Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ebetrexat, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywac go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek 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 Ebetrexat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebetrexat
Jak stosowac Ebetrexat

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ebetrexat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Ebetrexat i w jakim celu si¢ go stosuje

Ebetrexat jest lekiem o nastepujacych wiasciwosciach:

- wplywa na namnazanie si¢ pewnych szybko dzielacych si¢ komorek (dziata
przeciwnowotworowo);

- oslabia niepozadane reakcje obronne organizmu (dziata immunosupresyjnie);

- dziata przeciwzapalnie.

Ebetrexat jest stosowany w leczeniu pacjentow z:

- Czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (ang. RA) u dorostych;

- wielostawowymi postaciami (kiedy zajetych jest 5 lub wiecej stawow) ciezkiego czynnego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ang. JIA), jesli leczenie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) okazato si¢ nieskuteczne;

- ciezka, oporng na leczenie, prowadzacg do niesprawno$ci tuszczyca u pacjentow
Z niewystarczajaca odpowiedzig na inne rodzaje leczenia, takie jak fototerapia, fotochemioterapia
(PUVA) i retinoidy oraz z ciezka tuszczycg stawowa (tuszczycowe zapalenie stawow) u dorostych
pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebetrexat

W razie jakichkolwiek pytan, przed stosowaniem leku Ebetrexat nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Kiedy nie stosowa¢ leku Ebetrexat

- jesli pacjent jest uczulony na metotreksat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

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

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

- jesli pacjent ma zaburzenia uktadu krwiotworczego;

- jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci uktadu odpornosciowego;

- jesli pacjent ma cigzkie lub wspotistniejace zakazenie, np. gruzlice i HIV;
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- jesli pacjent ma czynna chorobe wrzodowa (w tym owrzodzenie jamy ustnej);

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ebetrexat nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma cukrzyce i jest leczony insuling;

- pacjent ma nieaktywne, przewlekte zakazenie (np. gruzlice, zapalenie watroby typu B lub C,
poétpasiec);

- pacjent ma lub miat w przeszto$ci chorobg nerek lub watroby;

- pacjent ma zaburzenia czynnosci ptuc;

- U pacjenta gromadzi si¢ ptyn w jamie brzusznej lub w przestrzeni migdzy ptucami a klatka
piersiowa (wodobrzusze, wysigk optucnowy);

- pacjent jest odwodniony lub ma zaburzenia prowadzace do odwodnienia (wymioty, biegunka,
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej).

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow
z zasadnicza chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek nalezy stosowaé raz w tygodniu.

Niewlasciwe stosowanie metotreksatu moze prowadzi¢ do cigzkich, w tym potencjalnie $miertelnych
dziatan niepozadanych.

Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ punkt 3 tej ulotki.

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

Podczas stosowania metotreksatu moze doj$¢ do nawrotu zapalenia skory wywotanego
napromienianiem (popromienne zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym (tzw. ,,reakcja
przypomnienia”).

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

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie zalezy od masy ciata pacjenta. Nie jest zalecane stosowanie leku u pacjentow w wieku
ponizej 3 lat ze wzgledu na niewystarczajace doswiadczenie w tej grupie wiekowej.

Stosowanie leku Ebetrexat u dzieci powinno by¢ szczego6lnie uwaznie kontrolowane przez
doswiadczonego specjaliste, aby mozliwie jak najwczeSniej rozpoznaé¢ ewentualne dziatania
niepozadane.

Pacjenci w podesztym wieku

Podczas stosowania metotreksatu nalezy szczegodlnie uwaznie kontrolowac stan pacjentow

W podesztym wieku, aby mozliwie jak najwcze$niej rozpozna¢ ewentualne dziatania niepozadane. Z
uwagi na zwigzane z wiekiem zaburzenia czynnosci watroby i nerek oraz zmniejszong rezerwe kwasu
foliowego w organizmie, dawki metotreksatu stosowane u pacjentow w podesztym wieku powinny
by¢ wzglednie male.
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Narazenie na promieniowanie UV podczas terapii lekiem Ebetrexat moze nasili¢ zmiany skorne
zwigzane z luszczyca.

Zalecane badania kontrolne i srodki ostroznosci

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

Przed rozpoczgciem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia wykonane zostang badania krwi w celu sprawdzenia, czy liczba krwinek
jest wystarczajaca. Krew zostanie rowniez zbadana, aby sprawdzi¢ czynno$¢ watroby i ustali¢, czy nie
wystepuje zapalenie watroby. Ponadto sprawdzone zostang albuminy w surowicy (biatko we krwi),
stan zapalenia watroby (zakazenie watroby) i czynnos¢ nerek. Lekarz moze rowniez zdecydowac o
wykonaniu innych badan watroby, przy czym niektore z nich mogg by¢ badaniami obrazowymi tego
narzadu, a inne moga wymagac pobrania matej probki tkanki w celu doktadniejszego zbadania. Lekarz
moze réwniez sprawdzi¢, czy pacjent ma gruzlice oraz zleci¢ przeswietlenie klatki piersiowej lub
badanie czynnosci ptuc.

W trakcie leczenia:

Lekarz moze wykona¢ nastgpujace badania:

- badanie jamy ustnej i gardta pod katem zmian w blonie Sluzowej, takich jak stany zapalne lub
owrzodzenia

- badania krwi/morfologia krwi z liczbg krwinek i pomiarem st¢zenia metotreksatu w surowicy

- badanie krwi w celu monitorowania czynnosci watroby

- badania obrazowe w celu monitorowania stanu watroby

- pobranie niewielkiej probki z watroby w celu jej doktadniejszego zbadania

- badanie krwi w celu monitorowania czynnosci nerek

- monitorowanie uktadu oddechowego oraz, w razie konieczno$ci, badanie czynnosci ptuc.

Jest bardzo wazne, aby pacjent przychodzit na te zaplanowane badania.
Jesli wyniki ktoregokolwiek z tych testow sa oczywiste, lekarz odpowiednio zmodyfikuje leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Ebetrexat

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikéw i komorek jajowych; w wiekszosci
przypadkow dziatanie to ustepuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Pacjentka powinna unikac zaj$cia w cigz¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni powinni unika¢ sptodzenia dziecka w trakcie
otrzymywania metotreksatu i przez co najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt
,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc”.

Ebetrexat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jesli lekarz przepisuje
pacjentowi inne leki, nalezy poinformowac go o stosowaniu leku Ebetrexat.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu:

- innych lekow stosowanych w reumatoidalnym zapaleniu stawdw lub tuszczycy takich jak
leflunomid, sulfasalazyna (stosowana takze w leczeniu wrzodziejacego zapalenia okreznicy), kwas
acetylosalicylowy, fenylobutazon lub aminofenazon;

- alkoholu (nalezy go unikac);

- zywych szczepionek;

- azatiopryny (stosowanej w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu);

- retinoidow (stosowanych w leczeniu tuszczycy i innych chordb skory);

- lekdéw przeciwdrgawkowych (zapobiegajacych napadom padaczkowym);

- lekoéw przeciwnowotworowych;

- barbituranéw (srodkow nasennych podawanych we wstrzyknigciu);
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- lekoéw uspokajajacych;

- doustnych srodkéw antykoncepcyjnych;

- probenecydu (stosowanego w leczeniu dny);

- antybiotykow;

- penicylin - mogg zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie dziatan
niepozadanych;

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

- pirymetaminy (stosowanej w zapobieganiu i leczeniu malarii);

- preparatow witaminowych zawierajacych kwas foliowy;

- inhibitoréw pompy protonowe;j (stosowanych w leczeniu silnej zgagi lub wrzodow);

- teofiliny (stosowanej w leczeniu astmy).

