Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Namacxir, 7,5 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Namaxir, 10 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Namaxir, 15 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Namaxir, 20 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Namaxir, 25 mg, 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 $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Namaxir

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Namaxir i w jakim celu sie go stosuje
Namaxir zawiera substancj¢ czynng metotreksat.

Metotreksat wykazuje nastepujace wlasciwosci:

- zakldca wzrost niektorych szybko dzielacych si¢ komodrek w organizmie

- zmniejsza aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (mechanizmu obronnego organizmu)
- dziata przeciwzapalnie.

Wskazania do stosowania leku Namaxir:

- czynne, reumatoidalne zapalenie stawow u dorostych pacjentow

- wielostawowe postacie cigzkiego, czynnego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
jesli odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajaca

- cigzka, oporna na leczenie, powodujaca niesprawnosc¢ tuszczyca, w ktorej nie uzyskano
zadowalajacej odpowiedzi po zastosowaniu fototerapii, terapii PUVA 1 retinoidow, oraz ci¢zkie
luszczycowe zapalenie stawdw 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 wyscietajgcych stawy. Btony maziowe wytwarzajg plyn, ktory dziata
jak smar dla wielu stawow. Stan zapalny wywotuje zgrubienie bton i obrzek stawow.

Mtodziencze zapalenie stawow wystepuje u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Postaé
wielostawowg rozpoznaje si¢, jesli w ciggu pierwszych 6 miesigcy choroba obejmuje 5 lub wigcej
stawow.



Luszczycowe zapalenie stawow to zapalenie stawow, szczegdlnie palcéw rak i nodg, ze zmianami
tuszczycowymi na skorze i paznokciach.

Luszczyca to czesta przewlekta choroba skory, przebiegajaca z czerwonymi plamami pokrytymi
gruba, suchga, srebrzysta, $cisle przylegajaca tuska.

Namaxir modyfikuje i spowalnia postep choroby.

Choroba Les$niowskiego-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 Namaxir

Kiedy nie stosowa¢ leku Namaxir:

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

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, cigzka choroba nerek Iub krwi

- jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zakazenia, np. gruzlice, zakazenie wirusem HIV lub inne
zespoty niedoboru odpornosci

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzody zotadka lub jelit

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnos¢™)

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

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Namaxir nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku, jest ostabiony lub w ztym stanie og6lnym
- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania leku Namaxir

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie nasienia i komorek jajowych, w wigkszosSci
przypadkow dziatanie to ustepuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Kobieta powinna unika¢ zaj$cia w cigze w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. M¢zczyzna leczony metotreksatem powinien unikac
zaplodnienia partnerki w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej 3 miesigce po
zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢”.

Zalecane badania kontrolne i $rodki bezpieczenstwa
Cigzkie dziatania niepozgdane mogg wystapi¢ rowniez po podaniu niewielkich dawek metotreksatu.
Aby wykry¢ je na czas, lekarz musi wykonywac badania i testy laboratoryjne.

Przed leczeniem

Przed rozpoczgciem leczenia pobrane zostang probki krwi do badania potwierdzajacego

wystarczajaca liczbe komorek krwi. Krew zostanie takze zbadana celem sprawdzenia czynnosci
watroby oraz sprawdzenia czy pacjent nie choruje na zapalenie watroby. Ponadto sprawdzone zostanie
stezenie albuminy (biatka krwi) w surowicy, stan zapalny watroby (zakazenie watroby) i czynnos¢
nerek. Lekarz moze rowniez podja¢ decyzj¢ o wykonaniu innych testow czynnosci watroby, niektore
z nich mogg by¢ badaniem obrazowym a do innych niezb¢dne bedzie pobranie z watroby malej probki
tkanki w celu doktadniejszego zbadania.

Ponadto lekarz sprawdzi, czy pacjent nie choruje na gruzlice i moze wykonac zdjecie rentgenowskie
klatki piersiowej lub test czynno$ciowy ptuc.

