Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Metex, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 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 sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig 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

Co to jest lek Metex 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metex
Jak stosowac lek Metex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Metex i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Metex zawiera metotreksat jako substancje czynna.

Metotreksat jest substancja o nastepujacych wtasciwosciach:

. zakldca wzrost pewnych komoérek w organizmie, ktore si¢ szybko namnazaja;
. ogranicza aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (wtasny mechanizm obronny organizmu);
. ma dziatanie przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania leku Metex

. czynne, reumatoidalne zapalenie stawow u dorostych pacjentow;

. wielostawowe postacie ciezkiego, czynnego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
jezeli reakcja na niesteroidowe leki przeciwzapalne jest niewystarczajaca;

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

zastosowaniu fototerapii, terapii PUVA i retynoidéw oraz cig¢zkie luszczycowe zapalenie
stawOw u dorostych pacjentow;

. choroba Lesniowskiego-Crohna o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u pacjentow
dorostych, gdy odpowiednie leczenie innymi lekami nie jest mozliwe.

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

Mlodziencze zapalenie stawow wystepuje u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Na postaé
wielostawowa wskazuje objgcie chorobg 5 lub wigcej stawow w ciggu pierwszych 6 miesiecy
choroby.

Luszczycowe zapalenie stawéw jest to rodzaj zapalenia stawow ze zmianami tuszczycowymi
na skorze 1 paznokciach, co dotyczy szczegolnie stawow palcow rak i nog.
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Luszczyca, czgsta przewlekta choroba skory, przebiega z czerwonymi plamami pokrytymi gruba,
suchg, srebrzysta, $cisle przylegajacg tuska.

Lek Metex modyfikuje i spowalnia postgp choroby.

Choroba Lesniowskiego-Crohna jest rodzajem choroby zapalnej jelit, ktora moze dotyczy¢
dowolnego odcinka przewodu pokarmowego wywotujac objawy takie jak bol brzucha, biegunka,
wymioty lub utrata masy ciata.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metex

Kiedy nie stosowa¢ leku Metex

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

. jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba watroby, nerek lub krwi;

. jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu;

. jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zakazenia, np. gruzlice, zakazenie HIV lub inne zespoty
niedoboru odpornosci;

. jesli u pacjenta stwierdzono owrzodzenie w jamie ustnej, wrzody zotadka lub jelit;

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wpltyw
na ptodnos¢”);

. jesli pacjent otrzymuje w tym samym czasie szczepionke zawierajaca zywe drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metex nalezy omowic¢ z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku, jest ostabiony lub w ztym stanie ogdlnym;
. jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watrobys;

. jesli u pacjenta rozpoznano odwodnienie (niedobor wody w organizmie);

. jesli pacjent ma cukrzyce i jest leczony insulina.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania leku Metex

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikow i komorek jajowych; w wigkszosci
przypadkow dziatanie to ustgpuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Kobiety powinny unikaé zaj$cia w cigz¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez

co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni powinni unika¢ zaptodnienia partnerki
W czasie przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Patrz
takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$c¢”.

Zalecane badania kontrolne i $rodki ostroznosci
Cigzkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ rowniez po zastosowaniu niewielkich dawek
metotreksatu. Aby wykry¢ je na czas, lekarz musi wykonywac badania kontrolne i testy laboratoryjne.

Przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia wykonane zostanie badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma
wystarczajacg liczbe komorek krwi. Badania krwi zostang rowniez wykonane, aby oceni¢ czynno$c¢
watroby i sprawdzi¢, czy pacjent ma zapalenie watroby. Ponadto sprawdzone zostanie st¢zenie
albuminy (biatka krwi) w surowicy i czynnos$¢ nerek oraz przeprowadzona ocena w kierunku
zapalenia watroby (zakazenia watroby). Lekarz moze réwniez 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 pacjent ma gruzlice
1 moze wykona¢ zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej lub badanie czynnosci ptuc.