Ebetrexat z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas leczenia lekiem Ebetrexat nalezy unika¢ spozywania alkoholu, a takze nadmiernej ilo$ci
kawy, napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty. Podczas leczenia lekiem Ebetrexat nalezy pié
duzo ptynéw, poniewaz odwodnienie (zmniejszenie ilosci wody w organizmie) moze nasili¢ toksyczne
dziatania leku Ebetrexat.

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

Cigza
Nie stosowa¢ leku Ebetrexat, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zaj$¢ w cigzg. 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

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 rozpoczeciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, Ze nie jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dziatania, np.
wykonujac test cigzowy.

Pacjentka powinna unika¢ zaj$cia w cigze w czasie leczenia metotreksatem i przez co najmniej
6 miesiecy po jego zakonczeniu, stosujgc 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 cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna uzyskaé poradg dotyczaca mozliwego
szkodliwego wptywu leczenia na dziecko.

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

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia, poniewaz metotreksat przenika do mleka kobiecego. Jesli
lekarz prowadzacy uzna leczenie metotreksatem za bezwzglednie konieczne w tym czasie, nalezy
przerwa¢ karmienie piersig.

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 powodowa¢ mutacje
genetyczne. Metotreksat moze mie¢ wptyw na plemniki i wywotywaé¢ wady wrodzone. Dlatego
pacjent powinien unikaé zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawca nasienia w czasie przyjmowania
metotreksatu i przez co najmniej 3 miesiace po jego zakonczeniu.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Ebetrexat moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony centralnego uktadu
nerwowego, takie jak uczucie zmgczenia i zawroty glowy. W niektorych przypadkach mogg one
zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zmeczenie
lub zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Ebetrexat zawiera sodu chlorek i sodu wodorotlenek

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke tygodniowa, tzn. uznaje si¢
go za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Ebetrexat

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Ebetrexat (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow

i tuszczycy lek Ebetrexat nalezy stosowa¢ wylacznie raz na tydzien. Zastosowanie wigkszej ilosci

leku Ebetrexat (metotreksat) moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy bardzo uwaznie przeczytac¢ punkt
3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed

przyjeciem leku.

Ebetrexat moze by¢ przepisywany wytacznie przez lekarzy znajacych whasciwosci tego leku i jego
sposob dziatania.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Ebetrexat podaje si¢ tylko raz na tydzien. Wspoélnie z lekarzem nalezy wybra¢ odpowiedni dzien
tygodnia, w ktérym wykonywane bedzie wstrzyknigcie.

Niewlasciwe stosowanie leku Ebetrexat moze prowadzi¢ do ci¢zkich dziatan niepozadanych, ktore
moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Dawkowanie u pacjentdéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg metotreksatu raz na tydzien. Ebetrexat jest podawany

W jednorazowym wstrzyknieciu podskoérnym, domiesniowym lub dozylnym (patrz punkt ,,Sposéb
podawania leku i czas trwania leczenia”).

Jesli Ebetrexat nie jest wystarczajaco skuteczny, a pacjent go dobrze toleruje, lekarz moze zwigkszy¢
dawke. Srednia dawka tygodniowa metotreksatu wynosi 15-20 mg.

Na ogo6t nie nalezy przekracza¢ tygodniowej dawki 25 mg. Po uzyskaniu zamierzonego efektu
terapeutycznego dawke nalezy, jesli to mozliwe, stopniowo zmniejsza¢ do uzyskania najmniejszej
skutecznej dawki podtrzymujace;j.

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat z wielostawowymi postaciami
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawoéw

Zalecana dawka wynosi 10-15 mg/m? powierzchni ciata (pc.) na tydzien. W razie niewystarczajacej
odpowiedzi na leczenie lekarz moze zwigckszy¢ dawke tygodniowa do 20 mg/m? pc. na tydzien.
Konieczne jest wtedy czestsze wykonywanie badan kontrolnych. Z powodu ograniczonej liczby
danych dotyczacych dozylnego podawania leku dzieciom i mtodziezy, metotreksat nalezy podawac
tylko we wstrzyknigciu podskérnym i domigsniowym.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat z uwagi na niewystarczajace
doswiadczenie w tej grupie wiekowej.

Dorosli z ciezka postacig tuszczycy lub luszczycowym zapaleniem stawow
Zaleca si¢ podanie jednorazowej dawki probnej 5-10 mg, aby oceni¢ mozliwe dzialania toksyczne.
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Dawke te mozna poda¢ podskornie, domigsniowo lub dozylnie.

Jesli po tygodniu nie wystgpia zmiany liczby krwinek, leczenie kontynuuje sie dawka okoto 7,5 mg.
Dawke te mozna stopniowo zwigkszac (o 5-7,5 mg na tydzien, kontrolujac liczbg krwinek) do
uzyskania optymalnych wynikow leczenia. Tygodniowa dawka 20 mg moze wigzac si¢ ze znaczacym
nasileniem toksyczno$ci. Nie nalezy przekracza¢ dawki 30 mg na tydzien.

Po osiggnieciu zamierzonego efektu terapeutycznego dawke nalezy zmniejszac co tydzien do
uzyskania najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujacej u danego pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku.

Sposdb podawania leku i czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia ustala lekarz prowadzacy. Ebetrexat stosuje si¢ we wstrzyknigciu raz na
tydzien! Zaleca si¢ wybor jednego dnia w tygodniu, w ktorym wykonuje si¢ wstrzyknigcie leku.
Ebetrexat jest podawany we wstrzyknigciu podskornym, domigsniowym lub dozylnym. Dzieciom
i mtodziezy leku nie wolno podawa¢ dozylnie.

Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
tuszezycy zwyklej i tuszczycowego zapalenia stawow wymaga dtugotrwatego stosowania leku
Ebetrexat.

Reumatoidalne zapalenie stawow
Ztagodzenie objawow obserwuje si¢ zwyKkle po 4-8 tygodniach leczenia. Po odstawieniu leku
Ebetrexat objawy mogg powrocic.

Ciezkie postacie tuszczycy zwyklej i luszczyca stawowa (psoriasis arthropatica)
Oczekiwana reakcja na leczenie wystepuje na ogot po 2-6 tygodniach.

W zalezno$ci od nasilenia objawow 1 wartosci wskaznikow laboratoryjnych leczenie nalezy
kontynuowac lub przerwac.

Na poczatku leczenia lek Ebetrexat moze by¢ podawany przez personel medyczny. Lekarz moze
jednak zdecydowac, Ze pacjent jest w stanie opanowa¢ samodzielne wstrzykiwanie leku Ebetrexat.
Pacjent zostanie odpowiednio przeszkolony w tym zakresie. Nigdy nie nalezy podejmowac prob
samodzielnego wstrzyknigcia leku bez odbycia wczesniejszego szkolenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ebetrexat
Nalezy stosowac¢ dawke zalecong przez lekarza prowadzacego. Nigdy nie nalezy jej samodzielnie
zmieniac.

W razie podejrzenia, ze pacjent (lub kto$ inny) zastosowat wigksza dawke leku niz powinien, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Tylko
lekarz moze zadecydowac o rodzaju podje¢tych metod leczenia, zaleznie od cigzkoSci objawow
zatrucia.

