PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Metotrexat-BP 2,5 mg comprimate
Metotrexat-BP 5 mg comprimate
Metotrexat-BP 10 mg comprimate
Metotrexat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa uti-
lizati acest medicament deoarece contine informatii importante pen-
tru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoas-
tra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebu-
ie sa-l dati altor persoane. Le poate face rdu, chiar dacd au aceleasi semne
de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoas-
tra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reac-
tii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Metotrexat-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metotrexat-BP

3. Cum sa utilizati Metotrexat-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metotrexat-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metotrexat-BP si pentru ce se utilizeaza

Metotrexat-BP comprimate contine ca substantd activa metotrexat. Me-
totrexatul este o substanta citotoxicd, folosita in special pentru a distruge
celulele din tumori. Acesta, de asemenea, reduce reactiile nedorite ale or-
ganismului fata de mecanismul propriu de aparare (imunosupresor) si este
activ fatd de inflamatie.

Metotrexatul se utilizeaza pentru tratarea artritei reumatoide si psoriazisului
sever necontrolat. Este de obicei folosit la pacientii care au incercat alte tra-
tamente, dar starea lor nu s-a imbunatatit.

Tn tratamentul artritei reumatoide se considerd ca metotrexatul opreste sau
reduce inflamatia prin modificarea reactiilor de aparare a organismului.

La pacientii cu psoriazis metotrexatul stopeaza multiplicarea celulelor cu
crestere rapida din piele care cauzeaza patch-urile ridicate pe piele (scuame
rosii, solzoase).

Metotrexatul este utilizat pentru a trata leucemiile acute.

Metotrexatul poate fi administrat singur sau in asociere cu alte medicamente.
Medicul dvs. va va explica modul in care comprimatele de metotrexat ar pu-
tea ajuta in starea dumneavoastra particulara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metotrexat-BP

Nu utilizati Metotrexat-BP

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la metotrexat sau la oricare dintre cele-
lalte componente ale Metotrexat-BP;

- aveti afectare semnificativa a rinichilor, inclusiv afectiuni care necesita di-
aliza renald (medicul dumneavoastra va decide severitatea bolii dumnea-
voastrd);

- aveti afectare semnificativa hepatica, inclusiv fibroza, ciroza si hepatita
recenta sau activa (medicul dumneavoastra va decide severitatea bolii
dumneavoastrd);

- daca aveti orice probleme grave ale sangelui, inclusiv anemie severa si pro-
bleme de coagulare;

- dacd aveti o afectiune sau primiti medicamente care va scad rezistenta la
infectie;

- dacd luati antibiotice care impiedica producerea acidului folic (vitamina
B9), cum ar fi trimoxazolul, care se utilizeaza pentru tratamentul infectiilor
bacteriene;

- daca aveti o boala infectioasa activa (de exemplu, febra, frisoane, dureri
articulare);

- ati avut infectii severe sau aveti infectii in prezent (cum este tuberculoza
si HIV);

- aveti ulceratii in gura si gat sau ulcer la nivelul stomacului si intestinului;

- daca sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida sau aldptati (vezi pct.
“Sarcina si alaptarea”);

- in caz de consum crescut de alcool etilic;

Nu trebuie sa fiti vaccinat cu vaccinuri vii in timpul tratamentului cu
Metotrexat-BP.

Avertisment important privind doza de comprimate de Metotrexat-BP:

Pentru tratamentul bolilor reumatismale sau ale pielii luati Metotrexat-BP
comprimate numai o datd pe saptdmana. Administrarea excesiva de meto-
trexat poate fi fatala. Cititi cu atentie sectiunea 3 din acest prospect. Daca
aveti intrebari, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Metotrexat-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului:

« dacd aveti tulburari de sédnge sau anemie;

- daca aveti diabet zaharat tratat cu insuling;

- daca aveti o boald renald de gravitate medie sau usoarg;

- daca aveti tulburari gastrointestinale, cum ar fi ulcerul gastric, inflamatia
intestinului, inflamatia mucoasei bucale;

- dacd sunteti deshidratat sau suferiti de afectiuni care duc la deshidratare
(varsaturi, diaree, stomatita);

- daca aveti sau ati avut vreodata boli mintale;

- daca aveti probleme ale functiei pulmonare;

- daca sunteti grav supraponderal;

- daca aveti infectii inactive, prelungite (de exemplu, tuberculoza, hepatita
B sau C, herpes zoster);

« daca aveti acumuldri anormale de lichide in abdomen sau spatiul dintre
plamani si peretele toracelui (ascita, exsudat pleural); (fluidul va trebui in-
laturat inainte de inceperea tratamentului cu metotrexat);

- daca urmati sau ati urmat radioterapie (tratament cu raze X);

« daca ati fost vaccinat recent sau urmeaza sa fiti vaccinat (metotrexatul poa-
te reduce efectul vaccinurilor).