Podczas leczenia
Lekarz moze wykona¢ nastepujace badania:
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. badanie jamy ustnej i gardta w zakresie zmian bton §luzowych, takich jak zapalenie lub

owrzodzenie;
. badania krwi/liczby komorek krwi oraz ocene stezenia metotreksatu w surowicy krwi;
. badanie krwi w celu kontroli czynno$ci watroby;
. badania obrazowe, aby kontrolowa¢ stan watroby;
. pobranie niewielkiej probki tkanki z watroby w celu doktadniejszej oceny;
. badanie krwi w celu kontroli czynno$ci nerek;
. badanie kontrolne uktadu oddechowego i, w razie konieczno$ci, badanie czynnosci phuc.

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

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku leczeni metotreksatem powinni pozostawaé pod $cista kontrolg lekarza
w celu jak najszybszego wykrywania mozliwych objawow niepozadanych.

Zwigzane z wiekiem zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek oraz male rezerwy kwasu foliowego

w organizmie 0sob starszych wymagaja zastosowania wzglednie malego dawkowania metotreksatu.

Inne $rodki 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 krwig, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

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

Metotreksat moze zwigksza¢ wrazliwos¢ skory na §wiatto stoneczne. Nalezy unika¢ intensywnego
nastonecznienia i nie nalezy korzysta¢ z solarium ani lampy opalajacej bez konsultacji z lekarzem. W
celu ochrony skoéry przed intensywnym stoncem, nalezy nosi¢ odpowiednig odziez lub stosowac filtr
przeciwstoneczny o wysokim wspotczynniku ochrony.

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

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

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

U pacjentow chorujacych na raka i otrzymujacych leczenie metotreksatem zgtaszano wystepowanie
okreslonych zaburzen czynnosci mézgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie mozna wykluczy¢
wystepowania tego typu dziatan niepozadanych w przypadku stosowania metotreksatu w leczeniu
innych chorob.

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwazg nowe wystapienie lub nasilenie objawow
neurologicznych, w tym ogdlne ostabienie mig$ni, zaburzenia widzenia, zmiany myslenia, pamigci
1 orientacji prowadzace do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy bardzo rzadkiego, cigzkiego zakazenia mozgu,
nazywanego postepujaca wieloogniskowg leukoencefalopatiag (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML).
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Metex 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. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore beda przyjmowane w przysztosci.

Rownoczesne podawanie niektorych lekow moze wplywaé na dziatanie leku Metex:
. antybiotyki, np.: tetracykliny, chloramfenikol, niewchtanialne 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);

. metamizol (synonimy: nowaminsulfon i dipyron) (silny lek przeciwbolowy i (lub)
przeciwgoraczkowy);

. probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

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

. produkty lecznicze, ktoére mogg szkodliwie wptywac na czynnos$c szpiku kostnego,
np. trymetoprym-sulfametoksazol (substancja bakteriobojcza) czy pirymetamina;

. inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, np. leflunomid,
sulfasalazyna i azatiopryna;

. cyklosporyna (dziatajgca hamujaco na uktad odpornosciowy);

. merkaptopuryna (lek o dziataniu cytostatycznym);

. retynoidy (leki przeciwko tuszezycy i innym chorobom skory);

. teofilina (lek przeciwko astmie oskrzelowej i innym chorobom ptuc);

. niektore leki stosowane w chorobach zoladka, np. omeprazol i pantoprazol;

. leki hipoglikemizujace [zmniejszajace stezenie glukozy (,,stg¢zenie cukru) we krwi].

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

Nalezy unika¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

Metex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Metex nalezy unika¢ picia alkoholu oraz duzych ilosci kawy, napojow
zawierajacych kofeing i czarnej herbaty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza
Nie stosowac leku Metex, jesli pacjentka jest w cigzy Iub probuje zaj$¢ w cigze. Metotreksat moze

spowodowa¢ wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub wywota¢ poronienie.
Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwionosnych, mozgu

i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedace w cigzy lub planujace cigze

nie przyjmowaty metotreksatu. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy przed rozpoczgciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dzialania,

np. wykonujac test cigzowy.

Pacjentka powinna unika¢ zaj$cia w cigze w czasie leczenia metotreksatem i przez co najmnie;j

6 miesiecy po jego zakonczeniu, stosujgc przez caty ten czas niezawodne metody antykoncepcji (patrz
takze punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigz¢ lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna uzyska¢ porade dotyczaca mozliwego
szkodliwego wplywu leczenia na dziecko.