Przedawkowanie metotreksatu moze spowodowac cigzkie reakcje toksyczne. Do objawow
przedawkowania naleza: fatwe powstawanie siniakéw lub krwawienia, nieuzasadnione ostabienie,
rany w jamie ustnej, nudnos$ci, wymioty, czarne lub krwiste stolce, odkrztuszanie krwi lub wymioty
z trescig przypominajaca fusy od kawy oraz oddawanie mniejszej ilosci moczu. Patrz takze punkt 4.

Pacjenci zglaszajacy si¢ do szpitala lub lekarza powinni zabra¢ ze sobg opakowanie leku.
Odtrutkg stosowana w przypadku zatrucia jest folinian wapnia.

Pominiecie zastosowania leku Ebetrexat
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac

przyjmowanie zalecanej dawki leku. Nalezy zwrocic si¢ o poradg do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Ebetrexat
Nie nalezy przerywac lub konczy¢ leczenia lekiem Ebetrexat bez uzgodnienia tego z lekarzem.
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W razie podejrzewania ci¢zkich dziatan niepozadanych nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

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

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

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi nagle §wiszczacy oddech,
trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub $wiad (zwtaszcza obejmujace
cale cialo) oraz omdlewanie (moga to by¢ objawy ciezkich reakcji alergicznych lub wstrzasu
anafilaktycznego).

Ciezkie dziatania niepozadane
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig wymienione nizej dziatania
niepozadane:

- dolegliwosci ptucne (objawem moze by¢ ogolne zte samopoczucie; suchy, drazniacy kaszel;
skrocenie oddechu, duszno$¢ podczas spoczynku, bol w klatce piersiowej lub goraczka);

- krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwia;

- silne tuszczenie sie skory lub powstawanie pecherzy na skorze (réwniez w obrebie jamy ustne;,
oczu i narzadéw plciowych);

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

- ciezka biegunka;

- owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej;

- czarne lub smoliste stolce;

- krew w moczu lub w kale;

- drobne czerwone plamki na skorze;

- goraczka;

- zazoblcenie skory (zoltaczka);

- bodl lub trudno$ci w oddawaniu moczu;

- uczucie pragnienia i (lub) czeste oddawanie moczu;

- napady padaczkowe (drgawki);

- utrata przytomnosci;

- nieostre widzenie lub zaburzenia widzenia.

Zglaszano roOwniez nastgpujace dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (moga wystepowad czesciej niz u 1 na 10 osob):
- utrata apetytu, nudno$ci, wymioty, bol brzucha

- zapalenie i owrzodzenia jamy ustnej i gardta

- zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych.

Czesto (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 0sdb):

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

- bdl glowy

- uczucie zmg¢czenia, sennosé

- mrowienie, ktucie lub pieczenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, $wiad

- zapalenie ptuc

- biegunka.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
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- polpasiec

- chloniak (ustgpujacy w wielu przypadkach po zakonczeniu stosowania leku)

- zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi

- ciezkie reakcje alergiczne

- cukrzyca

- depresja

- oslabienie mig$ni lewej lub prawej strony ciata

- zawroty glowy, dezorientacja

- napady padaczkowe

- uszkodzenie mézgu (leukoencefalopatia/encefalopatia)

- zapalenie naczyn krwiono$nych

- uszkodzenie ptuc, obecnos¢ wody W przestrzeni wokot ptuc

- owrzodzenie i krwotoki z przewodu pokarmowego

- zapalenie trzustki

- zaburzenia czynnosci watroby

- zmniejszenie stezenia biatek we krwi

- pokrzywka (bez innych objawow), nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne, brazowe
zabarwienie skory

- cigzkie toksyczne reakcje skorne, w tym powstawanie pecherzy i oddzielanie si¢ naskorka (zespot
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella)

- lysienie

- powigkszenie guzkOw reumatycznych,

- bolesno$¢ zmian tuszczycowych

- reakcje przypominajgce oparzenia stoneczne spowodowane zwigkszong wrazliwoscig skory na
$wiatto stoneczne

- bole stawow lub miesni

- osteoporoza (zmniejszenie masy kostnej)

- zapalenie i owrzodzenie pecherza moczowego (moze przebiegac¢ z krwiomoczem), bolesne
oddawanie moczu

- wady wrodzone u ptodu

- zapalenie i owrzodzenie pochwy

- odczucie pieczenia lub uszkodzenie tkanki po domigsniowym wstrzyknieciu leku.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0sob):
- posocznica

- obecnos¢ we krwi bardzo duzych erytrocytow (niedokrwisto§¢ megaloblastyczna)
- wabhania nastroju

- przemijajgce zaburzenia postrzegania

- ostabienie celowych ruchéw wszystkich migsni

- trudno$ci w mowieniu

- cigzkie zaburzenia dotyczace oczu

- niskie ci$nienie tetnicze Krwi

- zakrzepy krwi

- bdl gardia

- zatrzymanie oddychania

- zapalenie ukladu trawiennego, krwawe stolce

- zapalenie dziaset,

- ostre zapalenie watroby

- zmiana zabarwienia paznokci, utrata paznokci

- tradzik, obecnos¢ czerwonych lub fioletowych plam na skutek krwawien
- zlamania kosci z przecigzenia,

- zaburzenia elektrolitowe

- poronienie

- nieprawidtowe wytwarzanie nasienia

- zaburzenia miesigczkowania.

Bardzo rzadko (moga wystepowaé rzadziej nizu 1 na 10 000 osOb):
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- opryszczka warg

- zapalenie watroby

- ciezka niewydolnos$¢ szpiku kostnego

- niedobor odpornosci (hipogammaglobulinemia)

- bol

- oslabienie migs$ni

- zaburzenia smaku (metaliczny posmak w ustach)

- zapalenie opon rdzeniowo-mozgowych (bton pokrywajacych mozg), powodujace porazenia lub
wymioty

- zaczerwienienie oczu

- zapalenie ,,worka” okalajacego serce (osierdzia), ptyn w osierdziu

- zapalenie ptuc, trudnosci w oddychaniu, astma oskrzelowa

- krwiste wymioty

- niewydolnos¢ watroby

- zakazenie watu paznokciowego u rak, czyraki, obecnos¢ matych naczynek krwionosnych
widocznych na skorze

- obecnos¢ biatka w moczu

- $mier¢ ptodu

- zaburzenia dojrzewania komorek jajowych u kobiet i powstawania nasienia u m¢zczyzn

- brak popedu ptciowego

- zaburzenia wzwodu

- upltawy

- nieplodnosé

- lekkie reakcje skorne po podskornym podaniu leku

- zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych)

- uczucie dretwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz zwykle reakcji na bodzce.

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zakazenia, ktore w niektorych przypadkach moga prowadzi¢ do zgonu
- obrzgk weztow chionnych

- zaburzenia czynnoS$ci uktadu odpornosciowego

- goraczka

- zapalenie matych naczyn krwionosnych na skutek reakcji alergiczne;j

- zapalenie otrzewnej (blony wyS$cietajacej jame brzuszng)

- powolne gojenie si¢ ran

- krwawienie z ptuc

- uszkodzenia kosci szczeki (w wyniku nadprodukcji krwinek biatych)

- niszczenie tkanki w miejscu wstrzyknigcia

- zaczerwienienie i luszczenie si¢ skory

- opuchlizna.

Po podaniu domig$niowym czesto moga wystapic¢ dziatania niepozadane (uczucie pieczenia) lub
uszkodzenie tkanki (powstanie jalowego ropnia, zanik tkanki thuszczowej) w miejscu podania.
Podskorne podanie metotreksatu jest dobrze tolerowane. Obserwowano tylko lekkie reakcje skorne,
zmniejszajace si¢ podczas trwania leczenia.