Podczas leczenia




Lekarz moze przeprowadzi¢ nastepujace badania:

- Badanie jamy ustnej i gardla w celu wykrycia zmian na btonach $§luzowych takich jak stany
zapalne lub owrzodzenia

- Badanie krwi/morfologia z badaniem liczby krwinek i pomiarem ste¢zenia metotreksatu w
surowicy

- Badanie krwi w celu monitorowania czynnos$ci watroby

- Badanie obrazowe w celu monitorowania stanu watroby

- Badanie matej probki tkanki pobranej z watroby w celu doktadniejszego jej zbadania

- Badanie krwi w celu monitorowania czynnos$ci nerek

- Badanie uktadu oddechowego i, w razie koniecznos$ci, badanie czynnosci ptuc.

Bardzo wazne jest aby pacjent zglaszat si¢ na wszystkie wyznaczone badania.
Jesli wynik ktoregokolwiek z tych badan okaze si¢ nieprawidtowy, lekarz odpowiednio zmodyfikuje
leczenie.

Osoby w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku leczeni metotreksatem powinni by¢ $cisle monitorowani przez lekarza,
aby mozliwie jak najwczesniej wykry¢ ewentualne dziatania niepozadane.

Zwigzane z wiekiem zaburzenia czynno$ci watroby i nerek, a takze niskie zapasy kwasu foliowego w
organizmie pacjenta w starszym wieku wymagaja stosunkowo niskich dawek metotreksatu.

Inne $rodki ostroznosci

Podczas leczenia metotreksatem zgtaszano 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 Namaxir nie nalezy
stosowac¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

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

Podczas leczenia lekiem Namaxir moze dojs¢ do nawrotu zapalenia skory wywotanego
promieniowaniem i oparzeniem slonecznym (,,reakcja przypomnienia”). Ekspozycja na
promieniowanie UV podczas jednoczesnego stosowania leku Namaxir moze nasila¢ zmiany
tuszczycowe.

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

Biegunka moze by¢ objawem toksycznego dziatania leku Namaxir i wymaga przerwania leczenia.
Jesli u pacjenta wystgpi biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

U pacjentéw z choroba nowotworowa otrzymujacych metotreksat zgtaszano wystepowanie pewnych
zaburzen mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie mozna wykluczy¢ takich dziatan
niepozadanych, gdy metotreksat jest stosowany w leczeniu innych choréb.

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



Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Namaxir u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzglgdu na niedostateczne
doswiadczenie w tej grupie wickowe;.

Namacxir 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 takze lekow,
jakie pacjent bedzie stosowat w przysztosci.

Szczegolnie istotne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu:

- antybiotyKi, takie jak: tetracykliny, chloramfenikol, niewchtanialne antybiotyki o szerokim
spektrum dziatania, penicyliny, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i cefalotyna (leki
stosowane w zapobieganiu i leczeniu okreslonych zakazen)

- penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne nasilenie dziatan
niepozadanych

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

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

- stabe kwasy organiczne takie jak diuretyki petlowe (leki moczopedne)

- leki, ktére moga szkodliwie wplywac na czynnos¢ szpiku kestnego, np. trymetoprym-
sulfametoksazol (substancja bakteriobojcza) czy pirymetamina

- inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw, takie jak: leflunomid,
sulfasalazyna i azatiopryna

- merkaptopuryna (lek o dziataniu cytostatycznym)

- retinoidy (leki przeciwko tuszezycy i innym chorobom skory)

- teofilina (lek przeciwko astmie oskrzelowej i innym chorobom phuc)

- niektore leki stosowane w chorobach zoladka, takie jak omeprazol i pantoprazol

- leki hipoglikemizujace (leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi)

- metamizol (synonimy: nowaminsulfon i dipyron) (silny lek przeciwbélowy i (lub)
przeciwgoraczkowy).

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

Nie wolno przyjmowa¢ szczepien z wykorzystaniem zywych szczepionek.

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

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

Ciaza
Nie stosowac leku Namaxir, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zajs¢ w cigze. Metotreksat moze

powodowac¢ wystapienie wad wrodzonych, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub wywotaé
poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwionosnych,
mozgu i konezyn. 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 potwierdzié¢, ze nie jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dziatania, np.
wykonujac test cigzowy. Pacjentka powinna unikaé zaj$cia w cigzg w czasie stosowania metotreksatu
1 przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu, stosujgc przez caly ten czas niezawodne metody
antykoncepcji (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).



