Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Metotreksat Accord, 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Methotrexatum

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki .
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metotreksat Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Metotreksat Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Metotreksat Accord jest metotreksat. Metotreksat jest lekiem cytostatycznym,
ktory hamuje wzrost komorek. Metotreksat wywiera najwiekszy wptyw na komorki szybko dzielace
sig, takie jak komorki nowotworowe, komorki szpiku kostnego i komorki skory.

Metotreksat Accord jest stosowany w leczeniu nastepujacych typéw nowotworow:

2.

ostra biataczka limfoblastyczna,

chloniaki nieziarnicze,

kostniakomigsak,

wspomagajaco w zaawansowanym raku piersi,

rak glowy i szyi z przerzutami lub wznowa,
kosmoéweczak i inne rodzaje choroby trofoblastycznej,
zaawansowany rak pecherza moczowego.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metotreksat Accord

Kiedy nie stosowaé leku Metotreksat Accord

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na metoreksat lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby lub nerek,

jesli pacjent naduzywa alkoholu,

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia uktadu krwiotworczego,

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, takie jak gruzlica i HIV,

jesli u pacjenta wystepuja owrzodzenia jamy ustnej i gardta lub choroba wrzodowa,

jesli pacjentka karmi piersia (patrz punkt: Cigza, karmienie piersiag i wplyw na ptodnos$¢).

Nie nalezy przyjmowac zywych szczepionek w trakcie stosowania leku Metotreksat Accord.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



- Metotreksat moze wywotywac powazne, czasem zagrazajace zyciu dziatania niepozgdane. Lekarz
omowi z pacjentem korzysci i ryzyko zwigzane z leczeniem oraz wczesne objawy dziatan
niepozadanych.

- Podczas stosowania leku Metotreksat Accord skora lub oczy moga by¢ bardzo wrazliwe na
dzialanie promieni stonecznych lub innych rodzajow §wiatla. Dlatego nalezy unika¢ promieni
stonecznych i solarium.

- Metotreksat moze powodowac zmniejszenie liczby komorek odpowiedzialnych za odpornose,
przenoszacych tlen oraz krwinek odpowiedzialnych za prawidtowe krzepnigcie krwi, co zwigksza
ryzyko wystapienia zakazenia (np. zapalenia ptuc) lub nadmiernego krwawienia.

- Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow z
zasadniczg choroba reumatologiczng.

- Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikéw i komérek jajowych. Metotreksat
moze spowodowac poronienie i ci¢zkie wady wrodzone. Pacjentki powinny unika¢ poczecia
dziecka w czasie przyjmowania metotreksatu i co najmniej przez 6 miesiecy po zakonczeniu
leczenia. Pacjenci powinni unika¢ zaptodnienia partnerki w czasie przyjmowania metotreksatu i co
najmniej przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i
wptyw na ptodnos¢”.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Metotreksat Accord nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

- jesli pacjent bedzie poddawany radioterapii W tym samym czasie, co leczenie metotreksatem.
Podczas rdwnoczesnego leczenia moze zwigkszyc¢ si¢ ryzyko uszkodzenia tkanek i kosci,

- jesli pacjent otrzymuje leczenie dokrggostupowe (dokanatowe) lub dozylne, moze to spowodowac
zapalenie mozgu potencjalnie zagrazajace zyciu,

Leku Metotreksat Accord 100 mg/ml nie wolno podawaé dokanatowo.

- jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie polegajace na zatrzymywaniu ptynéw w organizmie,
na przyktad w plucach Iub w obrebie brzucha,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie.

- jesli pacjent musi przyjaé szczepionke. Metotreksat moze zmniejszaé dziatanie szczepionek.

- jesli pacjent ma cukrzyce insulinozalezna, leczenie metotreksatem nalezy uwaznie monitorowac.

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwaza nowe wystgpienie lub nasilenie

objawow neurologicznych, w tym ogdlne ostabienie mig$ni, zaburzenia widzenia, zmiany myslenia,
pamieci i orientacji prowadzace do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy bardzo rzadkiego, powaznego zakazenia
mozgu, nazywanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatig (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML).

Zalecane, w trakcie leczenia badania kontrolne i Srodki ostroznosci:

Nawet podczas stosowania metotreksatu w matej dawce, moga wystapi¢ cigzkie dziatania
niepozadane. Aby je rozpozna¢ w odpowiednim czasie, lekarz musi przeprowadza¢ badania kontrolne
i badania laboratoryjne.