Metotreksat moze spowodowacé zmniejszenie liczby krwinek biatych i ostabienie odpornosci na
zakazenia. JeSli u pacjenta wystapi zakazenie z takimi objawami, jak gorgczka i znaczne pogorszenie
ogodlnego stanu zdrowia, albo goraczka i objawy miejscowego zakazenia (bol gardta i (lub) bol krtani
i (lub) bol w obrebie jamy ustnej), albo zaburzenia oddawania moczu, nalezy niezwlocznie zwrécic sie
do lekarza. Lekarz zaleci wykonanie badan krwi w celu stwierdzenia, czy nie zmniejszyla si¢ liczba
krwinek biatych (nie wystgpita agranulocytoza). Wazne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu
leku Ebetrexat.

Metotreksat moze wywotywacé cigzkie (niekiedy zagrazajace zyciu) dziatania niepozadane. Dlatego
lekarz zaleci przeprowadzenie badan w celu wykrycia ewentualnych zmian w obrazie krwi

(np. zmniejszonej liczby krwinek biatych, matej liczby ptytek krwi, obecnosci chtoniaka) oraz zmian
w nerkach i watrobie.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu 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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ebetrexat

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki i na pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ampulko-strzykawke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy zastosowac¢ bezposrednio po otwarciu.

Nie stosowac leku Ebetrexat, jesli roztwor nie jest klarowny i zawiera wytracone czasteczki.

Lek przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy
zutylizowac!

Zaréwno tego leku, jak i jego opakowania nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki lub opakowania, ktérych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ebetrexat

Substancja czynng jest metotreksat.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg metotreksatu (w postaci 21,94 mg metotreksatu
disodowego)

1 amputko-strzykawka z 0,375 ml roztworu zawiera 7,5 mg metotreksatu.
1 amputko-strzykawka z 0,5 ml roztworu zawiera 10 mg metotreksatu.

1 amputko-strzykawka z 0,625 ml roztworu zawiera 12,5 mg metotreksatu.
1 amputko-strzykawka z 0,75 ml roztworu zawiera 15 mg metotreksatu.

1 amputko-strzykawka z 0,875 ml roztworu zawiera 17,5 mg metotreksatu.
1 amputko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 20 mg metotreksatu.

1 amputko-strzykawka z 1,125 ml roztworu zawiera 22,5 mg metotreksatu.
1 amputko-strzykawka z 1,25 ml roztworu zawiera 25 mg metotreksatu.

1 amputko-strzykawka z 1,375 ml roztworu zawiera 27,5 mg metotreksatu.
1 amputko-strzykawka z 1,5 ml roztworu zawiera 30 mg metotreksatu.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek do dostosowania pH i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Ebetrexat i co zawiera opakowanie
Ebetrexat jest dostepny w postaci klarownego, zottawego roztworu do wstrzykiwan w amputko-

strzykawkach.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 amputko-strzykawke z 0,375 ml, 0,5 ml, 0,625 ml, 0,75 ml, 0,875
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ml, 1 ml, 1,125 ml, 1,25 ml, 1,375 ml lub 1,5 ml roztworu do wstrzykiwan, igly jednorazowego uzytku
z zabezpieczajaca obudowg lub bez obudowy oraz gaziki nasaczone alkoholem.

Opakowania zbiorcze zawieraja 4, 5, 6, 12 lub 30 amputko-strzykawek (po 1 amputko-strzykawce w
pudetku tekturowym).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach, Austria

Wytworca
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Mondseestrasse 11
4866 Unterach, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Niemcy

Fareva Unterach GmbH
Mondseestral3e 11
4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2024

<Logo Ebewe>

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Ebetrexat, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Instrukcja dotyczaca stosowania, sposobu postepowania oraz utylizacji

Roztwor powinien by¢ przezroczysty i bez czasteczek.

Sposob postepowania i utylizacji powinien by¢ zgodny z krajowymi przepisami dotyczacymi
przygotowywania innych lekow cytotoksycznych. Pracownice stuzby zdrowia bedace w ciazy nie
powinny mie¢ kontaktu i (lub) podawaé produktu Ebetrexat.

Lek przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu
nalezy wyrzucic.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny

Z miejscowymi przepisami dotyczgcymi lekow cytotoksycznych.

NiezgodnoSci
Nie badano zgodnosci z innymi produktami, dlatego nie wolno miesza¢ niniejszego produktu
leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace przechowywania
Przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przez §wiatlem.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Instrukcja podawania podskoérnego, krok po kroku

Etap 1

Wyjaé z pudetka wewnetrzne opakowanie z amputko-strzykawka i igla z ostonka.
Otworzy¢ opakowanie wewngtrzne przez pociagniecie bocznej klapki. Wyjaé¢ amputko-strzykawke.

Odkreci¢ szarg gumowa zatyczke (pokryta plastikiem) ze strzykawki, nie dotykajac odstonietej
koncowki amputko-strzykawki (patrz rysunek 1).

Rysunek 1.

Etap 2

Amputko-strzykawke odtozy¢ ponownie do opakowania wewnetrznego. Zolty roztwoér nie bedzie
wyciekal ze strzykawki.

Sprawdzi¢ etykiete na plastikowej obudowie, w ktorej znajduje sie igta. Etykieta nie moze by¢
uszkodzona (patrz rysunek 2)

=]
-

Rysunek 2.

Etap 3.

Zdja¢ nasadke z plastikowej obudowy igly odkrecajac ja, a nastgpnie pociagajac. Patrz rysunek 3.1.
Ostroznie dokreci¢ do strzykawki igle wraz z jej plastikowa obudowa, az do oporu. Patrz rysunek
3.2.
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Rysunek 3.1 Rysunek 3.2

Etap 4

Wybra¢ miejsce wstrzykniecia na brzuchu lub udzie i przetrze¢ je gazikiem nasagczonym
alkoholem. Nie dotyka¢ zdezynfekowanego miejsca wktucia (patrz rysunki 4.1 i 4.2).

Rysunek 4.1 Rysunek 4.2

Etap 5.

Zdja¢ ostong ochronng igly, a nastepnie odtozy¢ ja na bok.

Nie nalezy dotyka¢ sterylnej igly. Jesli do tego dojdzie, nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceute
0 uzycie nowej igly. Przytrzymujgc skore dwoma palcami utworzy¢ fatd skorny i wkiué igte
amputko-strzykawki w pozycji prawie pionowej.
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Etap 6.

Wprowadzi¢ igle do konca w fald skorny. Nastepnie powoli przyciskac ttok strzykawki
wstrzykujac caty roztwor pod skore.

h\\//

?t N(|3="

P
_—

Etap 7.

Ostroznie wyciagnac igle z fatdu skornego 1 przytozy¢ gazik w miejsce wktucia. Nie nalezy
pociera¢ miejsca wstrzyknigcia, poniewaz spowoduje to podraznienie.

Zeby unikngé¢ uktucia, utylizowaé zuzyta strzykawke w specjalnym pojemniku.

14 NL/H/3843/001/1A/052



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ebetrexat, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywac go 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 Ebetrexat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebetrexat
Jak stosowac Ebetrexat

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ebetrexat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

[3XY

. Co to jest Ebetrexat i w jakim celu si¢ go stosuje

Ebetrexat jest lekiem o nastepujacych wlasciwosciach:

- wplywa na namnazanie si¢ pewnych szybko dzielacych si¢ komorek (dziata
przeciwnowotworowo);

- oslabia niepozadane reakcje obronne organizmu (dziata immunosupresyjnie);

- dziata przeciwzapalnie.