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

pal (PL) Metex 50 mg/ml solution for injection
National version: 08/2024
<not for print>



Karmienie piersig
Nalezy przerwa¢ karmienie piersig przed rozpoczgciem i w trakcie stosowania leku Metex.

Plodno$¢ mezezyzn

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 powodowaé mutacje
genetyczne. Metotreksat moze mie¢ wptyw na plemniki i wywotywac¢ wady wrodzone. Dlatego
pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawca nasienia w czasie przyjmowania
metotreksatu i przez co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Metex moga wystgpi¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, np. zmeczenie 1 zawroty glowy. W zwigzku z tym zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i (lub) obstugiwania maszyn moze by¢ w niektorych przypadkach uposledzona.

W przypadku uczucia sennosci lub zmeczenia nie wolno prowadzi¢ pojazdow, ani obstugiwac
maszyn.

Metex zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Metex

Wazine ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Metex (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
luszczycy, luszczycowego zapalenia stawow i choroby Lesniowskiego-Crohna lek Metex nalezy
stosowa¢ wylacznie raz na tydzien. Zastosowanie wigkszej ilosci leku Metex (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 zastosowaniem leku.

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

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

Lek Metex powinien by¢ podawany przez lekarza lub fachowy personel medyczny lub pod ich
nadzorem we wstrzyknigciach pod skore (podskornych) jedynie raz na tydzien. Dzien wykonania
wstrzyknigcia powinien ustali¢ pacjent wspoélnie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz podejmuje decyzje dotyczacg whasciwej dawki u dzieci 1 mtodziezy z postacig wielostawowa
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.

Lek Metex nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzgledu na
niewystarczajace doSwiadczenie u pacjentdOw w tej grupie wiekowe;.

Sposob i czas podawania

Lek Metex wstrzykuje si¢ podskomie raz na tydzien!

Czas leczenia ustala lekarz. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw, mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy zwyklej oraz tuszczycowego zapalenia stawow i choroby
Lesniowskiego-Crohna lekiem Metex jest leczeniem dlugotrwatym.
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Na poczatku leczenia lek Metex moze by¢ podawany we wstrzyknigciu przez fachowy personel
medyczny. Lekarz moze jednak zdecydowad, ze pacjent jest w stanie opanowac samodzielne
wstrzykiwanie leku Metex podskornie. Pacjent zostanie odpowiednio przeszkolony w tym zakresie.
Nigdy nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzyknigcia leku bez odbycia wczesniejszego
szkolenia.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjami zamieszczonymi na koncu ulotki.

Technika stosowania i usuwania musi by¢ analogiczna jak w przypadku innych lekdéw cytostatycznych
i zgodna z lokalnymi przepisami. Kobiety w cigzy nie powinny stosowac ani (lub) podawac leku
Metex.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metex
Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Metex, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢
do lekarza.

Pominie¢cie przyjecia leku Metex
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Metex
W razie przerwania przyjmowania leku Metex, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto$¢ wystgpowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od wielkosci dawki i czestosci
podawania leku. Poniewaz cigzkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ juz po podaniu niewielkich
dawek, konieczne jest wykonywanie regularnych badan lekarskich. Lekarz prowadzacy powinien
zleci¢ wykonanie badan w celu wykluczenia nieprawidlowosci parametréw krwi (np. mala liczba
biatych krwinek, ptytek krwi i chtoniak) oraz zmian w watrobie i nerkach.

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

e uporczywy suchy kaszel bez odpluwania, dusznos$¢ i goraczka; moga to by¢ objawy
zapalenia ptuc [czgsto]

o Kkrwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig; moze to by¢ objaw krwawienia z ptuc
[nieznana]

e objawy uszkodzenia watroby np. zazélcenie skory i bialek oczu; metotreksat moze
powodowac przewlekte uszkodzenie watroby (marsko$¢ watroby), tworzenie blizn w tkance
watroby (zwloknienie watroby), thuszczowe zwyrodnienie watroby [wszystkie niezbyt czesto],
zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko] i niewydolno$¢ watroby [bardzo rzadko]