Daca ati avut probleme ale pielii dupa radioterapie (dermatitd indusa de ra-
diatii) si arsuri solare, aceste stari pot reapdrea in urma tratamentului cu me-
totrexat. Pielea dumneavoastra sau ochii pot fi extrem de sensibili la lumina
solara sau alte forme de lumina in timpul tratamentului cu Metotrexat-BP.
De aceea, trebuie evitate expunerea la lumina solara sau in solare.

Metotrexatul trebuie utilizat la copii si varstnici numai cu precautie maxima.
Metotrexatul poate provoca o inflamatie a plamanilor cu dificultati respi-
ratorii. Daca dezvoltati o tuse persistenta, respiratie dificila sau dureroasa,
sufocare (lipsa de aer), trebuie sa solicitati asistenta medicala.

Episoade aparute brusc de sangerari la nivelul plamanilor au fost raportate
la pacienti cu boald reumatologica preexistentd, in asociere cu tratamentul
cu metotrexat. Dacd va confruntati cu simptome, cum ar fi ca scuipati sau
expectorati sange, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Inainte de inceperea tratamentului, medicul dumneavoastra va poate efec-
tua teste de sange si, de asemenea, poate verifica cum functioneaza rinichii
si ficatul dumneavoastra. Puteti, de asemenea, sa fiti examinat cu raze X. In
caz ca rezultatele unora din aceste teste nu sunt bune, tratamentul se va
incepe numai dupa revenirea lor la normal.

La inceputul tratamentului, medicul dumneavoastrd va dori sd va monito-

rizeze progresul saptamanal pana la stabilizare. Dupa aceea, veti fi moni-
torizat la fiecare 2-3 luni, in timp ce luati medicamentul. Chiar daca meto-
trexatul este utilizat in doze mici, pot sd apara reactii adverse grave. Pentru
a le diagnostica in timp util, este necesar ca medicul dumneavoastra sa faca
periodic examene de laborator. Aceste verificari pot include luarea probelor
de sange si urind pentru a va verifica celulele sanguine si pentru a se asigura
ca ficatul si rinichii dumneavoastra functioneaza corect. Este important sa
nu pierdeti programarile pentru testele de sange. Este posibil sa vi se faca
o radiografie toracica si un examen fizic pentru a verifica daca ganglionii
limfatici nu sunt mariti (la nivelul gatului, foselor axilare si regiunii inghina-
le). Orice umflaturi neobisnuite trebuie, de asemenea, raportate medicului
dumneavoastra.

Masuri de precautie speciale in timpul tratamentului cu Metotrexat-BP
Metotrexatul trebuie administrat numai sub supravegherea unui medic cu
experienta in utilizarea acestuia.

Daca utilizati Metotrexat-BP pentru urmatoarele afectiuni: psoriazis sau po-
liartrita reumatoida - asigurati-va ca utilizati numai o data pe saptamana, fie
intr-o singura doza, fie divizat in 3 doze administrate la interval de 12 ore.
Dacd din greseald luati mai mult Metotrexat-BP decat o data pe saptamana,
pot sd apara reactii adverse grave. Daca aveti nelamuriri privind doza, va
rugam sa consultati medicul/farmacistul dumneavoastra.

Metotrexatul afecteaza temporar producerea de sperma si ovule in timpul
terapiei si pentru o scurta perioada de la terminarea tratamentului. Mai
mult, metotrexatul poate afecta copilul si poate duce la avort daca sunteti
gravida. De aceea, dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa
evitati conceptia, sa ramaneti gravidd sau sd procreati ca tata daca utilizati
tratament cu metotrexat si cel putin 6 luni dupa intreruperea tratamentului.
Dacd planificati sa rdmaneti gravidd, vd rugam sd vorbiti cu medicul dum-
neavoastra daca acest lucru nu este periculos pentru dumneavostra. Vezi,
de asemenea, pct.,Sarcina si aldptarea”.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea la copii nu au fost stabilite, cu exceptia chimiote-

rapiei cancerului. Metotrexatul nu este recomandat la copii si adolescenti
pentru tratamentul artritei reumatoide si psoriazisului.