Ebetrexat jest stosowany w leczeniu pacjentow z:

- czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawoéw (ang. RA) u dorostych;

- wielostawowymi postaciami (kiedy zajetych jest 5 lub wiecej stawow) ciezkiego czynnego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ang. JIA), jesli leczenie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) okazato si¢ nieskuteczne;

- cigzka, oporng na leczenie, prowadzaca do niesprawnos$ci luszczycg u pacjentow
Z niewystarczajaca odpowiedzia na inne rodzaje leczenia, takie jak fototerapia, fotochemioterapia
(PUVA) i retinoidy oraz z ci¢zka tuszczyca stawowa (fuszczycowe zapalenie stawow) u dorostych
pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebetrexat

W razie jakichkolwiek pytan, przed stosowaniem leku Ebetrexat nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Kiedy nie stosowa¢ leku Ebetrexat

- jesli pacjent jest uczulony na metotreksat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

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

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

- jesli pacjent ma zaburzenia uktadu krwiotworczego;

- jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci uktadu odpornosciowego;

- jesli pacjent ma cigzkie lub wspotistniejace zakazenie, np. gruzlicg i HIV;
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- jesli pacjent ma czynna chorobe wrzodowa (W tym owrzodzenie jamy ustnej);

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ebetrexat nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma cukrzyce i jest leczony insulina;

- pacjent ma nieaktywne, przewlekte zakazenie (np. gruzlice, zapalenie watroby typu B lub C,
poélpasiec);

- pacjent ma lub miat w przesztosci chorobg nerek lub watroby;

- pacjent ma zaburzenia czynnosci pluc;

- upacjenta gromadzi si¢ plyn w jamie brzusznej lub w przestrzeni migdzy ptucami a klatka
piersiowa (wodobrzusze, wysigk optucnowy);

- pacjent jest odwodniony lub ma zaburzenia prowadzace do odwodnienia (wymioty, biegunka,
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej).

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow
z zasadnicza chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek nalezy stosowaé raz w tygodniu.

Niewlasciwe stosowanie metotreksatu moze prowadzi¢ do cigzkich, w tym potencjalnie $miertelnych
dziatan niepozadanych.

Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ punkt 3 tej ulotki.

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

Podczas stosowania metotreksatu moze doj$¢ do nawrotu zapalenia skory wywotanego
napromienianiem (popromienne zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym (tzw. ,,reakcja
przypomnienia”).

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

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie zalezy od masy ciala pacjenta. Nie jest zalecane stosowanie leku u pacjentow w wieku
ponizej 3 lat ze wzgledu na niewystarczajace doswiadczenie w tej grupie wiekowe;.

Stosowanie leku Ebetrexat u dzieci powinno by¢ szczeg6lnie uwaznie kontrolowane przez
doswiadczonego specjaliste, aby mozliwie jak najwczesniej rozpozna¢ ewentualne dziatania
niepozadane.

Pacjenci w podesztym wieku

Podczas stosowania metotreksatu nalezy szczegodlnie uwaznie kontrolowac stan pacjentow

W podesztym wieku, aby mozliwie jak najwcze$niej rozpozna¢ ewentualne dziatania niepozadane. Z
uwagi na zwigzane z wiekiem zaburzenia czynnosci watroby i nerek oraz zmniejszong rezerwe kwasu
foliowego w organizmie, dawki metotreksatu stosowane u pacjentow w podesztym wieku powinny
by¢ wzglednie mate.
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Narazenie na promieniowanie UV podczas terapii lekiem Ebetrexat moze nasili¢ zmiany skérne
zwigzane z luszczyca.

Zalecane badania kontrolne i $rodki ostroznosci

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

Przed rozpoczgciem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia wykonane zostang badania krwi w celu sprawdzenia, czy liczba krwinek
jest wystarczajaca. Krew zostanie rowniez zbadana, aby sprawdzi¢ czynno$¢ watroby i ustali¢, czy nie
wystepuje zapalenie watroby. Ponadto sprawdzone zostang albuminy w surowicy (biatko we krwi),
stan zapalenia watroby (zakazenie watroby) i czynnos¢ nerek. Lekarz moze rowniez zdecydowac o
wykonaniu innych badan watroby, przy czym niektore z nich mogg by¢ badaniami obrazowymi tego
narzadu, a inne moga wymagac pobrania matej probki tkanki w celu doktadniejszego zbadania. Lekarz
moze réwniez sprawdzi¢, czy pacjent ma gruzlice oraz zleci¢ przeswietlenie klatki piersiowej lub
badanie czynnosci ptuc.

W trakcie leczenia:

Lekarz moze wykona¢ nastgpujace badania:

- badanie jamy ustnej i gardta pod katem zmian w blonie Sluzowej, takich jak stany zapalne lub
owrzodzenia

- badania krwi/morfologia krwi z liczbg krwinek i pomiarem st¢zenia metotreksatu w surowicy

- badanie krwi w celu monitorowania czynnosci watroby

- badania obrazowe w celu monitorowania stanu watroby

- pobranie niewielkiej probki z watroby w celu jej doktadniejszego zbadania

- badanie krwi w celu monitorowania czynnosci nerek

- monitorowanie uktadu oddechowego oraz, w razie konieczno$ci, badanie czynnosci ptuc.

Jest bardzo wazne, aby pacjent przychodzit na te zaplanowane badania.
Jesli wyniki ktoregokolwiek z tych testow sa oczywiste, lekarz odpowiednio zmodyfikuje leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Ebetrexat

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikéw i komorek jajowych; w wiekszosci
przypadkow dziatanie to ustepuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i ciezkie wady
wrodzone. Pacjentka powinna unikac zaj$cia w cigz¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni powinni unika¢ sptodzenia dziecka w trakcie
otrzymywania metotreksatu i przez co najmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt
,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc”.

Ebetrexat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jesli lekarz przepisuje
pacjentowi inne leki, nalezy poinformowa¢ go o stosowaniu leku Ebetrexat.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu:

- innych lekow stosowanych w reumatoidalnym zapaleniu stawdw lub tuszczycy takich jak
leflunomid, sulfasalazyna (stosowana takze w leczeniu wrzodziejacego zapalenia okreznicy), kwas
acetylosalicylowy, fenylobutazon lub aminofenazon;

- alkoholu (nalezy go unikac);

- zywych szczepionek;

- azatiopryny (stosowanej w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu);

- retinoidow (stosowanych w leczeniu tuszczycy i innych chorob skory);

- lekdéw przeciwdrgawkowych (zapobiegajacych napadom padaczkowym);

- lekoéw przeciwnowotworowych;

- barbituranow (Srodkdéw nasennych podawanych we wstrzyknigciu);
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- lekoéw uspokajajacych;

- doustnych srodkéw antykoncepcyjnych;

- probenecydu (stosowanego w leczeniu dny);

- antybiotykow;

- penicylin - mogg zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie dziatan
niepozadanych;

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

- pirymetaminy (stosowanej w zapobieganiu i leczeniu malarii);

- preparatow witaminowych zawierajacych kwas foliowy;

- inhibitoré6w pompy protonowej (stosowanych w leczeniu silnej zgagi lub wrzodow);

- teofiliny (stosowanej w leczeniu astmy).

Ebetrexat z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas leczenia lekiem Ebetrexat nalezy unika¢ spozywania alkoholu, a takze nadmierne;j ilo$ci
kawy, napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty. Podczas leczenia lekiem Ebetrexat nalezy pi¢
duzo ptynéw, poniewaz odwodnienie (zmniejszenie ilosci wody w organizmie) moze nasili¢ toksyczne
dziatania leku Ebetrexat.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
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.

