nieprawidtowosci, lekarz odpowiednio
dostosuje leczenie.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku leczeni metotreksatem powinni pozostawac pod Scista kontrolg lekarza
w celu jak najszybszego wykrywania mozliwych objawow niepozadanych.

Zwiazane z wiekiem zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek oraz niski poziom kwasu foliowego

w organizmie osOb starszych wymagajg zastosowania wzglednie niskiego dawkowania metotreksatu.

Inne Srodki ostroznosci

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow

z zasadniczg chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwia, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Metotreksat moze wptywac na uktad odpornosciowy i niektodre szczepionki moga nie miec
odpowiedniego dziatania podczas stosowania metotreksatu. Jesli u pacjenta wystepuja utajone lub
przewlekte zakazenia (np. potpasiec, gruzlica, wirusowe zapalenie watroby typu B lub C), w trakcie
leczenia metotreksatem moze wystapi¢ ich zaostrzenie lub pogorszenia stanu zdrowia.

Jesli pacjent miat wezesniej problemy skorne po radioterapii (popromienne zapalenie skory)

i oparzenia stoneczne, w trakcie leczenia metotreksatem te objawy moga ponownie wystapi¢ (reakcja
,»Z przywotania”). Ekspozycja na promieniowanie UV podczas leczenia metotreksatem moze nasila¢
zmiany tuszczycowe.

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

Biegunka moze by¢ dziataniem niepozadanym leku Metotab i wymaga przerwania leczenia. Jezeli
u pacjenta wystapi biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku wystgpienia obrzeku, np. twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci z potykaniem
albo pokrzywki z towarzyszgcymi trudno$ciami z oddychaniem (wstrzgs anafilaktyczny), nalezy
przerwac stosowanie leku Metotab i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentéw chorujgcych na raka i leczonych metotreksatem zglaszano wyst¢gpowanie okreslonych
zaburzen czynno$ci mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie mozna wykluczy¢ wystgpowania
tego typu dzialan niepozadanych w przypadku stosowania metotreksatu w leczeniu innych choréb.

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

Metotab 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.
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Skutecznos¢ stosowania leku Metotab moze ulec zmianie w przypadku jednoczesnego przyjmowania
niektorych innych lekow:

. antybiotyki, np.: tetracykliny, chloramfenikol, niewchlanialne antybiotyki o szerokim spektrum
dziatania, penicyliny, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i cefalotyna (leki stosowane
w zapobieganiu i leczeniu niektérych zakazen);

. niesteroidowe leki przeciwzapalne lub salicylany [leki przeciwbolowe i (lub) przeciwzapalne,
np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak i ibuprofen lub pirazol];

. probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

. stabe kwasy organiczne takie jak diuretyki petlowe (leki moczopedne);

. leki, ktore moga szkodliwie wptywac na czynno$¢ szpiku kostnego, np. trymetoprym-
sulfametoksazol (antybiotyk), czy pirymetamina;

. inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, np. leflunomid,

sulfasalazyna i azatiopryna;
. merkaptopuryna (lek o dziataniu cytostatycznym);

. retynoidy (leki stosowane w tuszezycy i innym chorobom skory);

. teofilina (Iek stosowane w astmie oskrzelowej i innym chorobom ptuc);

. niektore leki stosowane w chorobach zoladka, np. omeprazol i pantoprazol;
. leki hipoglikemizujace (zmniejszajace stezenie cukru we krwi).

Preparaty witaminowe zawierajace kwas foliowy moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia i nalezy je
zazywac tylko na zlecenie lekarza.

Podczas stosowania leku Metotab nalezy unikaé szczepien z zastosowaniem zywych szczepionek.

Lek Metotab z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Metotab nalezy unikac picia alkoholu oraz nadmiernych ilosci kawy,
napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Cigza

Nie stosowac leku Metotab, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zajs¢ w ciazg. Metotreksat moze
spowodowa¢ wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub wywota¢ poronienie.
Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwiono$nych, moézgu

i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedace w cigzy lub planujace ciazg nie
przyjmowaty metotreksatu. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy przed rozpoczeciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie jest ona w ciazy, podejmujac odpowiednie dziatania, np.
wykonujac test cigzowy. Pacjentka powinna unikac zaj$cia w cigz¢ w czasie leczenia metotreksatem
1 przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu, stosujac przez caly ten czas niezawodne metody
antykoncepcji (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigze lub podejrzewa, Ze moze by¢ w ciazy, powinna jak
najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna uzyska¢ porade dotyczaca mozliwego
szkodliwego wplywu leczenia na dziecko.