Dozele recomandate depind de greutatea corporald a pacientului. Meto-
trexatul se utilizeaza la copii si adolescenti numai cu precautie maxima.

Metorexat-BP impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati

sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara

prescriptie medicala.

Amintiti-va sd spuneti medicului dumneavoastra despre tratamentul dum-

neavoastra cu Metotrexat-BP, daca va prescrie un alt medicament in timp ce

tratamentul este incd in desfasurare.

Este important in special sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- AINS (antiinflamatoare nesteroide, de exemplu, ibuprofen, indometacin,
aspirin pentru ameliorarea durerii sau inflamatiei);

- antibiotice (utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene, de exemplu clo-
ramfenicol, penicilina, sulfonamide, trimetoprim/sulfametoxazol, cipro-
floxacina si tetracicline);

- retinoizi, de exemplu, acitretin (utilizati pentru tratamentul unor afectiuni
ale pielii);

- alte medicamente pentru poliartrita reumatoida sau psoriazis, cum sunt
leflunomida, sulfasalazina (utilizate si pentru colitd ulceroasad), acid acetil-
salicilic, fenilbutazona sau amidopirina;

- difenilhidantoina, fenitoina (utilizate pentru tratamentul epilepsiei);

- probenecid, sulfinpirazona (pentru tratamentul gutei);

- medicamente pentru cancer;

- barbiturice;

- vaccinuri vii;

- azatioprina (utilizata pentru prevenirea rejectiei unui organ transplantat);

- preparate cu vitamine care contin acid folic;

- tranchilizante, oxid de azot (un gaz utilizat in anestezie generala);

- contraceptive orale;

- pirimetamina (utilizata pentru prevenirea si tratamentul malariei);

- inhibitori de pompa de protoni (utilizati pentru tratamentul senzatiilor se-
vere de arsuri ale stomacului si a ulcerelor gastrice);

- teofilina (pentru tratamentul astmului bronsic).

Utilizarea Metotrexat-BP cu alimente si bauturi

In timpul tratamentului cu Metotrexat-BP trebuie s evitati sd beti alcool eti-
lic si sa consumati excesiv cafea, bauturi care contin cafeind sau ceai negru.
Trebuie, de asemenea, sé fiti sigur ca in timpul tratamentului cu Meto-
trexat-BP beti suficiente lichide, deoarece deshidratarea (reducerea apei in
organism) poate creste riscul efectelor toxice ale Metotrexatului.

Comprimatele trebuie luate cu o ora inainte de mese sau la 1,5-2 ore dupa
acestea.

Sarcina si alaptarea

Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recoman-
dari inainte de a lua orice medicament.

Sarcina

Nu utilizati Metotrexat-BP in timpul sarcinii sau daca incercati sa ramaneti
gravida. Metotrexatul poate determina malformatii, sé afecteze copilul
dumneavoastra nendscut sau sa determine avorturi si, de aceea, este foarte
important sa nu fie administrat pacientelor gravide sau care intentionea-
za sa ramana gravide. De aceea, femeile la varsta fertila trebuie sa excluda
orice posibilitate de a ramane gravide folosind masuri corespunzatoare, de
exemplu, test de sarcind inainte de inceperea tratamentului. Trebuie sa evi-
tati sa ramaneti gravida in timpul tratamentului cu metotrexat si inca 6 luni
dupa intreruperea acestuia. De aceea, trebuie sd utilizati masuri contracep-
tive eficace in toata aceastd perioadd (vezi, de asemenea, pct. Atentiondri
si precautii).

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului, trebuie sa vi se ofere infor-
matii privind riscul efectelor nocive ale tratamentului asupra copilului.
Dacd doriti sa ramaneti gravida trebuie sa discutati cu medicul dumnea-
voastra, care va poate da sfaturi de specialitate, inainte de a planifica in-
ceperea tratamentului, deoarece metotrexatul poate fi genotoxic, ceea ce
inseamna ca medicamentul poate determina mutatii genetice.