Cigza
Nie stosowac leku Ebetrexat, jesli pacjentka jest w cigzy lub 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 krwiono$nych, 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 rozpoczeciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dziatania, np.
wykonujac test cigzowy.

Pacjentka powinna unika¢ zaj$cia w cigze w czasie leczenia metotreksatem i przez co najmniej
6 miesiecy po jego zakonczeniu, stosujgc 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 cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna uzyskaé poradg dotyczaca mozliwego
szkodliwego wptywu leczenia na dziecko.

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

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas leczenia, poniewaz metotreksat przenika do mleka kobiecego. Jesli
lekarz prowadzacy uzna leczenie metotreksatem za bezwzglednie konieczne w tym czasie, nalezy
przerwa¢ karmienie piersig.

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 powodowa¢ mutacje
genetyczne. Metotreksat moze mie¢ wptyw na plemniki i wywotywaé¢ wady wrodzone. Dlatego
pacjent powinien unikac zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawca nasienia w czasie przyjmowania
metotreksatu i przez co najmniej 3 miesiace po jego zakonczeniu.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Ebetrexat moga wystgpic¢ dziatania niepozadane ze strony centralnego uktadu
nerwowego, takie jak uczucie zmeczenia i zawroty glowy. W niektorych przypadkach moga one
zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zmeczenie
lub zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn.

Ebetrexat zawiera sodu chlorek i sodu wodorotlenek

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke tygodniowa, tzn. uznaje si¢
go za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Ebetrexat

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Ebetrexat (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw

i tuszczycy lek Ebetrexat nalezy stosowa¢ wylacznie raz na tydzien. Zastosowanie wigkszej ilosci

leku Ebetrexat (metotreksat) moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy bardzo uwaznie przeczytac¢ punkt
3 tej ulotki. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed

przyjeciem leku.

Ebetrexat moze by¢ przepisywany wylacznie przez lekarzy znajacych wiasciwosci tego leku i jego
sposob dziatania.

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

Ebetrexat podaje si¢ tylko raz na tydzien. Wspoélnie z lekarzem nalezy wybra¢ odpowiedni dzien
tygodnia, w ktérym wykonywane bedzie wstrzyknigcie.

Niewlasciwe stosowanie leku Ebetrexat moze prowadzi¢ do ci¢zkich dziatan niepozadanych, ktore
moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Dawkowanie u pacjentdéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg metotreksatu raz na tydzien. Ebetrexat jest podawany

W jednorazowym wstrzyknieciu podskoérnym, domiesniowym lub dozylnym (patrz punkt ,,Sposéb
podawania leku i czas trwania leczenia”).

Jesli Ebetrexat nie jest wystarczajaco skuteczny, a pacjent go dobrze toleruje, lekarz moze zwigkszy¢
dawke. Srednia dawka tygodniowa metotreksatu wynosi 15-20 mg.

Na og06t nie nalezy przekracza¢ tygodniowej dawki 25 mg. Po uzyskaniu zamierzonego efektu
terapeutycznego dawke nalezy, jesli to mozliwe, stopniowo zmniejsza¢ do uzyskania najmniejszej
skutecznej dawki podtrzymujace;j.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat z wielostawowymi postaciami
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawoéw

Zalecana dawka wynosi 10-15 mg/m? powierzchni ciata (pc.) na tydzien. W razie niewystarczajace;j
odpowiedzi na leczenie lekarz moze zwickszy¢ dawke tygodniowa do 20 mg/m? pc. na tydzie.
Konieczne jest wtedy czestsze wykonywanie badan kontrolnych. Z powodu ograniczonej liczby
danych dotyczacych dozylnego podawania leku dzieciom i mtodziezy, metotreksat nalezy podawaé
tylko we wstrzyknigciu podskornym i domigsniowym.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat z uwagi na niewystarczajace
doswiadczenie w tej grupie wiekowej.

Doroéli z ciezka postacia tuszczycy lub tuszczycowym zapaleniem stawow
Zaleca si¢ podanie jednorazowej dawki probnej 5-10 mg, aby oceni¢ mozliwe dzialania toksyczne.
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Dawke te mozna poda¢ podskornie, domigsniowo lub dozylnie.

Jesli po tygodniu nie wystapig zmiany liczby krwinek, leczenie kontynuuje si¢ dawka okoto 7,5 mg.
Dawke te mozna stopniowo zwigkszac (o 5-7,5 mg na tydzien, kontrolujac liczbg krwinek) do
uzyskania optymalnych wynikow leczenia. Tygodniowa dawka 20 mg moze wigzac si¢ ze znaczacym
nasileniem toksyczno$ci. Nie nalezy przekracza¢ dawki 30 mg na tydzien.

Po osiagnieciu zamierzonego efektu terapeutycznego dawke nalezy zmniejszaé co tydzien do
uzyskania najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujacej u danego pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku.

Sposéb podawania leku i czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia ustala lekarz prowadzacy. Ebetrexat stosuje si¢ we wstrzyknigciu raz na
tydzien! Zaleca si¢ wybor jednego dnia w tygodniu, w ktorym wykonuje si¢ wstrzyknigcie leku.
Ebetrexat jest podawany we wstrzyknigciu podskornym, domigsniowym lub dozylnym. Dzieciom
i mtodziezy leku nie wolno podawaé dozylnie.

Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
tuszczycy zwyklej i tuszczycowego zapalenia stawow wymaga dtugotrwatego stosowania leku
Ebetrexat.

Reumatoidalne zapalenie stawow
Ztagodzenie objawow obserwuje si¢ zwykle po 4-8 tygodniach leczenia. Po odstawieniu leku
Ebetrexat objawy mogg powrocic.

Cigzkie postacie tuszczycy zwyklej i luszczyca stawowa (psoriasis arthropatica)
Oczekiwana reakcja na leczenie wystgpuje na ogot po 2-6 tygodniach.

W zalezno$ci od nasilenia objawow 1 wartosci wskaznikow laboratoryjnych leczenie nalezy
kontynuowac lub przerwac.

Na poczatku leczenia lek Ebetrexat moze by¢ podawany przez personel medyczny. Lekarz moze
jednak zdecydowac, ze pacjent jest w stanie opanowa¢ samodzielne wstrzykiwanie leku Ebetrexat.
Pacjent zostanie odpowiednio przeszkolony w tym zakresie. Nigdy nie nalezy podejmowac prob
samodzielnego wstrzyknigcia leku bez odbycia wczesniejszego szkolenia.

Dalsze informacje znajduja si¢ w punkcie ,,Instrukcja stosowania leku Ebetrexat w amputko-
strzykawce”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ebetrexat
Nalezy stosowac dawke zalecong przez lekarza prowadzacego. Nigdy nie nalezy jej samodzielnie
zmieniaé.

W razie podejrzenia, ze pacjent (lub kto$ inny) zastosowat wigksza dawke leku niz powinien, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. Tylko
lekarz moze zadecydowac o rodzaju podjetych metod leczenia, zaleznie od cigzkoSci objawow
zatrucia.

Przedawkowanie metotreksatu moze spowodowac ciezkie reakcje toksyczne. Do objawow
przedawkowania naleza: tatwe powstawanie siniakow lub krwawienia, nieuzasadnione ostabienie,
rany w jamie ustnej, nudno$ci, wymioty, czarne lub krwiste stolce, odkrztuszanie krwi lub wymioty
z trescig przypominajacg fusy od kawy oraz oddawanie mniejszej ilosci moczu. Patrz takze punkt 4.

