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

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

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

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metotab

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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.
. Cigzkiej i uogolnionej tuszczycy pospolitej, szczegolnie typu plackowatego, u dorostych
pacjentow.

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) jest przewleklg chorobg stawoOw i tkanki facznej, ktora
charakteryzuje si¢ zapaleniem bton maziowych (btony znajdujace si¢ w stawach). Btony maziowe
wytwarzaja ptyn, ktorego funkcja jest zmniejszanie tarcia w wielu stawach. Stan zapalny powoduje
pogrubienie blony maziowej i obrzek stawu.

Luszczyca pospolita jest czesto spotykana, przewlekta 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¢ rowniez dopuszczony do leczenia innych

choréb niewymienionych w tej ulotce. W razie dalszych watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub innego pracownika opieki zdrowotnej i zawsze postgpowac 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 stawdw i tuszczycy pospolitej Metotab nalezy przyjmowac
tylko raz na tydzien.

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

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

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

Kiedy nie przyjmowac leku Metotab

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

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

. jesli pacjent pije duze ilo$ci alkoholu,

. jesli u pacjenta wystegpuje ciezkie zakazenie, np. gruzlica lub zakazenie HIV, lub inny zespot
niedoboru odpornosci,

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

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig 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 omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania leku Metotab

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikow i komorek jajowych; w wiekszos$ci
przypadkow dziatanie to ustepuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Pacjentka powinna unika¢ zaj$cia w cigze¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnosc”.

Zalecane badania kontrole i srodki ostroznosci:

Nawet jesli lek Metotab podawany jest w matych dawkach, istnieje ryzyko wystapienia ciezkich
dziatan niepozadanych. W celu wykrycia ich w odpowiednim czasie konieczne jest regularne
przeprowadzanie badan kontrolnych i laboratoryjnych.

Przed rozpoczeciem leczenia:

Przed rozpoczgciem leczenia zostang pobrane probki krwi w celu wykonania okreslonych badan (np.
badan oceniajgcych czynnos¢ watroby i nerek). Lekarz prowadzacy leczenie sprawdzi rowniez,

Czy U pacjenta nie wystepuje gruzlica lub zapalenie watroby.

W trakcie leczenia:
Rézne badania bedg wykonywane co najmniej raz w miesigcu podczas pierwszych szeSciu miesiecy, a
nastepnie powtarzane nie rzadziej niz raz na trzy miesigce:

. badanie jamy ustnej i gardta w celu wykrycia zmian bton $luzowych;

. badania krwi;

. badanie czynno$ci watroby;

. badanie czynnosci nerek;

. badanie uktadu oddechowego i w razie koniecznosci, badanie czynnosci phuc.

W przypadku pojawienia si¢ uporczywego kaszlu lub dusznosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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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 niezwltocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Metotreksat moze wptywac na uktad odpornosciowy i niektore szczepionki moga nie mie¢
odpowiedniego dziatania podczas stosowania metotreksatu. Jesli u pacjenta wystepujg 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 skérne po radioterapii (popromienne zapalenie skory)

i oparzenia stoneczne, w trakcie leczenia metotreksatem te objawy moga ponownie wystapic (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¢ dziataniem niepozadanym leku Metotab i wymaga przerwania leczenia. Jezeli
u pacjenta wystapi biegunka, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

W przypadku wystapienia obrzeku, np. twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci z potykaniem
albo pokrzywki z towarzyszacymi trudnosciami z oddychaniem (wstrzas anafilaktyczny), nalezy
przerwac stosowanie leku Metotab i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow chorujacych na raka i leczonych metotreksatem zgtaszano wystgpowanie okreslonych
zaburzen czynno$ci mézgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie mozna wykluczy¢ wystepowania
tego typu dziatan niepozadanych w przypadku stosowania metotreksatu w leczeniu innych choréb.

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.