Alaptarea

Nu aldptati in timpul tratamentului, deoarece metotrexatul trece in laptele
matern. Daca medicul dumneavoastra considera tratamentul cu metotrexat
absolut necesar in perioada de aldptare, trebuie sa intrerupeti aldptarea.
Fertilitatea la barbati

Metotrexatul poate fi genotoxic. Aceasta inseamna cad medicamentul poa-
te determina modificdri genetice. Metotrexatul poate sa afecteze sperma si
formarea de ovule si poate determina astfel posibile malformatii. De aceea,
trebuie sd evitati sa deveniti tata in perioada in care utilizati metotrexat si
inca 6 luni dupa terminarea tratamentului. Avand in vedere faptul ca meto-
trexatul poate duce la infertilitate, este recomandat ca pacientii barbati sa
ia in considerare posibilitatea conservarii de sperma inainte de inceperea
tratmentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In cursul tratamentului cu Metotrexat-BP pot s apara reactii adverse care
afecteazi sistemul nervos central, cum ar fi stare de oboseald si ameteli. In
unele cazuri, poate fi influentata capacitatea de a conduce vehicule si/sau
de a folosi utilaje. Daca va simtiti ametit nu trebuie sa conduceti vehicule
sau sa folositi utilaje.

Metotrexat-BP contine lactoza
Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele ca-

tegorii de glucide, vd rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Metotrexat-BP

Utilizati intotdeauna Metotrexat-BP exact asa cum v-a spus medicul dum-
neavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacis-
tul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele trebuie inghitite intregi si trebuie luate cu o ora inainte de
mese si la 1,5-2 ore dupa acestea.

Doza de medicament care va este recomandatd depinde de boala tratata,
starea dumneavoastra de sdandtate, varsta dumneavoastrd, cat si de buna
functionare a rinichilor dumneavoastra.

Dozele uzuale sunt:

Pentru poliartrita reumatoida

De obicei, veti lua comprimatele o data pe sdptdamana in aceeasi zi in fiecare
saptamana. In general dozele vor fi intre 7,5 si 20 mg. Totusi, acestea pot fi
schimbate in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament.

Pentru psoriazis

Pentru psoriazisul sever, doza uzuala de initiere este fie o doza unica de 7,5
mg o data pe saptamang, fie in doze divizate de 2,5 mg la interval de 12 ore.
Pentru tratamentul tumorilor

Medicul dumneavoastra va calcula doza necesara in functie de suprafata
corpului dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va decide doza corectd pentru dumneavoastra si
daca doriti mai multe informatii trebuie sa intrebati medicul dumneavoastra.
Daca sunteti varstnic, este posibil sa aveti nevoie de doze mai mici de me-
totrexat.

Tn timpul tratamentului, medicul dumneavoastra va efectua analize de san-
ge pentru a verifica celulele din sangele dumneavoastra si a fi sigur ca ficatul
si rinichii dumneavoastra functioneaza corect. Este important sa nu pierdeti
nici o analiza de sange.

Daca aveti impresia cd efectul medicamentului Metotrexat-BP este prea pu-
ternic sau prea slab, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea la copii si adolescenti

Metotrexat-BP nu se utilizeaza la copii si adolescenti, cu exceptia chimiote-
rapiei cancerului.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Metotrexat-BP

Dacd ati luat mai multe comprimate decat v-a recomandat medicul, trebuie
sa solicitati imediat ajutor medical, fie anuntand medicul, fie mergand la cel
mai apropiat spital la departamentul de urgente.

Un supradozaj cu metotrexat poate determina reactii toxice severe. Simpto-
mele supradozajului pot include vanatai sau sangerari aparute usor, stare de
oboseala neobisnuita, dureri la nivelul gurii, greata, varsaturi, scaune negre
sau cu sange, tuse cu expectoratie cu sange sau vdrsaturi asemanatoare za-
tului de cafea si scaderea urinarii. Vezi, de asemenea, pct. 4.

Luati intotdeauna cu dumneavoastra cutia de medicament etichetats, fie ca
are sau nu comprimate de Metotrexat-BP in ea. Antidotul in caz de suprado-
zaj este folinatul de calciu.