Przed rozpocze¢ciem leczenia:

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi, a takze sprawdzi¢ czynno$é
nerek 1 watroby. U pacjenta moze by¢ takze wykonane przeswietlenie klatki piersiowej. Podczas
leczenia oraz po jego zakonczeniu mogg by¢ wykonywane dodatkowe badania. Nie nalezy zapominac
o terminach badan krwi.

Metotreksat Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Metotreksat wptywa lub podlega
wplywowi niektorych innych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu:

- bolu i stanu zapalnego (NLPZ i salicylany),

- raka (cisplatyna, cytarabina, merkaptopuryna),



- zakazen (cyprofloksacyna i antybiotyki, takie jak penicyliny, tetracykliny i chloramfenikol),
- astmy (teofilina),

- preparaty witaminowe zawierajace kwas foliowy lub substancje podobne do kwasu foliowego,
- reumatyzmu (leflunomid),

- wysokiego ci$nienia krwi (furosemid),

- dny moczanowej (probenecyd),

- radioterapii,

- choroby wrzodowej, zgagi, refluksu (omeprazol, pantoprazol, lanzoprazol),

- padaczki (fenytoina),

- tuszczycy lub cigzkiej postaci tradziku (retinoidy, takie jak acytretyna lub izotretynoina),

- reumatoidalnego zapalenia stawow lub choroby jelit (sulfasalazyna),

- odrzucenia po przeszczepieniu narzadow (azatiopryna),

- jesli pacjent musi zosta¢ zaszczepiony zywa szczepionka.

Metotreksat Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku Metotreksat Accord nie nalezy pi¢ alkoholu i nalezy unika¢ nadmiernego
spozycia kawy, napojow bezalkoholowych zawierajacych kofeing i czarnej herbaty. W trakcie leczenia
nalezy takze przyjmowac duze ilosci ptynéw, poniewaz odwodnienie (zmniejszenie ilosci wody w
organizmie) moze zwigkszac toksycznos¢ leku Metotreksat Accord.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢

Cigza
Nie stosowac leku Metotreksat Accord w okresie ciazy, chyba ze lekarz zalecit go we wskazaniu

onkologicznym. Metotreksat moze spowodowa¢ wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone
dziecko lub wywota¢ poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i
naczyn krwionos$nych, mézgu i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedace w ciazy lub
planujace cigzg nie przyjmowaly metotreksatu, chyba ze ze wskazan onkologicznych.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym, przed rozpoczeciem leczenia ze wskazan nieonkologicznych
nalezy potwierdzi¢, ze nie jest ona w cigzy, np. wykonujac test ciagzowy.

Nie stosowac leku Metotreksat Accord, jesli pacjentka jest w cigzy lub prébuje zaj$¢ w cigzg.
Pacjentka powinna bezwzglednie unikac zajscia w cigze w czasie leczenia metotreksatem i przez co
najmniej 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Przez caty ten czas konieczne jest stosowanie skutecznej
antykoncepcji (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigz¢ lub podejrzewa, Ze moze by¢ w cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigzg, powinna
uzyskac¢ porade dotyczaca mozliwego szkodliwego wplywu leczenia na dziecko.

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

Plodnos¢ mezezyzn

Dostgpne 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; nie ma réwniez informacji dotyczacych wickszych dawek metotreksatu. Metotreksat moze
dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowac mutacje genetyczne. Metotreksat moze
wplywac na wytwarzanie plemnikoéw, co wigze si¢ z mozliwos$cig wystapienia wad wrodzonych.

Pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i oddawania nasienia w czasie leczenia metotreksatem
I przez co najmniej 3 miesiace po jego zakonczeniu. Z uwagi na to, ze leczenie wigkszymi dawkami
metotreksatu stosowanymi typowo w leczeniu nowotworow moze spowodowa¢ nieptodno$¢ i mutacje
genetyczne, w przypadku mezczyzn leczonych metotreksatem w dawkach powyzej 30 mg/tydzien



zalecane moze by¢ przechowanie nasienia pobranego przed rozpoczeciem leczenia (patrz takze punkt
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’).

Karmienie piersig
Metotreksat przenika do mleka kobiecego, w ilosciach, ktore powoduja ryzyko wptywu na dziecko.
Przed rozpoczgciem leczenia metotreksatem nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zmgczenie lub zawroty glowy. Jesli pacjent odczuwa
zmeczenie lub zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwa¢ maszyn.