e objawy uczulenia takie jak wysypka skérna, w tym zaczerwieniona, swedzaca skéra,
obrzek dloni, stop, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej lub gardla (ktory moze powodowaé
trudnosci z przelykaniem lub oddychaniem) i uczucie zblizajacego sie¢ omdlenia; mogg to
by¢ objawy ciezkich reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego [rzadko]

e objawy uszkodzenia nerek takie jak obrzek dloni, kostek, lub stop lub zmiana czestosci
oddawania moczu lub zmniejszenie objetosci (skapomocz) lub brak moczu (bezmocz);
moga to by¢ objawy niewydolnosci nerek [rzadko]
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objawy zakazenia np. goraczka, dreszcze, obolalos¢, bol gardla; metotreksat moze
zwigksza¢ podatnos$¢ na zakazenia. Mogg wystapié cigzkie zakazenia takie jak okreslony
rodzaj zapalenia pluc (zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii) 1 zatrucie krwi
(posocznica) [rzadko]

objawy, takie jak oslabienie jednej strony ciala (udar) lub bél, obrzek, zaczerwienienie
i nietypowe uczucie ciepla w jednej z nog (zakrzepica zyt glebokich); Moze do tego doj$¢
w przypadku gdy przemieszczony skrzep zablokuje naczynie krwiono$ne (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 ostre zmniejszenie liczby okreslonych biatych krwinek (agranulocytoze)

i cigzkie zahamowanie czynnosci szpiku [bardzo rzadko]

nieoczekiwane krwawienie np. krwawienie z dziasel, krew w moczu, w wymiotach lub
pojawienie si¢ krwawych wybroczyn; moga to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby
ptytek krwi w przebiegu cigzkiego zahamowania czynnos$ci szpiku kostnego [bardzo rzadko]
objawy, takie jak nasilony bél glowy z towarzyszacq goraczka, sztywnos$¢ karku,
nudnos$ci, wymioty, dezorientacja i wrazliwos$¢ na §wiatlo moga wskazywac na zapalenie
opon moézgowych (ostre aseptyczne zapalenie opon moézgowych) [bardzo rzadko]

u pacjentow chorujacych na raka i otrzymujacych leczenie metotreksatem zglaszano
wystepowanie okreslonych zaburzen czynnosci mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia).
Nie mozna wykluczy¢ wystegpowania tego typu dziatan niepozadanych w przypadku
stosowania metotreksatu w leczeniu innych choréb. Do objawow tego typu zaburzen
czynnos$ci mézgu naleza odmienny stan psychiczny, zaburzenia ruchu (ataksja),
zaburzenia wzroku i pamieci [nieznana]

ciezka wysypka skorna lub pecherze na skorze (moga wystepowaé réwniez w jamie
ustnej, oczach i na narzadach plciowych); moga to by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona
lub zespotu oparzenia skory (martwica toksyczno-rozptywna naskorka/zespot Lyella) [bardzo
rzadko]

Ponizej znajduja si¢ inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic:

Bardzo czesto: moze wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 oso6b

zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, niestrawnos¢, mdtosci, zmniejszenie apetytu, bol
brzucha,
nieprawidlowe wyniki prob watrobowych (AST, ALAT, bilirubina, fosfataza zasadowa).

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

owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, biegunka,

wysypka, zaczerwienienie skory, swedzenie,

bol glowy, zmeczenie, sennosé,

zmniejszone wytwarzanie komorek krwi prowadzgce do zmniejszenia liczby krwinek biatych
i (lub) czerwonych i (lub) ptytek krwi.

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

zapalenie gardta,

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

reakcje przypominajgce oparzenia stoneczne spowodowane zwickszong wrazliwos$cig skory na
$wiatlo stoneczne, wypadanie wlosow, zwickszenie liczby guzkow reumatoidalnych,
owrzodzenie skory, potpasiec, zapalenie naczyn krwionos$nych, wysypka podobna do
opryszczki, pokrzywka,

ujawnienie si¢ cukrzycy,

zawroty glowy, splatanie, depresja,

zmniejszenie stezenia albuminy w surowicy,

zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi i ptytek krwi,
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stan zapalny i owrzodzenie pgcherza moczowego lub pochwy, zaburzenie czynnos$ci nerek,
zaburzenia oddawania moczu,
bol stawow, bol migsni, zmniejszenie masy kostnej.