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

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

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia, poniewaz metotreksat przenika do mleka kobiecego. Jesli
lekarz uzna dalsze leczenie lekiem Namaxir za konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Plodno$¢ mezczyzn

Dostegpne 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¢ wplyw na plemniki i wywolywaé¢ wady wrodzone. Dlatego
pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawcg nasienia w czasie leczenia
metotreksatem i przez co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Namaxir moga wystapi¢ dzialania niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, np. zmeczenie i zawroty glowy. W zwiazku z tym zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i (lub) obslugiwania maszyn moze by¢ w niektérych przypadkach
zmnigjszona. W przypadku wystgpienia uczucia sennosci lub zmeczenia pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Namaxir 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 stosowa¢é lek Namaxir

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Namaxir (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
luszczycy, huszczycowego zapalenia stawow i choroby Le$niowskiego-Crohna lek Namaxir nalezy
stosowa¢ wylacznie raz na tydzien. Zastosowanie wickszej ilosci leku Namaxir (metotreksat) moze
zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ punkt 3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku.

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

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

Namaxir powinien by¢ podawany przez lekarza lub pracownika ochrony zdrowia lub pod ich
nadzorem, we wstrzyknigciach pod skore (wstrzyknieciach podskornych) tylko raz na tydzien. Dzien
wykonania wstrzyknigcia powinien zosta¢ ustalony przez pacjenta wspodlnie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz podejmie decyzj¢ dotyczaca wlasciwej dawki u dzieci i mlodziezy z wielostawowa postacia
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Namaxir u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzglgdu na niedostateczne
doswiadczenie w tej grupie wickowe;.




Sposob i czas podawania

Namaxir wstrzykuje si¢ podskornie raz na tydzien!

Czas leczenia ustala lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy zwyklej oraz tuszczycowego zapalenia stawow i choroby
Lesniowskiego-Crohna lekiem Namaxir jest leczeniem dtugotrwatym.

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami zamieszczonymi na koncu ulotki.
Nalezy pamigtac, aby zuzy¢ catg zawartosc.

Technika stosowania i utylizacji leku musi by¢ analogiczna jak w przypadku innych lekow
cytostatycznych i zgodna z lokalnymi przepisami. Pracownice personelu medycznego bedace w cigzy
nie powinny przygotowywac ani podawac leku Namaxir.

Unika¢ kontaktu metotreksatu z powierzchnig skory lub bton §luzowych. W przypadku skazenia
zanieczyszczong powierzchnie nalezy natychmiast obficie sptuka¢ woda.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Namaxir

Nalezy przestrzegac¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Nie nalezy samodzielnie zmieniac¢
dawki leku.

W przypadku podejrzenia, ze pacjent zastosowat wickszg dawke leku Namaxir niz powinien, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje o rodzaju podjetych metod leczenia,
zaleznie od cigzkoSci zatrucia.

Pominiecie zastosowania leku Namaxir
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zwrocic sie
o porade do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Namaxir

Nie nalezy przerywac lub konczy¢ leczenia lekiem Namaxir bez uzgodnienia tego z lekarzem.
W przypadku podejrzewania ci¢zkich dziatan niepozadanych nalezy natychmiast zasiggnaé porady
lekarza.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze Namaxir dziata zbyt mocno lub za stabo, powinien poinformowac o tym
lekarza lub farmaceute.