Daca uitati sa utilizati Metotrexat-BP

Luati doza cat de curand vd amintiti daca este in timpul a doua zile. Totusi,
daca ati uitat sa utilizati o doza mai mult de doua zile, vd rugdm sa solicitati
sfatul medicului dumneavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Metotrexat-BP

Medicul dumneavoastra va decide cand sa opriti tratamentul cu Meto-
trexat-BP.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse,
cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Anuntati imediat medicul dumneavoastra daca apare vreuna din urmatoa-
rele reactii adverse: respiratie suieratoare, dificultati in respiratie, umflare a
pleoapelor, a fetei sau buzelor, eruptii pe piele sau mancarimi (care afectea-
za in special intregul corp) apdrute brusc.

Reactii adverse grave

Daca manifestati oricare din urmatoarele reactii adverse anuntati-l imediat

pe medicul dumneavoastra:

- inflamare a plamanilor (manifestarile care pot aparea sunt stare generala
de rdu, tuse uscatd, iritativa, respiratie dificild, respiratie ingreunata in re-
paus, durere in piept sau febra);

- eliminare de sange prin scuipat sau expectoratie (s-au raportat cazuri la
utilizarea tratamentului cu metotrexat la pacienti cu boli reumatologice
preexistente);

- descuamare severa sau vezicule la nivelul pielii (aceasta poate afecta gura
si limba). Acestea pot sd fie un semn al unei afectiuni cunoscute sub nu-
mele de sindromul Stevens Johnson. Medicul dumneavoastra va va opri
tratamentul cu metotrexat in aceste cazuri;

- reactie alergica severa (reactie anafilacticd). Desi foarte rar, este posibil sa
apard o eruptie brusca cu mancdrimi ale pielii (urticarie), umflarea maini-
lor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului (care poate pro-
voca dificultati la inghitire sau respiratie) si puteti sa simtiti cd veti pierde
constiinta;

- eruptii cutanate si febra cu ganglioni limfatici mariti, in special in primele
doua luni de tratament, deoarece acestea pot fi semne ale unei reactii de
hipersensibilitate;

- sangerari neobisnuite (incluzand varsaturi cu sange) sau vanatai;

- diaree severg;

- ulceratii la nivelul gurii;

- materii fecale de culoare neagra sau ca smoala;

- sange in urina sau materii fecale;

- mici pete rosii pe piele;

- febrg;

- ingdlbenire a pielii (icter);

- dureri si dificultati la urinare;

- sete si/sau urindri frecvente;

- convulsii;

- pierderea coordonarii;

- pierderea abilittii de a vorbi sau de a intelege vorbirea;

- pierdere a constientei;

- vedere incetosatd sau slaba;

- afectari ale creierului, meningita;

- umflarea mainilor, a gleznelor si a picioarelor (care poate fi un semn de
afectare a rinichilor).

Metotrexatul poate determina o reducere a numarului de celule albe din
sange, iar rezistenta la infectie poate scadea. Daca prezentati o infectie cu
simptome precum febra si deteriorarea grava a afectiunii generale sau febra
cu simptome locale de infectie, cum ar fi dureri de gat/dureri de faringe/
ulceratii ale gurii sau probleme urinare, trebuie sa va adresati imediat medi-
cului dumneavoastra. Vi se va efectua un test de sange pentru a se verifica
posibila reducere a globulelor albe din sange (agranulocitoza). Este impor-
tant sa informati medicul despre medicamentul dumneavoastra.

Au fost raportate, de asemenea, urmatoarele reactii adverse:
Foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10
Frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
Rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000
Frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Foarte frecvente:

Pierdere a poftei de mancare (senzatie de greatd), greata, varsaturi, dureri
de stomac, inflamatii la nivelul gurii si ulceratii la nivelul gurii si gatului si
crestere a valorilor enzimelor hepatice (poate fi decelata prin teste efectuate
de catre medic).

Frecvente:

Modificari ale numarului celulelor din sange si al trombocitelor (pot fi dece-
late prin analize efectuate de cédtre medic), dureri de cap, stare de oboseal3,
somnolentd, inflamatia pldmanilor (pneumonie) cu tuse uscatd, neproduc-
tivd, scurtare a respiratiei, diaree, eruptie trecatoare pe piele cu mancarime,
inrosirea pielii.