Metotreksat Accord zawiera sod
Lek zawiera 194 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w maksymalnej zalecanej dawce
dobowej. Odpowiada to 9,7% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Metotreksat Accord
Metotreksat Accord jest podawany przez personel medyczny.

Wielkos¢ dawki i czgsto$¢ podawania zalezg od leczonej choroby, stanu zdrowia, wieku, masy ciata i
powierzchni ciata pacjenta. Metotreksat Accord moze by¢ podawany domig$niowo, dozylnie lub
dotetniczo.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Metotreksat Accord moze powodowac niebezpieczne lub zagrazajace zyciu dziatania niepozadane.
Podczas leczenia nalezy zwraca¢ uwagg na objawy niepozadane i zgtaszac je lekarzowi.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych
objawow niepozadanych. Pacjent moze potrzebowac natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

e Niewyjasnione dusznosci, suchy kaszel lub swiszczacy oddech (objawy zaburzen phuc).

e Nagly swiad, wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta (co moze utrudnia¢ oddychanie i polykanie). Pacjent moze rowniez odczuwac zblizajace si¢
omdlenie (objawy cigzkiej reakcji alergicznej).

¢ Wymioty, biegunka, zapalenie jamy ustnej i choroba wrzodowa (objawy wptywu na przewod
pokarmowy).

e Zazokcenie skory i oczu, ciemne zabarwienie moczu (objawy wptywu na watrobe).

e Goraczka, dreszcze, bole ciata i bol gardla (objawy zakazenia).

e Niespodziewane krwawienie (np. krwawienie dzigsel, ciemny mocz, krew w moczu lub
wymiocinach) lub wybroczyny, czarny, smolisty stolec — moze to wynika¢ z ograniczonej
zdolnosci krzepnigcia lub krwawienia w obrebie zotgdka lub jelit).

o Wysypki skorne z tuszczeniem sig skory lub pgcherzami, wptyw na btony §luzowe, np. w jamie
nosowej (objawy zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej martwicy naskorka i rumienia
wielopostaciowego).

e Zaburzenia zachowania, przemijajgca slepota i uogélnione drgawki (objawy wptywu na
osrodkowy uktad nerwowy).

e Porazenie (niedowtad)



Ponizej przedstawiono wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas leczenia metotreksatem,
uszeregowanych wedtug czestosci wystgpowania.

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wiecej niz 1 osoby na 10):

e Utrata apetytu, nudno$ci, wymioty, bole brzucha, zaburzenia trawienia, niestrawnos¢
e Stan zapalny i owrzodzenie jamy ustnej i gardla

o Zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych

Czesto (mogq wystgpi¢ u nie wiegcej niz 1 0soby na 10)

Potpasiec

Wplyw na krew, np. niedokrwisto$¢, leukopenia, trombocytopenia
Biegunka

Suchy kaszel, duszno$¢, bol w klatce piersiowej, gorgczka
Wysypka, zaczerwienienie i $wiagd

Bol glowy, zmgczenie, sennosc

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 0soby na 100)

e Pancytopenia, agranulocytoza

e Zapalenie naczyn krwionosnych

e Reakcje rzekomo anafilaktyczne i alergiczne zapalenie naczyn

e Zawroty glowy, dezorientacja, depresja

e Drgawki, encefalopatia

e Chloniak (guz tkanki chtonne;j)

e  Widknienie ptuc

e Krwawienie i owrzodzenie w obrebie zotadka i jelit

e Zapalenie trzustki

e Powiktania cukrzycowe

e Zmniejszenie st¢zenia albumin

e Zwickszona pigmentacja skory

e Utrata wlosow, bolesne tuszczace si¢ zmiany spowodowane tuszczyca

e Wazrost guzkéw reumatycznych (guzki w tkankach)

e Drziatanie na skore i blony §luzowe, czasem ciezkie (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna
martwica naskorka)

e Nadwrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne, pokrzywka

o PLamliwos¢ kosci (osteoporoza), bole stawow, bole miesni

e Zwldknienie i marsko$¢ watroby, sthuszczenie watroby

e Zapalenie i owrzodzenie pecherza moczowego, krwiomocz, trudnosci w oddawaniu moczu

e Zapalenie i owrzodzenie pochwy

Rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 0soby na 1 000)
Zapalenie osierdzia, wysi¢k i tamponada osierdzia
Niedokrwisto$¢ megaloblastyczna