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

Czesto$¢ wystgpowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezg od wielkosci dawki i czesto$ci
podawania leku. Poniewaz ci¢zkie dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ juz po podaniu niewielkich
dawek, konieczne jest wykonywanie regularnych badan lekarskich. Lekarz prowadzacy zleci
wykonanie badan w celu wykluczenia nieprawidlowosci dotyczacych parametrow krwi (np. mata
liczba biatych krwinek, ptytek krwi i chtoniak) oraz zmian w watrobie i nerkach.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow, gdyz moze to wskazywac na ci¢zkie, potencjalnie zagrazajace zyciu dziatania niepozadane,
ktore wymagajg pilnego podjecia leczenia:



uporczywy suchy kaszel bez odkrztuszania, dusznos$¢ i goraczka; mogg to by¢ objawy
zapalenia ptuc [czesto]

krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwia co moze wskazywa¢ na krwawienie z
phuc [nieznana]

objawy uszkodzenia watroby, takie jak zazolcenie skory i bialkowek oczu; metotreksat
moze powodowac przewlekte uszkodzenie watroby (marskos¢ watroby), tworzenie si¢ tkanki
bliznowatej w watrobie (zwtoknienie watroby), thuszczowe zwyrodnienie watroby [wszystkie
wystepujg niezbyt czesto], zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko] oraz
niewydolno$¢ watroby [bardzo rzadko]

objawy uczulenia, takie jak: wysypka skorna, w tym zaczerwieniona, swedzaca skora,
obrzek dloni, stép, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej lub gardla (ktéry moze powodowaé
trudnosci z przelykaniem lub oddychaniem) i uczucie zblizajacego si¢ omdlenia; moga to
by¢ objawy cigzkich reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego [rzadko]

objawy uszkodzenia nerek, takie jak: obrzek dloni, kostek lub stop, lub zmiana czestosci
oddawania moczu, zmniejszenie objeto$ci moczu (oliguria) albo brak moczu (anuria);
mogg to by¢ objawy niewydolnosci nerek [rzadko]

objawy zakazenia, np. goraczka, dreszcze, obolalo$¢, bol gardla; metotreksat moze
zwigksza¢ podatnos$¢ na zakazenia; moga wystapi¢ cigzkie zakazenia, takie jak pewien rodzaj
zapalenia ptuc (zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii) lub zakazenie krwi
(posocznica) [rzadko]

objawy, takie jak: oslabienie jednej polowy ciala (udar) lub bél, obrzek, zaczerwienienie
i uczucie ciepta w jednej nodze (zakrzepica zyl glebokich); objawy mogg wystapic jesli
przemieszczajacy sie skrzep zablokuje naczynie krwiono$ne (incydent zakrzepowo-
zatorowy) [rzadko]

goraczka i ciezkie pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub nagla goraczka, ktorej
towarzyszy bol gardla lub jamy ustnej, albo zaburzenia drég moczowych; metotreksat
moze powodowac znaczne zmniejszenie liczby pewnych biatych krwinek (agranulocytoze)

i silne zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego [bardzo rzadko]

niespodziewane krwawienia, np. krwawienie dziasel, krew w moczu, wymioty z krwia lub
siniaczenie, moga to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby ptytek krwi spowodowanego
zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego [bardzo rzadko]

objawy, takie jak ciezkie bole glowy czesto w polaczeniu z goraczka, sztywnoscia karku,
nudnos$ciami, wymiotami, dezorientacjg i nadwrazliwo$cia na $§wiatlo, moga wskazywac na
wystapienie zapalenia opon moézgowych (ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowych) [bardzo
rzadko]

u pacjentow z chorobg nowotworowg otrzymujacych metotreksat zgtaszano wystgpowanie
pewnych zaburzen mézgu (encefalopatia/leukoencefalopatia); nie mozna wykluczy¢ takich
dziatan niepozadanych, gdy metotreksat jest stosowany w leczeniu innych chorob; objawami
tych zaburzen mozgu mogg by¢: zaburzenie Swiadomosci, zaburzenie ruchu (ataksja),
zaburzenia widzenia lub zaburzenia pamieci [nieznana]

ciezka wysypka skorna lub pecherze na skoérze (moga wystepowac rowniez w jamie ustnej,
oczach i narzadach plciowych); moga to by¢ objawy stanow zwanych zespoltem Stevensa-
Johnsona lub zespotem oparzonej skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot
Lyell’a) [bardzo rzadko]