Rzadko: moze wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 os6b

zapalenie dzigsel,

nasilona pigmentacja skory, tradzik, niebieskie plamki na skorze na skutek krwawien z naczyn
krwiono$nych (podbiegnigcia krwawe, wybroczyny), alergiczne zapalenie naczyn
krwiono$nych,

zmniejszenie st¢zenia przeciwcial we krwi,

zakazenie (w tym utajone zakazenie przewlekle), zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek),
zmiany nastroju (wahania nastroju),

zaburzenia widzenia,

zapalenie worka otaczajgcego serce, nagromadzenie plynu w osierdziu, utrudnienie napetniania
serca spowodowane ptynem w worku otaczajagcym serce,

niskie ci$nienie krwi,

wytworzenie si¢ tkanki bliznowatej w ptucach (zwtoknienie ptuc), duszno$¢ i astma oskrzelowa,
nagromadzenie ptynu w worku wokét ptuca,

ztamania przecigzeniowe,

zaburzenia elektrolitowe,

goraczka, uposledzenie gojenia si¢ ran.

Bardzo rzadkoe: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb

ostre toksyczne rozdecie jelita grubego (toksyczne rozdecie okreznicy),

nasilenie pigmentacji paznokci, zapalenie naskorka (ostra zanokcica), gtgbokie zakazenie
mieszkdéw wlosowych (czyracznosc), widoczne powigkszenie niewielkich naczyn
krwiono$nych,

miejscowe uszkodzenie (powstanie jatowego ropnia, zmiany w tkance ttuszczowej) w miejscu
wstrzykniecia,

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

ostabienie widzenie, niezapalna choroba oka (retinopatia),

zmniejszenie popedu seksualnego, impotencja, powigckszenie piersi u mg¢zczyzn, zaburzenia
wytwarzania nasienia (oligospermia), zaburzenia miesigczkowania, uptawy,

powigkszenie wezlow chlonnych (chtoniak),

zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych).

Czestos¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych

podwyzszona liczba okre§lonych krwinek biatych,

krwawienie z nosa,

biatkomocz,

uczucie zmeczenia,

uszkodzenia kos$ci szczeki (w wyniku nadprodukeji krwinek biatych),
niszczenie tkanki w miejscu wstrzykniecia,

zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory,

opuchlizna.

Podskornie podawane dawki metotreksatu sa miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie
tagodne, miejscowe reakcje skorne, malejgce w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309,
strona internetowa: ://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Metex

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Amputko-strzykawki przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed

Swiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Metex

. Substancja czynng leku jest metotreksat. 1 ml roztworu zawiera metotreksat disodowy w ilosci
rownowaznej 50 mg metotreksatu.
. Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Metex i co zawiera opakowanie

Ampulko-strzykawki leku Metex zawieraja klarowny roztwor o barwie zottobrazowej. <Tylko
opakowania zawierajace ampulko-strzykawki z systemem zabezpieczajagcym>Strzykawka jest
wyposazona w system zabezpieczajacy chronigcy przed skaleczeniem iglg i ponownym jej uzyciem.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan:

Ampulko-strzykawki z zamocowanymi iglami do wstrzykiwan podskorych i podziatka
zapakowanych w blistry zawierajace 0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml,
0,50 ml, 0,55 ml lub 0,60 ml roztworu do wstrzykiwan w opakowaniach po 1, 4, 5, 6, 10, 11, 121 24
amputko-strzykawek z systemem zabezpieczajgcym.

Amputko-strzykawki z zamocowanymi igtami do wstrzykiwan podskornych i1 podziatka, zapakowane
w blistry, zawierajace 0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml, 0,50 ml, 0,55 ml
lub 0,60 ml roztworu do wstrzykiwan w opakowaniach kalendarzykowych po 6 lub 12 amputko-
strzykawek z systemem zabezpieczajacym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Telefon: +49 4103 8006-0

Faks: +49 4103 8006-100

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Czechy, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Islandia, Stowacja, Stowenia,
Szwecja, Wegry: Metoject

Dania, Estonia, Litwa, Lotwa, Norwegia, Polska i Portugalia: Metex

Niemcy: metex

Wiochy: Reumaflex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2024-08-28
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<Tylko opakowania zawierajgce amputko-strzykawki bez systemu zabezpieczajacego>

Instrukcja podania podskérnego

Lek Metex podaje si¢ we wstrzyknigciu podskérnym jedynie raz na tydzien. Przed rozpoczgciem
wstrzyknigcia nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje zamieszczong ponizej i zawsze nalezy stosowaé
technike wstrzykiwania zalecang przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

W przypadku wszelkich niejasno$ci lub pytan nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielggniarki.

