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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Metex, 50 mg/mi, roztwor do wstrzykiwari w amputko-strzykawce. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY 1 ml roztworu zawiera 50 mg metotreksatu (w postaci metotreksatu
disodowego). 1 amputko-strzykawka o pojemnosci 0,15 ml zawiera 7,5 mg metotreksatu. 1 amputko-strzykawka o pojemnosci 0,20 ml zawiera 10 mg metotreksatu. 1 amputko-strzykawka o pojemnosci 0,25 ml zawiera
12,5 mg metotreksatu. 1 amputko-strzykawka o pojemnosci 0,30 ml zawiera 15 mg metotreksatu. 1 amputko-strzykawka o pojemnosci 0,35 ml zawiera 17,5 mg metotreksatu. 1 amputko-strzykawka o pojemnosci
0,40 ml zawiera 20 mg metotreksatu. 1 amputko-strzykawka o pojemnosci 0,45 ml zawiera 22,5 mg metotreksatu. 1 ampuiko-strzykawka o pojemnosci 0,50 ml zawiera 25 mg metotreksatu. 1 amputko-strzykawka
0 pojemnogci 0,55 ml zawiera 27,5 mg metotreksatu. 1 amputko-strzykawka o pojemnosci 0,60 mi zawiera 30 mg metotreksatu. POSTAG FARMACEUTYCZNA Roztwdr do wstrzykiwar w amputko-strzykawce. Klarowny
roztwor barwy z6ttobrazowej. Wskazania do stosowania \Wskazania do stosowania produktu leczniczego Metex obejmuija: - czynne, reumatoidalne zapalenie stawéw u dorostych pacjentow; - wielostawowe postacie
ciezkiego, czynnego miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow, jezeli odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajaca; - cigzka, oporna na leczenie fuszczyca, w kidrej nie uzyskano
zadowalajgcej odpowiedzi po zastosowaniu fototerapii, terapii PUVA i retinoidéw oraz cigzkie fuszczycowe zapalenie stawowu dorostych pacjentéw; - choroba Lesniowskiego-Crohna o przebiegu fagodnym do umiarkowane-
go w monoterapii lub w skojarzeniu z glikokortykosteroidami u dorostych pacjentow, u ktérych wystepuje oporno$c badz nietolerancja na tiopuryny. Dawkowanie i sposdb podawania. Wazne ostrzezenie dotyczace
dawkowania produktu Metex (metotreksat). W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw, miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawéw, tuszczycy, tuszczycowego zapalenia stawéw i choroby Lesniowskiego-
-Crohna, produkt Metex (metotreksat) nalezy stosowaé wytacznie raz na tydzien. Bledy w dawkowaniu podczas stosowania produktu Metex (metotreksat) moga spowodowac cigzkie dziatania niepozadane, w tym
zgon. Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ ten punkt Charakterystyki Produktu Leczniczego. Metotreksat powinni przepisywac wytacznie lekarze, ktérzy maja doswiadczenie w jego stosowaniu i petng Swiadomosé ryzyka
zwiazanego z leczeniem metotreksatem. Podawanie produktu leczniczego powinien rutynowo wykonywac personel medyczny. Jesli dopuszczalne w danej sytuacii klinicznej, lekarz prowadzacy leczenie w okreslonych
przypadkach moze zleci¢ samodzielne podskdrne podawanie produktu leczniczego przez pacjenta. Jesli pacjent samodzielnie podaje sobie metotreksat, nalezy go nauczy¢ wiasciwej techniki wykonywania wstrzyknigé
i przeszkolic w tym zakresie. Pierwsze wstrzykniecie produktu Metex nalezy wykonac pod bezposrednim nadzorem lekarza. Produkt leczniczy Metex podaje sie we wstrzyknigciu podskorym raz w tygodniu. Nalezy
wyraznie poinformowac pacjenta o dawkowaniu produktu leczniczego raz w tygodniu. Zaleca sie wstrzykiwanie produktu leczniczego w tym samym dniu kazdego tygodnia. U pacjentéw z kumulacjg plynéw w trzeciej
przestrzeni (wodobrzusze, wysigk optucnowy) wydalanie metotreksatu ulega wydtuzeniu. U pacjentow nalezacych do tej grupy konieczne jest Sciste monitorowanie objawdw toksycznych oraz zmniejszenie dawki, a niekiedy
przerwanie stosowania metotreksatu. Dawkowanie u dorostych pacjentow z rozpoznaniem reumatoidalnego zapalenia stawdw. Zalecana dawka poczatkowa metotreksatu wynosi 7,5 mg raz w tygodniu, podskdrnie,
domig$niowo lub dozylnie. W zaleznosci od zaawansowania choroby i indywidualnej tolerancii leczenia, poczatkowa dawke mozna stopniowo zwigksza¢ 0 2,5 mg na tydzien. Zasadniczo, nie nalezy stosowac dawki wigkszej
niz 25 mg tygodniowo. Dawki przekraczajgce 20 mg tygodniowo powoduja istotne zwigkszenie dziatan toksycznych, w szczegdinosci supresje szpiku kostnego. Pierwsze efekty leczenia powinny wystapic po uptywie okoto