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

. antybiotyki, np.: tetracykliny, chloramfenikol, niewchtanialne antybiotyki o szerokim spektrum
dziatania, penicyliny, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i cefalotyna (leki stosowane
w zapobieganiu i leczeniu niektorych 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 czynnos¢ 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 (lek stosowane w astmie oskrzelowej i innym chorobom ptuc);

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

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

Podczas stosowania leku Metotab nalezy unika¢ szczepien z zastosowaniem zywych szczepionek.
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Lek Metotab z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Metotab nalezy unika¢ picia alkoholu oraz nadmiernych ilosci kawy,
napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza

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

1 kofczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedace w ciazy lub planujace ciaze nie
przyjmowaty metotreksatu. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy przed rozpoczeciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dziatania, np.
wykonujac test cigzowy. Pacjentka powinna unikaé zajscia w cigze¢ w czasie leczenia metotreksatem
i przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu, stosujac przez caly ten czas niezawodne metody
antykoncepcji (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, powinna jak
najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna uzyskac porad¢ dotyczaca mozliwego
szkodliwego wptywu leczenia na dziecko.

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

Plodnosc mezczyzn

Dostepne dowody nie wskazuja 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 wywolywa¢ wady wrodzone. Dlatego
pacjent powinien unikac zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawca nasienia w czasie przyjmowania
metotreksatu i przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Karmienie piersiq
Przed rozpoczgciem leczenia 1 podczas stosowania leku Metotab nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Pacjent jest odpowiedzialny za podj¢cie decyzji, czy jest odpowiednio sprawny, aby moc prowadzi¢
pojazd lub wykonywa¢ zadania wymagajace zwigkszonej koncentracji uwagi. Leki stosowane przez
pacjenta, ze wzglgdu na swoje dziatanie lub dziatania niepozadane, sg jednym z czynnikow, ktore
moga wptywac na zdolno$¢ wykonywania tych zadan w sposob bezpieczny. Opis dziatania leku i
dziatan niepozadanych zostat przedstawiony w innych punktach ulotki. Nalezy przeczyta¢ wszystkie
informacje zawarte w tej ulotce, a w razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lek Metotab zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowacé lek Metotab
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Zalecana dawka:

Dawka w reumatoidalnym zapaleniu stawdw i tuszczycy pospolitej:

Przyjmowac¢ lek Metotab tylko raz na tydzien.

Pacjent w porozumieniu z lekarzem ustali, w ktorym dniu tygodnia bedzie zazywat lek.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ 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 stawéw,
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 zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Metotab
Nalezy przestrzega¢ 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 0 odpowiednim
leczeniu w zaleznosci od ciezkosci zatrucia.

Pominiecie przyjecia leku Metotab

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza i przyjac przepisang przez lekarza dawke jak najszybciej, a nastepnie przyjmowac¢ dawke raz
w tygodniu.

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

Czestos$¢ wystgpowania i stopien nasilenia dziatan niepozadanych zaleza od dawki i czestosci
podawania leku Metotab. Poniewaz cigzkie dziatania niepozadane moga 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 dotycza uktadu krwiotworczego i przewodu pokarmowego.
Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek nastgpujace

objawy, gdyz moga one wskazywac na cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu dziatania niepozadane,
ktore wymagaja pilnego podjecia okreslonego leczenia:

o uporczywy suchy kaszel bez odkrztuszania, dusznos¢ i goraczka; moga to by¢ objawy
zapalenia ptuc [czgsto];

. krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwia [cz¢sto$¢ nieznanal;

. objawy uszkodzenia watroby np. zazélcenie skéry i bialek oczu; metotreksat moze

powodowac przewlekle 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];

. objawy uczulenia takie jak wysypka skérna, w tym zaczerwieniona, swedzaca skora,
obrzek dloni, stép, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej lub gardla (ktéory moze powodowa¢é
trudnosci z polykaniem lub oddychaniem) i uczucie zblizajacego si¢ omdlenia; moga to by¢
objawy ciezkich reakcji uczuleniowych Iub wstrzasu anafilaktycznego [rzadko];
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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 zakazZenia np. goraczka, dreszcze, obolalosé, bol gardla; metotreksat moze
zwigksza¢ podatnos¢ na zakazenia. Moga wystapi¢ ciezkie zakazenia takie jak okreslony rodzaj
zapalenia ptuc (zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis carinii) i zatrucie krwi bakteriami
i ich toksynami (posocznica) [rzadko];