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

Plodnosé¢ mezczyzn

Dostepne dowody nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wad rozwojowych lub poronien po przyjeciu
przez ojca metotreksatu w dawce ponizej 30 mg/tydzien. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢
ryzyka. Metotreksat moze dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowa¢ mutacje
genetyczne. Metotreksat moze mie¢ wptyw na plemniki i wywotywac wady wrodzone. Dlatego
pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawcg nasienia w czasie przyjmowania
metotreksatu i przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu.
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Karmienie piersig
Przed rozpoczgciem leczenia i podczas stosowania leku Metotab nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Metotab mogg wystgpowac dziatania niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, np. uczucie zmeczenia i zawroty glowy. W niektorych przypadkach moze to
niekorzystnie wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub wykonywania zadan wymagajacych
zwigkszonej koncentracji uwagi. W przypadku wystgpowania zmeczenia lub senno$ci nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn.

Pacjent jest odpowiedzialny za podjecie decyzji, czy jest odpowiednio sprawny, aby moc prowadzi¢
pojazd lub wykonywaé zadania wymagajace zwigkszonej koncentracji uwagi. Leki stosowane przez
pacjenta, ze wzgledu na swoje dziatanie lub dziatania niepozadane, sg jednym z czynnikow, ktore
mogg wpltywac na zdolnos¢ wykonywania tych zadan w sposob bezpieczny. Opis dziatania leku i
dziatan niepozadanych zostat przedstawiony w innych punktach ulotki. Nalezy przeczytaé¢ wszystkie
informacje zawarte w tej ulotce, a w razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lek Metotab zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Metotab

Zalecana dawka:

Dawka w reumatoidalnym zapaleniu stawow 1 tuszczycy pospolite;j:

Przyjmowac¢ lek Metotab tylko raz na tydzien.

Pacjent w porozumieniu z lekarzem ustali, w ktérym dniu tygodnia begdzie zazywat lek.

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

Dawke leku ustala lekarz w sposob indywidualnie dostosowany do potrzeb kazdego pacjenta.
Zazwyczaj lek zaczyna dziata¢ po 4 — 8 tygodniach w przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow,
a w przypadku tuszczycy pospolitej po 2 — 6 tygodniach. Czas trwania leczenia ustala lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Metotab jest za silne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Metotab
Nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Nie nalezy zmienia¢ dawkowania leku
samodzielnie.

W przypadku podejrzenia, ze pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Metotab, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie, ktory zdecyduje o odpowiednim
leczeniu w zaleznosci od cigzko$ci zatrucia.

Pominiecie przyjecia leku Metotab

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza i przyjac przepisang przez lekarza dawke jak najszybciej, a nastepnie przyjmowaé dawke raz
w tygodniu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Czesto$¢ wystgpowania i stopien nasilenia dziatan niepozadanych zaleza od dawki i czestosci
podawania leku Metotab. Poniewaz ci¢zkie dzialania niepozadane mogg wystapi¢ nawet po matych
dawkach leku, wazne jest, aby lekarz regularnie kontrolowat stan zdrowia pacjenta. Lekarz
prowadzacy wykonana badania w celu wykluczenia nieprawidlowosci parametréw krwi (np. mata
liczba biatych krwinek, mata liczba ptytek krwi, chtoniak) oraz zmian w nerkach i watrobie.