4 — 8 tygodni. Po uzyskaniu pozadanego efektu terapeutycznego nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke do najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujacej. Dawkowanie u dzieci i miodziezy ponizej 16 roku Zycia, z rozpozna-
niem postaci wielostawowej miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw. Zalecana dawka wynosi 10 —15 mg/m?2 powierzchni ciata raz w tygoedniu. W leczeniu przypadkéw nie poddajgcych sie terapii, dawka
tygodniowa moze zosta¢ zwigkszona do 20 mg/m?2 powierzchni ciata raz w tygodniu. Jednak jezeli dawka zostanie zwigkszona, zaleca sig zwigkszenie czestosci obserwacii. Z uwagi na ograniczong ilos¢ danych
dotyczacych dozylnego podawania u dzieci i miodziezy, podawanie pozajelitowe powinno odbywac sie wytgcznie podskérnie lub domigsniowo. Pacjentow z rozpoznaniem miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
nalezy zawsze kierowac do reumatologa specjalizujacego sig w leczeniu dzieci i mtodziezy. Stosowanie u dzieci ponizej 3 lat nie jest zalecane ze wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania u pacjentow w tej grupie wiekowej Dawkowanie u pacjentow z rozpoznaniem fuszczycy i tuszczycowego zapalenia stawdw. W celu identyfikacji reakcii idiosynkratycznych zaleca sig na tydzien
przed rozpoczeciem leczenia podanie pozajelitowo dawki probnej 5 — 10 mg. Zalecana dawka poczatkowa metotreksatu wynosi 7,5 mg raz w tygodniu, podskérnie, domigsniowo Iub dozylnie. Dawke metotreksatu nalezy
stopniowo zwigkszag, jednak nie nalezy przekracza¢ dawki 25 mg tygodniowo. Dawki przekraczajgce 20 mg tygodniowo powodujg istotne zwiekszenie dziafari toksycznych, w szczegdlnosci supresje szpiku kostnego.
Pierwsze efekty leczenia na ogét powinny wystapi¢ po uptywie okoto 2 — 6 tygodni. Po uzyskaniu pozadanego efektu terapeutycznego nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke do najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujace;.
Dawkowanie u pacjentow z choroba LeSniowskiego-Crohna - Leczenie poczatkowe: 25 mg/tydzien podawane podskérmie, dozylnie lub domiesniowo. Odpowiedzi na leczenie mozna spodziewac sig po uptywie 8 do
12 tygodni. - Leczenie podtrzymujace: 15 mg/tydzien podawane podskérnie, dozylnie lub domigsniowo. Brak wystarczajacego doswiadczenia u dzieci i modziezy, aby méc zaleci¢ stosowanie produktu Metex w leczeniu
choroby Lesniowskiego-Crohna w tej grupie pacjentéw. Maksymalna dawka tygodniowa W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢, jednak nie powinna ona by¢ wigksza niz maksymalna zalecana dawka tygodniowa
25 mg. W wyjatkowych przypadkach, podanie wiekszej dawki moze by¢ uzasadnione Klinicznie. Jednakze, ze wzgledu na znaczacy wzrost toksycznosci metotreksatu, dawka tygodniowa nie powinna by¢ wigksza niz
30 mg. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek. Nalezy zachowac ostroznosé podczas stosowania produktu leczniczego Metex u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek. Schemat modyfikacji dawkowania:

Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka
>60 100%
30-59 50%
<30 Nie stosowac produktu leczniczego Metex

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby Nalezy zachowac szczegdlna ostroznosc lub zrezygnowac ze stosowania metotreksatu u pacjentéw z obecnym lub wezesniejszym rozpoznaniem istotnej klinicznie choroby watroby
(szczegalnie poalkoholowej choroby watroby). Stezenie bilirubiny > 5 mg/dl (85,5 pmol/l) jest przeciwwskazaniem do stosowania metotreksatu. Pacjenci w podeszlym wieku Nalezy rozwazy¢ zmnigjszenie dawki u pacjentéw
w podeszlym wieku, u ktérych wystepuje zmniejszenie czynnosci watroby i nerek oraz zmniejszenie zapasu kwasu foliowego, nastepujace wraz z wiekiem. Pacjenci z kumulacja plynow w trzeciej przestrzeni (wysigk
optucnowy, wodobrzusze) Wsréd pacientow z kumulacjg ptynéw w trzeciej przestrzeni okres péttrwania metotreksatu moze ulec nawet 4-krotnemu wydtuzeniu. Dlatego konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lub niekiedy
odstawienie metotreksatu. Sposdb podawania Produkt leczniczy wytacznie do jednorazowego uzycia. Metex moze by¢ podawany domiesniowo, dozylnie lub podskérnie (u dzieci i mtodziezy wylgcznie podskornie Iub