Pacjenci zglaszajacy si¢ do szpitala lub lekarza powinni zabra¢ ze sobg opakowanie leku.
Odtrutka stosowana w przypadku zatrucia jest folinian wapnia.

Pominiecie zastosowania leku Ebetrexat

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie zalecanej dawki leku. Nalezy zwrdcic sie o porade do lekarza.
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Przerwanie stosowania leku Ebetrexat
Nie nalezy przerywac lub konczy¢ leczenia lekiem Ebetrexat bez uzgodnienia tego z lekarzem.
W razie podejrzewania ci¢zkich dziatan niepozadanych nalezy natychmiast zasiggnac porady lekarza.

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

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

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi nagle swiszczacy oddech,
trudno$ci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub §wiad (zwlaszcza obejmujace
cale cialo) oraz omdlewanie (moga to by¢ objawy ciezkich reakcji alergicznych lub wstrzasu
anafilaktycznego).

Ciezkie dziatania niepozadane
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig wymienione nizej dziatania
niepozadane:

- dolegliwosci ptucne (objawem moze by¢ ogolne zte samopoczucie; suchy, draznigcy kaszel,
skrocenie oddechu, duszno$¢ podczas spoczynku, bol w klatce piersiowej lub goraczka);

- krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwia;

- silne tuszczenie sie skory lub powstawanie pecherzy na skorze (réwniez w obrebie jamy ustne;,
oczu i narzadoéw plciowych);

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

- cigzka biegunka;

- owrzodzenia blony sluzowej jamy ustnej;

- czarne lub smoliste stolce;

- krew w moczu lub w kale;

- drobne czerwone plamki na skorze;

- goraczka;

- zazobtcenie skory (z6ltaczka);

- bodl lub trudno$ci w oddawaniu moczu;

- uczucie pragnienia i (lub) czegste oddawanie moczu;

- napady padaczkowe (drgawki);

- utrata przytomnosci;

- nieostre widzenie lub zaburzenia widzenia.

Zglaszano roOwniez nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 oséb):
- utrata apetytu, nudno$ci, wymioty, bol brzucha

- zapalenie i owrzodzenia jamy ustnej i gardia

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- zmnigjszenie wytwarzania komoérek krwi ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych i (Iub)
czerwonych lub plytek krwi (leukopenia, niedokrwistos¢, matoptytkowosé)

- bol glowy

- uczucie zmg¢czenia, sennosé

- mrowienie, ktucie lub pieczenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, $wiad

- zapalenie ptuc

- biegunka.
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Niezbyt czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0séb):

- polpasiec

- chloniak (ustgpujacy w wielu przypadkach po zakonczeniu stosowania leku)

- zmniejszenie liczby krwinek i ptytek krwi

- ciezkie reakcje alergiczne

- cukrzyca

- depresja

- ostabienie mig$ni lewej lub prawej strony ciala

- zawroty glowy, dezorientacja

- napady padaczkowe

- uszkodzenie mozgu (leukoencefalopatia/encefalopatia)

- zapalenie naczyn krwiono$nych

- uszkodzenie ptuc, obecno$¢ wody w przestrzeni wokot ptuc

- owrzodzenie i krwotoki z przewodu pokarmowego

- zapalenie trzustki

- zaburzenia czynno$ci watroby

- zmniejszenie st¢zenia bialek we krwi

- pokrzywka (bez innych objawow), nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne, brazowe
zabarwienie skory

- cigzkie toksyczne reakcje skorne, w tym powstawanie pecherzy i oddzielanie si¢ naskorka (zespot
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella)

- lysienie

- powigkszenie guzkow reumatycznych

- bolesno$¢ zmian tuszczycowych

- reakcje przypominajace oparzenia stoneczne spowodowane zwickszona wrazliwoscia skory na
$wiatto stoneczne

- bole stawow lub miesni

- osteoporoza (zmniejszenie masy kostnej)

- zapalenie i owrzodzenie pecherza moczowego (moze przebiega¢ z krwiomoczem), bolesne
oddawanie moczu

- wady wrodzone u ptodu

- zapalenie i owrzodzenie pochwy

- odczucie pieczenia lub uszkodzenie tkanki po domig$niowym wstrzyknigciu leku.

Rzadko (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
- posocznica

- obecnos¢ we krwi bardzo duzych erytrocytow (niedokrwisto$§¢ megaloblastyczna)
- wabhania nastroju

- przemijajace zaburzenia postrzegania

- ostabienie celowych ruchéw wszystkich migsni

- trudno$ci w mowieniu

- cigzkie zaburzenia dotyczace oczu

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

- zakrzepy krwi

- bol gardia

- zatrzymanie oddychania

- zapalenie uktadu trawiennego, krwawe stolce

- zapalenie dziagset

- ostre zapalenie watroby

- zmiana zabarwienia paznokci, utrata paznokci

- tradzik, obecnos¢ czerwonych lub fioletowych plam na skutek krwawien
- zlamania ko$ci z przecigzenia

- zaburzenia elektrolitowe

- poronienie

- nieprawidtowe wytwarzanie nasienia

- zaburzenia miesigczkowania.
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Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b):

- opryszczka warg

- zapalenie watroby

- ciezka niewydolnos$¢ szpiku kostnego

- niedobor odpornosci (hipogammaglobulinemia)

- bol

- oslabienie mig$ni

- zaburzenia smaku (metaliczny posmak w ustach)

- zapalenie opon rdzeniowo-mozgowych (bton pokrywajacych mozg), powodujace porazenia lub
wymioty

- zaczerwienienie oczu

- zapalenie ,,worka” okalajacego serce (osierdzia), ptyn w osierdziu

- zapalenie pluc, trudno$ci w oddychaniu, astma oskrzelowa

- krwiste wymioty

- niewydolno$¢ watroby

- zakazenie watu paznokciowego u rak, czyraki, obecno§¢ matych naczynek krwiono$nych
widocznych na skorze

- obecnos¢ biatka w moczu

- $mier¢ ptodu

- zaburzenia dojrzewania komorek jajowych u kobiet i powstawania nasienia u mg¢zczyzn

- brak popedu ptciowego

- zaburzenia wzwodu

- uplawy

- nieplodnosé

- lekkie reakcje skorne po podskornym podaniu leku

- zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych)

- uczucie dretwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz zwykle reakcji na bodzce.

Czegstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zakazenia, ktore w niektorych przypadkach moga prowadzi¢ do zgonu
- obrzek weztdw chtonnych

- zaburzenia czynno$ci uktadu odpornosciowego

- goraczka

- zapalenie matych naczyn krwionosnych na skutek reakcji alergiczne;j

- zapalenie otrzewnej (btony wyS$cielajacej jame brzuszng)

- powolne gojenie si¢ ran

- krwawienie z ptuc

- uszkodzenia kosci szczeki (w wyniku nadprodukcji krwinek biatych)

- niszczenie tkanki w miejscu wstrzyknigcia

- zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory

- opuchlizna.

Po podaniu domig$niowym czgsto moga wystapi¢ dziatania niepozgdane (uczucie pieczenia) lub
uszkodzenie tkanki (powstanie jalowego ropnia, zanik tkanki thuszczowej) w miejscu podania.
Podskorne podanie metotreksatu jest dobrze tolerowane. Obserwowano tylko lekkie reakcje skorne,
zmniejszajace si¢ podczas trwania leczenia.