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

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

nieoczekiwane krwawienie np. krwawienie z dzigsel, krew w moczu, w wymiotach lub
pojawienie si¢ siniakOw; mogg to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby plytek krwi
spowodowanego cigzkim zahamowaniem czynnos$ci szpiku kostnego [bardzo rzadko];

objawy, takie jak nasilony bdl glowy z towarzyszaca goraczka, sztywnoscia karku,
nudnos$ciami, wymiotami, dezorientacja i wrazliwoscia na §wiatlo moga wskazywac na
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych) [bardzo rzadko];

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

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

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

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, niestrawno$¢, nudnoéci, utrata apetytu, bol brzucha.
Nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby (AST, ALT, bilirubina, fosfataza zasadowa).

Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

Owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej, biegunka.

Wysypka, zaczerwienienie skory, swiad.

Bol glowy, zmeczenie, sennos¢.

Zmniejszone wytwarzanie krwinek ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych, zmniejszeniem
liczby krwinek czerwonych, zmniejszeniem liczby ptytek krwi.

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

Zapalenie gardta.

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

Zwigkszona wrazliwos¢ na $wiatto, wypadanie wlosow, zwigkszenie liczby guzkow
reumatoidalnych, owrzodzenie skory, potpasiec, zapalenie naczyn krwiono$nych, wysypka
skorna przypominajgca opryszczke, pokrzywka.

Ujawnienie si¢ cukrzycy.

Zawroty glowy, ostabienie zdolnosci myslenia (zaburzenie czynnos$ci poznawczych),
dezorientacja, depresja.
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. Zmnigjszenie st¢zenia albumin w surowicy krwi.
. Zmniejszenie liczby wszystkich krwinek i ptytek krwi.

. Zapalenie i owrzodzenie pecherza moczowego lub pochwy, zmniejszona czynnos¢ nerek,
zaburzenia w oddawaniu moczu.
. Bole stawow, bole mie$ni, zmniejszenie masy kostnej.

Rzad ko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sdb)
Zmniejszenie wchtaniania sktadnikéw odzywczych, zapalenie dziasel.

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

. Zmniejszenie stgzenia przeciwcial we krwi.

. Zakazenie (w tym uaktywnienie si¢ utajonego zakazenia przewlekltego), zaczerwienienie oczu

(zapalenie spojowek).
. Wahania nastroju.

. Zaburzenia widzenia.

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

. Niskie cisnienie krwi.

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

. Ztamania spowodowane przecigzeniem lub ostabieniem kos$ci (ztamania przecigzeniowe).

. Zaburzenia elektrolitowe.

. Goraczka, uposledzenie gojenia si¢ ran.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb)
. Nagte, ci¢zkie rozdecie jelita grubego (toksyczne rozdecie okreznicy).

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

. B6l, zmniejszenie sity migéniowej lub uczucie dretwienia lub mrowienia w konczynach gornych
i dolnych, zmiany odczucia smaku (metaliczny posmak), drgawki, porazenie, Objawy oponowe.

. Ostabienie widzenia, niezapalna choroba oka (retinopatia).

. Zanik popedu plciowego, impotencja, powigkszenie piersi u mezczyzn, zaburzenia wytwarzania

nasienia (oligospermia), zaburzenia oogenezy, zaburzenia spermatogenezy, bezptodnos¢,
zaburzenia miesigczkowania, uptawy.

. Powigkszenie wezlow 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 kosci szczgki (w wyniku nadprodukcji krwinek biatych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: 22 49-21-301, Faks: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

pal (PL) Metotab 2,5 mg/7,5 mg/10 mg, tablets
National version: 08/2018


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Metotab

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ leku Metotab po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,Termin waznosci”.

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 postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metotab

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

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

Jak wyglada lek Metotab i co zawiera opakowanie
Tabletki zo6tte, lekko nakrapiane, okragte, obustronnie wypukte. Tabletki 10 mg majg lini¢ podziatu,
ktora jest przeznaczona wytacznie 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.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel. +49 4103 8006 0
Faks: +49 4103 8006 100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2018-08-13
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