Ponizej znajdujg si¢ inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapic:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, niestrawnos$¢, nudnosci, utrata apetytu, bol brzucha
nieprawidlowe wyniki czynnosci watroby (AspAT, AIAT, bilirubina, fosfotaza alkaliczna)

Czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob)

owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, biegunka

wysypka, zaczerwienienie skory, swedzenie

bol glowy, zmeczenie, sennosé

zmniejszone wytwarzanie krwinek, prowadzace do zmniejszenia liczby krwinek biatych i (lub)
czerwonych 1 (lub) ptytek krwi



Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 0sdb)

zapalenie gardta

zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki, czarny lub smolisty stolec, owrzodzenie przewodu
pokarmowego i krwawienie z przewodu pokarmowego

reakcje przypominajace oparzenia stoneczne spowodowane zwigkszong wrazliwoscig skory na
$wiatlo stoneczne, wypadanie wtosow, zwickszenie liczby guzkow reumatoidalnych,
owrzodzenia skory, potpasiec, zapalenie naczyn krwiono$nych, wysypka podobna do
opryszczki, pokrzywka

pojawienie si¢ cukrzycy

zawroty glowy, splatanie, depresja

zmniejszenie stezenia albuminy w surowicy

zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi, w tym ptytek krwi

stan zapalny i owrzodzenie pgcherza moczowego lub pochwy, uposledzenie czynno$ci nerek,
zaburzenia oddawania moczu

bol stawow, bol migsni, zmniejszenie masy kostnej

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

zapalenie dzigset

nasilona pigmentacja skory, tradzik, niebieskie plamki na skorze na skutek krwawienia z naczyn
krwiono$nych (wybroczyny punkcikowate), alergiczne zapalenie naczyn krwionos$nych
zmniejszenie ilosci przeciwcial we krwi

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

zaburzenia nastroju

zaburzenia widzenia

zapalenie osierdzia, nagromadzenie ptynu w osierdziu, ograniczenia napekniania si¢ komory
serca z powodu nagromadzenia ptynu w osierdziu

niskie cis$nienie krwi

powstawanie blizn na tkankach ptuc (zwtdknienie ptuc), dusznosc¢ i astma oskrzelowa,
nagromadzenie ptynu w optucne;j

ztamanie przecigzeniowe

zaburzenia elektrolitowe

gorgczka, ostabienie gojenia si¢ ran

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)

ostre toksyczne poszerzenie jelita grubego (toksyczne rozdecie okreznicy)

zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych)

nasilenie pigmentacji paznokci, zapalenie naskorka wokot paznokei (ostra zanokcica), glebokie
zakazenie mieszkéw wilosowych (czyracznos$¢), widoczne powiekszenie niewielkich naczyn
krwiono$nych

miejscowe uszkodzenie (powstanie jalowego ropnia, zmiany w tkance thuszczowej) w miejscu
wstrzyknigcia

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

pogorszenie widzenia, niezapalna choroba oka (retinopatia)

zmniejszenie popedu piciowego, impotencja, powigkszenie piersi u m¢zezyzn (ginekomastia),
zaburzenia wytwarzania nasienia (oligospermia), zaburzenia miesigczkowania, uplawy
powiekszenie weztow chlonnych (chtoniak)

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

zwigkszenie liczby niektorych biatych komorek krwi

uszkodzenia kosci szczeki (w wyniku nadprodukeji krwinek biatych)
krwawienie z nosa

biatko w moczu

ostabienie



- zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory
- opuchlizna
- niszczenie tkanki w miejscu wstrzyknigcia

Zazwyczaj dawki leku Namaxir podawane podskornie sg miejscowo dobrze tolerowane. Zwykle
obserwowano jedynie tagodne, miejscowe reakcje skorne (takie jak uczucie pieczenia, rumien, obrzek,
odbarwienie, silny §wiad, bol) zmniejszajace si¢ podczas leczenia.

Z.gtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usunac.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Namaxir

- Substancja czynng leku jest metotreksat.

- Namaxir, 7,5 mg: Kazda ampultko-strzykawka zawierajaca 0,30 ml roztworu zawiera 7,5 mg
metotreksatu.