Przygotowanie

Wybra¢ dobrze o$wietlona, czystg i ptaska powierzchni¢ robocza.

Doktadnie umy¢ rece.

Wyjaé z opakowania amputko-strzykawke metotreksatu i doktadnie przeczytac ulotke. Amputko-
strzykawke nalezy wyjmowac z opakowania w temperaturze pokojowe;j.

Przed uzyciem obejrze¢ strzykawke leku Metex w celu wykrycia widocznych wad (lub peknigc).

W roztworze moze by¢ widoczny maly pecherzyk powietrza, ktory nie bedzie miat wptywu na dawke

ani nie bedzie szkodliwy.

Miejsce podania

Obszary do wstrzyknieé
podskdérnvch

(N
\\, ; i

_

| /55 %% | | Brzuch

Wstrzykniecie roztworu

Najlepsze miejsca do wstrzykniecia to:
- gérna czg$¢ uda,
- brzuch, z wyjatkiem okolicy pepka.

e Jesli inna osoba pomaga pacjentowi w wykonaniu wstrzyknigcia,
moze je wykona¢ rowniez w gorng tylna czes$¢ reki, tuz ponizej
ramienia.

e Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzykniecia.
Takie postgpowanie pomaga ograniczy¢ ryzyko wystgpienia
podraznienia w miejscu wstrzykniecia.

e Nigdy nie wolno wstrzykiwa¢ leku w miejsce bolesne, zasinione,
zaczerwienione, stwardniale, z blizng lub z rozstepami. W
przypadku tuszczycy, nie wolno wstrzykiwac leku bezposrednio w
uniesione, pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢ obszary
skéry czy zmiany chorobowe.

1. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia i oczysci¢ obszar wokot wybranego miejsca wstrzyknigcia
mydtem i woda lub §rodkiem odkazajacym.
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2. Zdjac plastikowg naktadke ochronng

Ostroznie usuna¢ ze strzykawki szarg plastikowa
naktadke ochronng ciggnac jg ruchem na wprost.
Jesli naktadka trudno si¢ zdejmuje, nalezy ja lekko
obraca¢, jednoczes$nie ciagnac.

Wazne: nie dotykac igly amputko-strzykawki!
Uwaga: wstrzykniecie nalezy wykona¢
bezzwlocznie po zdje¢ciu nakladki.

3.  Wprowadzanie igly

Dwoma palcami chwyci¢ fald skory i szybko wktu¢ igle w skore
pod katem 90 stopni.

4.  Wstrzykniecie

Wktué igle catkowicie w fatd skory. Powoli naciskac tlok
strzykawki i wstrzykna¢ ptyn pod skore. Trzymac

fald skory az do zakonczenia wstrzykniecia.

Ostroznie wyciagna¢ igle ze skory prostym ruchem.

5. Wyrzuci¢ zuzyta strzykawke z igla do pojemnika na odpady ostre. Nie wyrzuca¢ do domowego
pojemnika na odpadki.

Metotreksat nie moze mie¢ kontaktu z powierzchnig skory ani blony $luzowej. W przypadku kontaktu
skazony obszar nalezy natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody.

W przypadku skaleczenia igla pacjenta lub innej osoby, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza i
nie uzywac tej amputko-strzykawki.

Usuwanie i przygotowanie leku do stosowania
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Sposob przygotowania leku do stosowania i usuwanie leku oraz amputko-strzykawki musi by¢ zgodny
z lokalnymi przepisami. Pracownice personelu medycznego bedace w cigzy nie powinny
przygotowywac ani (lub) podawac leku Metex.
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<Tylko opakowania zawierajgce amputko-strzykawki z systemem zabezpieczajagcym>

Instrukcja podania podskornego

Lek Metex podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym jedynie raz na tydzien. Przed rozpoczgciem
wstrzyknigcia nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje zamieszczong ponizej i zawsze nalezy stosowaé
technike wstrzykiwania zalecang przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

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

Przygotowanie

Wybra¢ dobrze o$wietlona, czysta i ptaska powierzchnig¢ robocza.