Metotreksat moze spowodowac zmniejszenie liczby krwinek biatych i ostabienie odpornosci na
zakazenia. JeSli u pacjenta wystapi zakazenie z takimi objawami, jak gorgczka i znaczne pogorszenie
ogolnego stanu zdrowia, albo gorgczka i objawy miejscowego zakazenia (bol gardta i (lub) bol krtani

i (lub) bl w obrebie jamy ustnej), albo zaburzenia oddawania moczu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢
do lekarza. Lekarz zaleci wykonanie badan krwi w celu stwierdzenia, czy nie zmniejszyla si¢ liczba
krwinek biatych (nie wystapita agranulocytoza). Wazne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu
leku Ebetrexat.

Metotreksat moze wywotywacé cigzkie (niekiedy zagrazajace zyciu) dziatania niepozadane. Dlatego
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lekarz zaleci przeprowadzenie badan w celu wykrycia ewentualnych zmian w obrazie krwi
(np. zmniejszonej liczby krwinek biatych, matej liczby ptytek krwi, obecnosci chtoniaka) oraz zmian
w nerkach i watrobie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Ebetrexat

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie ampuitko-
strzykawki i na pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ampulko-strzykawke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy zastosowac¢ bezposrednio po otwarciu.

Nie stosowac leku Ebetrexat, jesli roztwor nie jest klarowny i zawiera wytracone czasteczki.

Lek przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy
zutylizowac!

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ebetrexat

Substancja czynng jest metotreksat.

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg metotreksatu (w postaci 21,94 mg metotreksatu
disodowego)

Kazda amputko-strzykawka z 0,375 ml roztworu zawiera 7,5 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 0,5 ml roztworu zawiera 10 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 0,625 ml roztworu zawiera 12,5 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 0,75 ml roztworu zawiera 15 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 0,875 ml roztworu zawiera 17,5 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 20 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 1,125 ml roztworu zawiera 22,5 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 1,25 ml roztworu zawiera 25 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 1,375 ml roztworu zawiera 27,5 mg metotreksatu.
Kazda amputko-strzykawka z 1,5 ml roztworu zawiera 30 mg metotreksatu.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek do dostosowania pH i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ebetrexat i co zawiera opakowanie
Ebetrexat jest dostepny w postaci klarownego, zottawego roztworu do wstrzykiwan w amputko-
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strzykawkach.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 amputko-strzykawke z 0,375 ml, 0,5 ml, 0,625 ml, 0,75 ml, 0,875
ml, 1 ml, 1,125 ml, 1,25 ml, 1,375 ml lub 1,5 ml roztworu do wstrzykiwan, igly jednorazowego uzytku
z zabezpieczajaca obudows lub bez obudowy oraz gaziki nasgczone alkoholem.

Opakowania zbiorcze zawieraja 4, 5, 6, 12 lub 30 amputko-strzykawek (po 1 amputko-strzykawce w
pudetku tekturowym).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach, Austria

Wytworca

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach, Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Niemcy

Fareva Unterach GmbH
Mondseestral3e 11
4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2024

<Logo Ebewe>

Instrukcja stosowania leku Ebetrexat w ampulko-strzykawce

Roztwor w kolorze zottym powinien by¢ przezroczysty i bez czasteczek. Nie wolno go mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

Sposob postepowania i utylizacji powinien by¢ zgodny z krajowymi przepisami dotyczacymi
przygotowywania innych lekow, ktore mogg uszkadza¢ komorki. Kobiety w cigzy, w tym pracownice
stuzby zdrowia bedace w ciazy, nie powinny mie¢ kontaktu i (lub) podawac produktu Ebetrexat.

W celu prawidlowego stosowania amputko-strzykawki nalezy postepowacé $ci§le wedtug kolejnych
punktow instrukcji wstrzykniecia podskérnego:

Etap 1

Wyja¢ z pudetka wewngtrzne opakowanie z amputko-strzykawka i igla.

Otworzy¢ opakowanie wewngtrzne przez pociagniecie bocznej klapki. Wyjaé amputko-strzykawke.
Odkreci¢ szarg gumowg zatyczke (pokryta plastikiem) ze strzykawki, nie dotykajac odstonigtej
koncowki amputko-strzykawki (patrz rysunek 1).
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Rysunek 1.

Etap 2

Strzykawke odtozyé ponownie do opakowania wewnetrznego. Zotty roztwor nie bedzie wyciekat
ze strzykawki.

Sprawdzi¢ etykiete na plastikowej obudowie, w ktorej znajduje si¢ igla. Etykieta nie moze by¢
uszkodzona! (patrz rysunek 2)
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Obudowa Wieczko

Rysunek 2.

Etap 3

Zdja¢ nasadke z plastikowej obudowy igly odkrecajac ja, a nastepnie pociagajac. Patrz rysunek 3.1.
Ostroznie dokreci¢ do strzykawki igle wraz z jej plastikowa obudowa, az do oporu. Patrz rysunek
3.2

Rysunek 3.1 Rysunek 3.2

Etap 4

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia na brzuchu lub udzie i przetrze¢ je gazikiem nasaczonym
alkoholem. Nie dotyka¢ zdezynfekowanego miejsca wktucia (patrz rysunki 4.1 i 4.2).
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Rysunek 4.1 Rysunek 4.2

Etap 5

Pociagna¢ obudowe prosto do tyhu, aby ja zdja¢ z igly. Sprawdzi¢, czy wskaznik ma kolor niebieski
(patrz strzatka na rysunku 5.1).

Strzykawka jest teraz gotowa do uzycia.

Uwaga: Nasadki igly nie wolno naktada¢ z powrotem na igle, aby unikna¢ omytkowego
uruchomienia mechanizmu zabezpieczajacego. Nie wolno dotykaé ostonki igly przed
wstrzyknigciem leku (patrz rysunek 5.2). Jakikolwiek nacisk na ostonke moze prowadzi¢ do
zamkniecia mechanizmu zabezpieczajacego 1 spowodowac, ze igta stanie si¢ bezuzyteczna.

W takim wypadku w okienku nie ukaze si¢ niebieski wskaznik.

=@Iu|[ §

Rysunek 5.1 Rysunek 5.2

f o

Etap 6

Przytrzymujac skore dwoma palcami utworzy¢ fatd skorny w wybranym, zdezynfekowanym
miejscu (etap 4).

Uja¢ strzykawke drugg reka, jak pokazano na rysunku 6.1.

Pewnie, jednym ciggltym ruchem wktu¢ igte amputko-strzykawki w fatd skorny w pozycji prawie
pionowej. Wprowadza¢ igle az do calkowitego cofnigcia si¢ ostonki! Patrz rysunek 6.2.

Rysunek 6.1 Rysunék 6.2
Utrzymujac staty nacisk strzykawki na skore jednoczes$nie powoli przyciskaé ttok strzykawki az do
wstrzyknigcia catego roztworu pod skore(patrz rysunek 6.3).
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Rysunek 6.3

Etap 7

Po podaniu leku niebieski wskaznik zniknie z okienka, potwierdzajac automatyczne zamknigcie
mechanizmu ostony. Ostona igly zostaje aktywowana i chroni przed uktuciem (patrz rysunek 7).

3

Rysunek 7

1 |

Przycisna¢ gazik w miejscu wktucia az do powstrzymania krwawienia. Nie pociera¢ skory, aby
unikng¢ podraznienia miejsca wstrzyknigcia.

Zuzyta strzykawke i igle usungé, umieszczajac je w specjalnym, przeznaczonym do tego celu
pojemniku.
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