- Namaxir, 10 mg: Kazda amputko-strzykawka zawierajaca 0,40 ml roztworu zawiera 10 mg
metotreksatu.

- Namaxir, 15 mg: Kazda amputko-strzykawka zawierajaca 0,38 ml roztworu zawiera 15 mg
metotreksatu.

- Namaxir, 20 mg: Kazda amputko-strzykawka zawierajaca 0,50 ml roztworu zawiera 20 mg
metotreksatu.

- Namaxir, 25 mg: Kazda amputko-strzykawka zawierajaca 0,63 ml roztworu zawiera 25 mg
metotreksatu.

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

Jak wyglada Namaxir i co zawiera opakowanie


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

Amputko-strzykawki leku Namaxir zawieraja klarowny roztwor barwy zéttawopomaranczowej, wolny
od widocznych czastek.

Wielkosci opakowan

Namaxir 7,5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg

Lek Namaxir dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 ampulko-strzykawki lub w
opakowaniach zbiorczych zawierajgcych 3 pudetka kazde po 4 amputko-strzykawki o pojemnosci
1 ml z bezbarwnego szkla typu I z thokiem z gumy chlorobutylowej i trzonem z polistyrenu

z zamocowang iglg i gazikami nasgczonymi alkoholem z systemem zabezpieczajacym iglte (ktory
chroni przed przypadkowym skaleczeniem igla) lub bez systemu zabezpieczajacego igte.

Namaxir 15 mg

Lek Namaxir dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 amputko-strzykawki lub w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 pudetka kazde po 4 amputko-strzykawki lub 6 pudetek
kazde po 1 amputko-strzykawce o pojemnosci 1 ml z bezbarwnego szkta typu I z ttokiem z gumy
chlorobutylowe;j i trzonem z polistyrenu z zamocowang igla i gazikami nasgczonymi alkoholem z
systemem zabezpieczajacym igle (ktory chroni przed przypadkowym skaleczeniem iglg) lub bez
systemu zabezpieczajacego igle .

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Wytwoérca

Biomedica Foscama Industria Chimico-Farmaceutica S.p.A.
Via Morolense 87

03013 Ferentino (FR)

Wiochy

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

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:
Austria: MTX-ratiopharm 7,5 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
MTX-ratiopharm 10 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
MTX-ratiopharm 15 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
MTX-ratiopharm 20 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
MTX-ratiopharm 25 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Niemcy: MTX-ratiopharm 7,5 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
MTX-ratiopharm 10 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
MTX-ratiopharm 15 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
MTX-ratiopharm 20 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
MTX-ratiopharm 25 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Bulgaria:  Namaxir 7.5 mg WHXEKIIMOHEH pa3TBOP B MPEABAPUTEIHO HAITBIHEHA CIPHHIIOBKA
Namaxir 10 mg WHXEKITMOHEH pa3TBOP B MPEIBAPUTEIIHO HAITBIHEHA CIPUHIIOBKA
Namaxir 15 mg UHKXEKIMOHEH pa3TBOP B MPEABAPUTEIHO HAITBIHEHA CIPHHIIOBKA
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Namaxir 15 mg WHKeKIIMOHEH pa3TBOp B MPEIBAPUTEIHO HAITBJIHEHA CIIPHHIIOBKA
Chorwacja: Namaxir 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Namaxir 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Namaxir 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Namaxir 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Namaxir 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Wegry: Namaxir 15 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
Namaxir 20 mg oldatos injekcio eloretdltott fecskendoben
Namaxir 25 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskendoben
Polska: Namaxir
Rumunia: Namaxir 7.5 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
Namaxir 10 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
Namaxir 15 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Namaxir 20 mg solutie injectabild in seringa preumpluta
Namaxir 25 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024 r.

Instrukcja uzycia

Przed rozpoczeciem samodzielnych wstrzyknig¢ nalezy doktadnie przeczytac instrukcj¢ zamieszczong
ponizej i zawsze nalezy stosowac technike wstrzykiwania zalecang przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy
wyrzucic.
Roztwor powinien by¢ przezroczysty i wolny od czastek statych.