Najistotniejsze dziatania niepozadane dotyczg uktadu krwiotworczego i przewodu pokarmowego.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek nastepujace
objawy, gdyz moga one wskazywac na cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu dzialania niepozadane,
ktore wymagaja pilnego podjecia okreslonego leczenia:

uporczywy suchy kaszel bez odkrztuszania, dusznos¢ i gorgczka; moga to by¢ objawy
zapalenia ptuc [czesto];

krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig [cz¢sto$¢ nieznana];

objawy uszkodzenia watroby np. zazélcenie skory i bialek oczu; metotreksat moze
powodowac przewlekte uszkodzenie watroby (marsko$¢ watroby), tworzenie blizn w tkance
watroby (zwloknienie watroby), thuszczowe zwyrodnienie watroby [wszystkie niezbyt czesto],
zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko] i niewydolnos$¢ watroby [bardzo rzadko];
objawy uczulenia takie jak wysypka skérna, w tym zaczerwieniona, swedzaca skora,
obrzek dloni, stép, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej lub gardla (ktéry moze powodowa¢é
trudnosci z poltykaniem lub oddychaniem) i uczucie zblizajacego si¢ omdlenia; moga to by¢
objawy ciezkich reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego [rzadko];

objawy uszkodzenia nerek, takie jak obrzek dloni, kostek, lub stop lub zmiana czestoSci
oddawania moczu lub zmniejszenie ilo§ci moczu (skapomocz) lub brak moczu (bezmocz);
moga to by¢ objawy niewydolnosci nerek [rzadko];

objawy zakazenia np. goraczka, dreszcze, obolalosé, bél gardla; metotreksat moze
zwigksza¢ podatnos$¢ na zakazenia. Moga wystapi¢ ciezkie zakazenia takie jak okre$lony rodzaj
zapalenia ptuc (zapalenie ptuc wywotane przez Prneumocystis jirovecii) i zatrucie krwi
bakteriami i ich toksynami (posocznica) [rzadko];

objawy, takie jak oslabienie/czeSciowa utrata sprawnos$ci ukladu mi¢sniowego jednej
strony ciala (udar) lub bél, obrzek, zaczerwienienie i nietypowe uczucie ciepla w jednej z
nog (zakrzepica zyl glebokich); te objawy moga by¢ zwigzane z przemieszczeniem skrzepu i
zablokowaniem naczynia krwiono$nego (zdarzenie zakrzepowo-zatorowe) [rzadko];

goraczka i ciezkie pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub nagla goraczka, ktorej
towarzyszy bél gardla lub jamy ustnej lub zaburzenia oddawania moczu; metotreksat moze
powodowac¢ gwattowne zmniejszenie liczby bialych krwinek (agranulocytoze) i cigzkie
zahamowanie czynnos$ci szpiku [bardzo rzadko];

nieoczekiwane krwawienie np. krwawienie z dziasel, krew w moczu, w wymiotach lub
pojawienie sie siniakéw; moga to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby plytek krwi
spowodowanego ciezkim zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego [bardzo rzadko];
objawy, takie jak nasilony bél glowy z towarzyszaca goraczka, sztywnoscia karku,
nudnoS$ciami, wymiotami, dezorientacjg i wrazliwoscia na Swiatlo moga wskazywac na
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (ostre aseptyczne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych) [bardzo rzadko];

u pacjentow chorujacych na raka i otrzymujacych leczenie metotreksatem zgltaszano
wystepowanie okreslonych zaburzen czynnosci mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie
mozna wykluczy¢ wystepowania tego typu dziatan niepozadanych w przypadku stosowania
metotreksatu w leczeniu innych chorob. Do objawdw tego typu zaburzen czynno$ci mézgu
naleza odmienny stan psychiczny, zaburzenia ruchu (ataksja), zaburzenia wzroku lub
zaburzenia pamieci [cz¢sto$C nieznana];

ciezka wysypka skorna lub pecherze na skorze (moga wystepowac rowniez w jamie ustnej,
oczach i na narzadach plciowych); moga to by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub
zespotu oparzenia skory (martwica toksyczno-rozptywna naskorka/zespoét Lyella) [bardzo
rzadko].
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Ponizej znajdujg si¢ inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpic:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
. Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, niestrawnos¢, nudnosci, utrata apetytu, bol brzucha.

. Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby (AST, ALT, bilirubina, fosfataza zasadowa).

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

. Owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej, biegunka.

. Wysypka, zaczerwienienie skory, Swiad.

. Bl glowy, zmeczenie, sennos¢.

. Zmniejszone wytwarzanie krwinek ze zmniejszeniem liczby krwinek bialych, zmniejszeniem

liczby krwinek czerwonych, zmniejszeniem liczby ptytek krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

. Zapalenie gardta.