Mai putin frecvente:

Scaderea numarului de celule sanguine si a trombocitelor, ameteals, stare
de confuzie, stare de depresie, convulsii, afectare a plamanilor, ulceratii si
sangerari la nivelul tractului digestiv, inflamatii ale vaselor de sange (vas-
culite), tulburdri hepatice, diabet zaharat, scadere a proteinelor din sange
(poate fi decelata prin analize de laborator efectuate de catre medic), urtica-
rie (singura), sensibilitate la lumina, inchidere a culorii pielii (bruna), cadere
a parului, crestere a nodulilor reumatoizi (umflaturi ale tesuturilor), herpes
zoster, leziuni psoriatice dureroase, dureri articulare sau musculare, oase fra-
gile (osteoporoza), inflamatii si ulceratii la nivelul vezicii urinare (posibil cu
sange in urind), reactii alergice severe, inflamatii si ulceratii la nivelul vaginu-
lui, vindecarea lenta a ranilor.

Rare:

Inflamatii ale mucoasei care captuseste inima, lichid in jurul inimii, tulburari
severe de vedere, modificari ale dispozitiei, tensiune arteriala scazuta, chea-
guri de sange, dureri in gat, respiratie cu intreruperi, astm bronsic, inflamatii
la nivelul tractului digestiv, scaune negre sau cu sange, inflamatie a gingiilor,
tulburari de digestie, hepatita acuta, modificari ale culorii unghiilor, acnee,
pete vinete sau rosii, vanatdi din cauza sangerarilor, fracturi ale oaselor, in-
suficienta renald, producere de cantitati mici de urina sau intrerupere a pro-
ducerii, tulburari electrolitice, formarea defectuoasa a spermei, tulburari de
menstruatie.

Foarte rare:

Infectii, insuficienta severd a maduvei osoase (poate fi detectata prin tes-
te efectuate de catre medic), insuficienta hepatica, umflare a ganglionilor,
insomnie, durere, slabiciune musculara, furnicaturi si intepaturi, modificari
ale gustului (gust metalic), inflamatii ale invelisului creierului producand
paralizii sau varsaturi, inrosire a ochilor, afectare a retinei, lichid in plamani,
varsaturi cu sange, leziuni herpetice, proteine in urina (pot fi detectate prin
teste efectuate de catre medic), pierdere a apetitului sexual, probleme ale
erectiei, infectii in jurul unghiilor, complicatii severe la nivelul tractului di-
gestiv, furuncule, lezarea vaselor mici pe suprafata pielii, infectii cu fungi,
scurgeri vaginale, infertilitate, ginecomastie (marirea sanului la barbati).

Cu frecventd necunoscuta:

Sangerare la nivelul plamanilor (s-au raportat cazuri la utilizarea tratamen-
tului cu metotrexat la pacienti cu boli reumatologice preexistente).

n cazuri individuale au fost observate limfoame, care intr-un numér de ca-
zuri au disparut dupa intreruperea tratamentului cu metotrexat. Intr-un stu-
diu recent, nu a fost posibil sa se stabileasca ca terapia cu metotrexat creste
incidenta limfoamelor.

Dacad vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice
reactie adversa nementionatad in acest prospect, va rugam sa spuneti medi-
cului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoas-
trd sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementio-
nate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii sunt pu-
blicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e- mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii su-
plimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metotrexat-BP

A se pastra la loc protejat de luminad si temperaturi sub 25°C, in ambalajul
original. Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj
dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum s& aruncati medicamentele pe care nu le mai folo-
siti. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metotrexat-BP

- Substanta activa este metotrexat.

Metotrexat-BP 2,5 mg comprimate: fiecare comprimat contine metotrexat 2,5 mg.
Metotrexat-BP 5 mg comprimate: fiecare comprimat contine metotrexat 5mg.
Metotrexat-BP 10 mg comprimate: fiecare comprimat contine metotrexat 10 mg.
- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, lactoza monohidrat, stearat de magneziu, celuloza microcristalina.

Cum arata Metotrexat-BP si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, biconvexe de culoare galben deschis sau galben, cu
incrustatia “BP” pe una din fete, pot contine pigmentatii de la culoarea gal-
ben pana la rosu.

Continutul ambalajului

Metotrexat-BP 2,5 mg: cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 20 comprimate.
Metotrexat-BP 5 mg: cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
Metotrexat-BP 10 mg: cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in August 2019
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul

Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclatoramed.md/