domiesniowo). £gczny czas trwania leczenia ustala lekarz. Uwaga: W przypadku zmiany leczenia doustnego na pozajelitowe moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki, ze wzgledu na zmienng biodostepnos¢ metotreksatu
po podaniu doustnym. Mozna rozwazy¢ suplementacje kwasu foliowego zgodnie z biezacymi wytycznymi dotyczacymi leczenia. Przeciwwskazania Przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Metex: -
nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; - cigzkie zaburzenia czynnosci watroby; - naduzywanie alkoholu; - ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej
30 ml/min); - rozpoznane dyskrazje krwi, np. hipoplazja szpiku kostnego, leukopenia, matoptytkowosc Iub istotna klinicznie niedokrwistosc; - cigzkie, ostre lub przewlekle zakazenia, np. gruzlica, zakazenie HIV lub inne
zespoty niedoboru odpornosci; - owrzodzenia blony sluzowej jamy ustnej i rozpoznanie czynnej choroby wrzodowej zofadka lub dwunastnicy; - ciaza i karmienie piersig; - réwnoczesne szczepienie zywymi szczepionkami.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Nalezy wyraZnie poinformowac pacjentw, ze produkt leczniczy nalezy podawac raz w tygodniu, a nie codziennie. Podczas leczenia nalezy
nadzorowa¢ stan pacjentéw, aby jak najszybciej wykry¢ i oceni¢ ewentualne objawy toksyczne lub dziatania niepozadane. Dlatego stosowanie metotreksatu powinno odbywac sig pod nadzorem lekarza dysponujgcego
wiedzg i doswiadczeniem w zakresie stosowania lekéw przeciwmetabolicznych. Ze wzgledu na mozliwos¢ cigzkich lub nawet $miertelnych reakcji toksycznych, lekarz powinien wyczerpujgco poinformowaé pacjenta
0 istniejacych zagrozeniach i zalecanych srodkach ostroznosci. Dziatania niepozadane Do najpowazniejszych dziafan niepozadanych metotreksatu nalezg: supresja szpiku kostnego, toksycznos¢ ptucna, watrobowa,
nerkowa, neurotoksycznosc, zdarzenia zatorowo-zakrzepowe, wstrzas anafilaktyczny i zespét Stevensa-Johnsona.Do najczesciej (bardzo czgsto) obserwowanych dziatari niepozadanych metotreksatu nalezg zaburzenia
zofgdka i jelit, np. zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, niestrawno$c, bol brzucha, nudnosci, zmniejszenie taknienia i nieprawidtowe wyniki préb watrobowych, np. podwyzszona aktywno$¢ ALAT, AST, bilirubiny i fosfatazy
zasadowej. Inne czgsto wystepujace dziatania niepozadane to leukopenia, anemia, trombopenia, bdl glowy, zmeczenie, senno$¢, zapalenie ptuc, Srédmigzszowe zapalenie pecherzykow ptucnych Iub ptuc czgsto
z towarzyszaca eozynofilig, owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej, biegunka, osutka, rumier i $wiad. Najistotniejsze dziatania niepozadane obejmuja supresje uktadu krwiotwdrczego i zaburzenia ze strony ukfadu
pokarmowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych: Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZGZENIE DO OBROTU medac Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Niemcy. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
0BROTU Pozwolenie nr 16976. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 15 czerwca 2010 r. Data ostatniego przediuzenia pozwolenia; 02 pazdziemika 2013 r. DATA ZATWIERDZENIA LUB GZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2022-05-20

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka Zawarto$¢ opakowania Cena[geLtNa]hczna 0 di?ﬁﬁ(r)né " s’wi\ell\gsszoekrloi(sl)ct;ig?gf[tgLN]
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,15 ml 245,38 ryczatt 3,84
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,2 ml 323,02 ryczatt 5,12
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,25 ml 400,48 ryczatt 6,40
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,3 ml 478,29 ryczatt 7,68
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,35 ml 555,67 ryczatt 8,96
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,4 ml 633,54 ryczatt 10,24
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,45 ml 710,86 ryczatt 11,52
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,5 ml 788,79 ryczatt 12,80
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,55 ml 866,05 ryczatt 14,08
Methotrexatum Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml 12 amp.-strz. po 0,6 ml 944,04 ryczatt 15,36

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2022 r.