Wabhania nastroju

Niedowtad

Wplyw na mowe, w tym dyzartria i afazja

Mielopatia

Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie

Zakrzepica (mozgu, zakrzepica zyt glebokich i zyt siatkowki)
Niskie ci$nienie krwi

Cukrzyca

Zapalenie gardta, bezdech, astma oskrzelowa, zapalenie dzigset
Zapalenie jelita cienkiego

Krew w kale

Zburzenia wchtaniania

Tradzik, rany na skorze, zmiany pigmentowe paznokci, siniaki
Ztamania



Niewydolnos$¢ nerek, skapomocz, azotemia i bezmocz
Zwickszone stezenie kwasu moczowego

Zwickszone stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy
Uszkodzenie watroby

Nieprawidtowy rozwoj gruczotoéw piersiowych

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 0soby na 10 000)

Zakazenia, posocznica, zakazenia oportunistyczne

Cigzka niewydolnos¢ szpiku kostnego, niedokrwistos¢ spowodowana tym, ze szpik kostny nie
moze produkowa¢ krwinek (niedokrwistos¢ aplastyczna), powickszenie weztow chtonnych,
zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych), eozynofilia, neutropenia i
hipogammaglobulinemia

Immunosupresja

Bezsenno$¢

Zaburzenia funkcji intelektualnych, takich jak myslenie, zapamigtywanie i logiczne rozumowanie
B6l stawow i (lub) migéni, brak sity

Miastenia (ostabienie migs$ni)

Odczyn oponowy (porazenie, wymioty), ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
Zaburzenia czucia, zmiany odczuwania smaku (metaliczny smak)

Zapalenie spojowek, retinopatia, utrata wzroku, podpuchnigte oczy

Zapalenie mieszkéw wlosowych rzes, tzawienie 1 $wiattowstret

Zespo6t rozpadu guza

Alergiczne zapalenie naczyn, zapalenie gruczoléw potowych

Zaburzenia czynno$ci ptuc, dusznos$¢, zapalenie pluc

Zakazenia ptuc

Wysiek w jamie optucnowe;j

Rozszerzenie okreznicy (toksyczne rozdecie okreznicy), krew w wymiocinach

Uaktywnienie przewleklego zapalenia watroby, ostre zwyrodnienie watroby, zapalenie watroby
wywolane przez wirus opryszczki, niewydolno$¢ watroby

Bolesny obrzek skory wokot paznokci

Rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych w skorze

Bialkomocz

Utrata libido, impotencja

Zaburzenia miesigczkowania

Wydzielina z pochwy

Bezptodnos¢

Goraczka, zaburzone gojenie ran

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Krwawienie, wynaczynienie krwi

Psychoza

Nagromadzenie ptynu w mozgu i plucach

Zaburzenie metaboliczne

Martwica skory, zluszczajace zapalenie skory

Uszkodzenia kosci szczgki (w wyniku nadprodukeji krwinek biatych)
Zaczerwienienie i tuszczenie sie skory

Metotreksatu nie wolno podawa¢ dokanatowo, poniewaz moze to spowodowac bardzo cigzkie
dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych



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¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Metotreksat Accord
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie/pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Fiolka po pierwszym otwarciu — Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ rozcieficzonego roztworu w roztworze glukozy (5%) i
roztworze chlorku sodu (0,9%) w stezeniach 5 mg/ml i 20 mg/ml przez 36 godzin w temperaturze
20-25°C i 35 dni w temperaturze 2 -8°C. Rozcienczony produkt jest stabilny w obu rozcienczalnikach
w obu stezeniach przez 36 godzin w 20-25°C i 35 dni w 2-8°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas
przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik, przy czym nie powinien on by¢ dtuzszy niz
24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba Ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych,
zwalidowanych warunkach jatowych.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metotreksat Accord

- Substancjg czynng jest metotreksat.

- 1 ml roztworu zawiera 100 mg metotreksatu.