W przypadku jakichkolwiek problemow lub pytan nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Przygotowanie

Wybraé dobrze o$wietlong, czysta i plaska powierzchnig robocza.

Przed rozpoczgciem przygotowac niezbgdne przedmioty:

- 1 amputko-strzykawka leku Namaxir

- 1 wacik nasaczony alkoholem (dostarczony w opakowaniu)

Doktadnie umy¢ rece. Przed uzyciem obejrze¢ strzykawke leku Namaxir w celu wykrycia widocznych
usterek (lub peknigc).

Miejsce podania

Najlepsze miejsca do wstrzyknigcia to:
- gérna czg$¢ uda,

- brzuch z wyjatkiem okolicy pepka.
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Jesli inna osoba pomaga pacjentowi w wykonaniu wstrzyknigcia, moze je wykonaé rowniez
w tylng cze$¢ reki, tuz ponizej ramienia.

Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia. Takie postgpowanie pomaga
ograniczy¢ ryzyko pojawienia si¢ podraznienia w miejscu wstrzyknigcia.

Nigdy nie wolno wstrzykiwac leku w miejscu bolesnym, zasinionym, zaczerwienionym,
stwardniatym, z blizng lub z rozstgpami. W przypadku tuszczycy nie wolno wstrzykiwac leku
bezposrednio w uniesione, pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢ obszary skory lub
zmiany chorobowe.

Wstrzykniecie roztworu

1. Wyjac¢ z opakowania ampulko-strzykawke leku Namaxir i doktadnie przeczytac¢ ulotke.
Ampulko-strzykawke nalezy wyjmowac z opakowania w temperaturze pokojowe;.

2. Czyszczenie miejsca wstrzyknigcia
Wybra¢ miejsce do wstrzyknigcia i wyczysci¢ je wacikiem nasaczonym $rodkiem czyszczacym
<np. dotaczonym do opakowania gazikiem nasgczonym alkoholem>.
Odczeka¢ co najmniej 60 sekund do wyschnigcia.

3. Zdja¢ plastikowa naktadke ochronna.
Ostroznie $ciagnac prostym ruchem ze strzykawki plastikowg ostonke zabezpieczajacg. Jesli ostonka

trzyma si¢ mocno, nalezy jg $ciggac, jednoczesnie lekko obracajac.
Wazne: Nie dotyka¢ iglty amputko-strzykawki!

:

1

(]

4. Wprowadzenie iglty

Za pomocg dwoch palcéw utworzy¢ fatd skory i szybko wkiu¢ igle w skoére pod katem 90 stopni.
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Uwaga: Obecno$¢ matego pecherzyka powietrza w strzykawce jest zjawiskiem normalnym. Nie
nalezy probowac usuwac go ze strzykawki przed wykonaniem zastrzyku, poniewaz moze to
spowodowa¢ wylanie czesci leku.

<Amputko-strzykawki bez systemu zabezpieczajgcego igle.>
5. Wstrzyknigcie

Wktu¢ cala igle w fatd skory. Wstrzykiwac¢ plyn pod skore, powoli weiskajac tlok do konca
strzykawki. Przytrzymac stabilnie fatd skory az do zakonczenia wstrzykniecia.
Ostroznie wyciagnac igle ze skory prostym ruchem.

Aby unikna¢ skaleczenia, nalezy jedna reka ostroznie wlozy¢ igle z powrotem do ostony i delikatnie
wecisngé ostone na miejsce.
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‘CLICK’

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

Unika¢ kontaktu leku Namaxir z powierzchnig skory lub bton sluzowych. W przypadku skazenia
zanieczyszczong powierzchni¢ nalezy natychmiast obficie sptuka¢ woda.

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

Usuwanie i przygotowanie leku do stosowania

Technika stosowania i utylizacji leku musi by¢ analogiczna jak w przypadku innych lekow
cytostatycznych i zgodna z lokalnymi przepisami. Pracownice personelu medycznego bedace w cigzy
nie powinny przygotowywac ani podawac leku Namaxir.
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