Doktadnie umy¢ rece.

Wyjaé z opakowania amputko-strzykawke metotreksatu z systemem zabezpieczenia i doktadnie
przeczyta¢ ulotke. Amputko-strzykawke nalezy wyjmowac z opakowania w temperaturze pokojowe;.
Przed uzyciem obejrze¢ strzykawke leku Metex w celu wykrycia widocznych wad (lub peknigc).

W roztworze moze by¢ widoczny maty pecherzyk powietrza, ktory nie bedzie miat wptywu na dawke ani
nie bedzie szkodliwy.

Miejsce podania
Obszary do wstrzyknieé

podskérnych Najlepsze miejsca do wstrzykniecia to:
= 2 - gérna czegs¢ uda,
3 ) - brzuch, z wyjatkiem okolicy pepka.
a A -

{ = Jesli inna osoba pomaga pacjentowi w wykonaniu wstrzykniecia,

) 4 A moze je wykona¢ rowniez w gorng tylng czes¢ reki, tuz ponizej
[/is= = \\ Brsuch ramienia.

y [ E ) 8 e Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.
R Takie postepowanie pomaga ograniczy¢ ryzyko wystapienia

" ‘.‘: +- ! Udo podraznienia w miejscu wstrzyknigcia.

R e Nigdy nie wolno wstrzykiwac leku w miejsce bolesne, zasinione,
I\ [ I zaczerwienione, stwardniate, z blizng lub z rozstepami. W

(I przypadku tuszczycy, nie wolno wstrzykiwac leku bezposrednio w
| ¥ | uniesione, pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢ obszary

F Y skory czy zmiany chorobowe.
Wstrzykniecie roztworu
1. Wybraé¢ miejsce wstrzykniecia i oczysci¢ obszar wokol wybranego miejsca wstrzykniecia mydiem

1 wodg lub $rodkiem odkazajgcym.
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2. Zdja¢ plastikowa naktadke ochronng

Ostroznie usuna¢ ze strzykawki szarg plastikowa
naktadke ochronng ciggnac ja ruchem na wprost. Jesli
naktadka trudno si¢ zdejmuje, nalezy ja lekko obracac,
jednoczesnie ciagnac.

Wazne: nie dotyka¢ igly ampulko-strzykawki!

Uwaga: wstrzykniecie nalezy wykonaé bezzwlocznie
po zdjeciu nakladki.

Dwoma palcami chwyci¢ fald skory i szybko wktu¢ iglte w
skore pod katem 90 stopni.

4, Wstrzykniecie

Wktué igte catkowicie w fatd skory. Powoli naciskac ttok
strzykawki 1 wstrzykna¢ ptyn pod skore.

5.

Trzyma¢ fald skory az do zakonczenia
wstrzyknigcia. Ostroznie wyciagna¢ igle ze skory
prostym ruchem.

Ochronna ostona automatycznie zakrywa igle.
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Uwaga: System zabezpieczenia uruchamiany przez zwolnienie ostony ochronnej bedzie dziata¢ tylko w
przypadku catkowitego oproznienia strzykawki poprzez wcisnigcie ttoka w dot, az do oporu.

6. Wyrzuci¢ zuzyta strzykawke z igla do pojemnika na odpady ostre. Nie wyrzuca¢ do domowego
pojemnika na odpadki.

Metotreksat nie moze mie¢ kontaktu z powierzchnig skory ani btony §luzowej. W przypadku kontaktu
skazony obszar nalezy natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody.

W przypadku skaleczenia igta pacjenta lub innej osoby, nalezy natychmiast zwrocié si¢ do lekarza i nie
uzywacé tej amputko-strzykawki.

Usuwanie i przygotowanie leku do stosowania

Sposob przygotowania leku do stosowania 1 usuwanie leku oraz amputko-strzykawki musi by¢ zgodny z
lokalnymi przepisami. Pracownice personelu medycznego bedace w cigzy nie powinny przygotowywac
ani (lub) podawac¢ leku Metex.
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