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

. Zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatto, wypadanie wlosow, zwigkszenie liczby guzkow

reumatoidalnych, owrzodzenie skory, potpasiec, zapalenie naczyn krwionosnych, wysypka
skoérna przypominajaca opryszczke, pokrzywka.

. Ujawnienie si¢ cukrzycy.

. Zawroty gtowy, ostabienie zdolnosci myslenia (zaburzenie czynno$ci poznawczych),
dezorientacja, depresja.

. Zmniegjszenie st¢zenia albumin w surowicy krwi.

. Zmniejszenie liczby wszystkich krwinek i ptytek krwi.

. Zapalenie 1 owrzodzenie pecherza moczowego lub pochwy, zmnigjszona czynnos¢ nerek,
zaburzenia w oddawaniu moczu.

. Bole stawow, bole migsni, zmniejszenie masy kostne;.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb)
Zmniejszenie wchtaniania sktadnikéw odzywczych, zapalenie dzigset.

. Przebarwienie skory, tradzik, niebieskie plamki spowodowane krwawieniem z naczyn
(podbiegni¢cia krwawe, wybroczyny), alergiczne zapalenie naczyn krwionosnych.

. Zmniejszenie stgzenia przeciwcial we krwi.

. Zakazenie (w tym uaktywnienie si¢ utajonego zakazenia przewlektego), zaczerwienienie oczu
(zapalenie spojowek).

. Wabhania nastroju.

. Zaburzenia widzenia.

. Zapalenie osierdzia, nagromadzenie ptynu w worku osierdziowym, utrudnienie napetniania
serca spowodowane ptynem w worku osierdziowym.

. Niskie ci$nienie krwi.

. Wytworzenie si¢ tkanki bliznowatej w ptucach (zwtoknienie ptuc), dusznos¢ i astma
oskrzelowa, nagromadzenie ptynu w optucne;.

. Ztamania spowodowane przecigzeniem lub ostabieniem kosci (ztamania przecigzeniowe).

. Zaburzenia elektrolitowe.

. Goraczka, uposledzenie gojenia si¢ ran.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b)
. Nagte, ciezkie rozdgcie jelita grubego (toksyczne rozdecie okreznicy).

. Nasilenie przebarwienia paznokci, zapalenie skorek wokot paznokcei (ostra zanokcica), gtebokie
zakazenie mieszkow wlosowych (czyracznos¢), widoczne powigkszenie matych naczyn
krwiono$nych.

. Bol, zmniejszenie sily migsniowej, uczucie dretwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej

niz zwykle reakcji na bodzce, zmiany odczucia smaku (metaliczny posmak), drgawki,
porazenie, objawy oponowe.
. Oslabienie widzenia, niezapalna choroba oka (retinopatia).

pal (PL) Metotab 2,5 mg/7,5 mg/10 mg, tablets
National version: 05/2022



. Zanik popedu plciowego, impotencja, powigkszenie piersi u mezczyzn, zaburzenia wytwarzania
nasienia (oligospermia), zaburzenia oogenezy, zaburzenia spermatogenezy, bezptodnosc,
zaburzenia miesigczkowania, uptawy.

. Powigkszenie weztéw chtonnych (chtoniak).

. Zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych).

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

. Zwickszona liczba krwinek biatych.

. Krwawienie z nosa.

. Obecnos¢ biatka w moczu.

. Uczucie ostabienia.

. Krwawienie z ptuc.

. Uszkodzenia ko$ci szczeki (w wyniku nadprodukcji krwinek biatych).
. Zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory.

. Opuchlizna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, PL-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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Metotab
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac leku Metotab po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
»lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metotab

o Substancja czynng leku jest metotreksat. Lek zawiera 2,5 mg lub 7,5 mg lub 10 mg
metotreksatu (w postaci metotreksatu disodowego).

. Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metotab i co zawiera opakowanie
Tabletki zotte, lekko nakrapiane, okragle, obustronnie wypukte. Tabletki 10 mg majg lini¢ podziatu,
ktora jest przeznaczona wylacznie do oznakowania.

Butelka z HDPE lub PP, z wieczkiem z PP, zawierajaca 10, 30, 50 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel. +49 4103 8006 0

Faks: +49 4103 8006 100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022
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