Pozostate sktadniki to wodorotlenek sodu i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Metotreksat Accord i co zawiera opakowanie
Produkt leczniczy ma postaé przejrzystego, zotego roztworu.
Wielkos¢ opakowan:

1 fiolka o objetosci 5 ml, 10 ml Iub 50 ml w tekturowym pudetku.
5 fiolek o objetosci 5 ml, 10 ml lub 50 ml w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: 22 577 28 00


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

Wytworca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Lek zostal dopudszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa | Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Szwecja Metotrexat Accord 100 mg/ml Koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Austria Methotrexat Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia Methotrexate Accord Healthcare 100 mg/ml Concentraat voor oplossing voor
infusie

Cypr Methotrexate Accord 100 mg/ml, Concentrate for Solution for Infusion

Czechy Methotrexat Accord 100 mg/ml Koncentréat pro infuzni roztok

Niemcy Methotrexat Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Dania Methotrexat Accord

Hiszpania METOTREXATO ACCORD 100 mg/ml Concentrado para solucion para
perfusién

Finlandia Methotrexat Accord 100 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francja METHOTREXATE ACCORD 100 mg/ml, Solution & diluer pour perfusion

Wegry Methotrexat Accord 100 mg/ml koncentratum oldatos infGziéhoz

Irlandia Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Litwa Methotrexate Accord 100 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Holandia Methotrexaat Accord 100 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
intraveneuze infusie

Norwegia Metotreksat Accord

Portugalia Methotrexat Accord

Stowacja Methotrexat Accord 100 mg/ml Koncentréat na infizny roztok

Wielka Brytania | Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Butgaria Methotrexate Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Wiochy Metotrexato Accord




Estonia Methotrexate Accord

Polska Metotreksat Accord

Lotwa Methotrexate Accord 100 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023

Ponizsze informacje s przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Instrukcja przygotowania, obchodzenia si¢ i usuwania leku Metotreksat Accord 100 mg/ml,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwor. Nalezy stosowac jedynie przejrzysty roztwor, pozbawiony
jakichkolwiek czastek.

Roztwor metotreksatu do infuzji mozna nastepnie rozcienczy¢ w odpowiednim rozcienczalniku,
pozbawionym $rodkéw konserwujgcych, takim jak roztwor glukozy (5%) lub roztwor sodu chlorku
(0,9%). Chemiczna i fizyczna trwalo$¢ rozcienczonego roztworu zostata wykazana w roztworze
glukozy (5%) i roztworze chlorku sodu (0,9%) w stezeniu 5 mg/ml i 20 mg/ml przez 36 godzin w
temperaturze 20-25°C oraz przez 35 dni w temperaturze 2-8°C. Rozcieficzony produkt jest trwaty w
obu rozcienczalnikach, w obydwu stezeniach przez 36 godzin w temperaturze 20-25°C i 35 dni w
temperaturze 2-8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik, nie dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C, chyba Ze rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych, potwierdzonych warunkach aseptycznych.

Podczas postepowania z produktem nalezy uwzglednié nast¢pujace ogolne zalecenia: produkt
powinien by¢ stosowany i podawany wyltacznie przez przeszkolony personel; mieszanie roztworu
powinno odbywac¢ si¢ w wyznaczonych miejscach, z zapewnieniem ochrony personelu i srodowiska
(np. kabiny bezpieczenstwa); powinna by¢ noszona odziez ochronna (w tym r¢kawice, okulary
ochronne i maski, jesli to konieczne).

Kobiety w ciazy, nalezace do personelu medycznego nie powinny obchodzi¢ si¢ i (lub) podawac leku
Metotreksat Accord.

Metotreksat nie powinien mie¢ kontaktu ze skora ani btong §luzowa. W przypadku zanieczyszczenia,
skazona okolica musi zosta¢ natychmiast przemyta duza iloscig wody przez co najmniej dziesie¢
minut.

Produkt wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usungé. Odpady
powinny by¢ usuwane w odpowiednich, oddzielnych pojemnikach, wyraznie oznakowanych odnosnie
zawartosci (w ptynach ustrojowych i wydalinach pacjenta mogg znajdowac si¢ znaczne ilosci srodkow
przeciwnowotworowych, totez wskazane jest, aby zarowno one jak i materiaty takie jak
zanieczyszczona nimi posciel, byly réwniez traktowane jako odpady niebezpieczne). Wszelkie
pozostatosci niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi
przepisami przez spalanie.

W razie przypadkowego zanieczyszczenia z powodu rozlania produktu, nalezy zastosowac
odpowiednie procedury; narazenie pracownikow na dziatanie czynnikow przeciwnowotworowych
powinno by¢ rejestrowane i monitorowane.



