Prospecto: Informacién para el usuario

Metotrexato Semanal Cipla 2,5 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. \er seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Metotrexato Semanal Cipla 2,5mg comprimidos y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metotrexato Semanal Cipla 2,5mg comprimidos
3. Cbémo tomar Metotrexato Semanal Cipla 2,5mg comprimidos

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Metotrexato Semanal Cipla 2,5mg comprimidos

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Metotrexato Semanal Cipla 2,5 mg comprimidos y para qué se utiliza

Metotrexato Cipla comprimidos contiene el principio activo metotrexato. Metotrexato es un antimetabolito
e inmunosupresor (medicamento que afecta a la reproduccién de las células corporales y reduce la
actividad del sistema inmune).

Metotrexato esta indicado para el tratamiento de:

e artritis reumatoide activa en pacientes adultos

e psoriasis resistente e invalidante grave, que no ha respondidoadecuadamente a otros tratamientos, como
fototerapia, UVAy retinoides.

e artritis psoriasica grave en pacientes adultos.

Su médico le indicard como metotrexato comprimidos le puede ayudar en su situacion particular.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metotrexato Semanal Cipla 2,5 mg comprimidos
EFG

No tome Metotrexato Semanal Cipla comprimidos

e Si es alérgico a metotrexato o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

e Siesta embarazada o0 en periodo de lactancia (ver seccion “Embarazo, lactancia y fertilidad”).
Si tiene alteraciones graves en el funcionamiento del higado (su médico decidira la gravedad de su
enfermedad).

e Si tiene alteraciones graves en el funcionamiento del rifion (su médico decidird la gravedad de su
enfermedad).

e Sitiene o ha tenido enfermedades relacionadas con la médula 6sea o trastornos sanguineos graves.

e Si suconsumo de alcohol es elevado.

e Si padece alguna enfermedad del sistema inmunitario.

o Si tiene infecciones graves agudas o ya existentes, como por ejemplo, tuberculosis 0 VIH.
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e Sitiene Ulceras o inflamacién en la boca.

o Si tiene ulceras gastrointestinales en fase activa (por ejemplo, Ulcera péptica o colitis ulcerosa)
No se debe llevar a cabo la vacunacién con vacunas vivas mientras esta en tratamiento con
metrotrexato

Advertencias y precauciones

Advertencia importante sobre la dosis de Metotrexato Semanal Cipla 2,5 mg
comprimidos

Tome Metotrexato 2,5 mg comprimidos solo una vez a la semana para el tratamiento de
enfermedad reumatica o psoriasis.

Tomar demasiado Metotrexato Semanal Cipla 2,5 mg comprimidos (metotrexato) puede ser
mortal.

Lea con mucha atencion la seccion 3 de este prospecto.

Si tiene alguna pregunta, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Metotrexato Semanal Cipla

comprimidos si tiene o ha tenido alguna de las siguientes condiciones:

e Si tiene o ha tenido alguna enfermedad del higado o rifién.

e Si estd tomando algun otro medicamento o producto vitaminico (ver secciéon “Uso de Metotrexato

Semanal Cipla comprimidos con otros medicamentos”).

Si tiene ulceraciones estomacales o intestinales (Ulcera péptica o colitis ulcerosa).

Si tiene una condicién general pobre.

Si se ha vacunado recientemente o si tiene previsto vacunarse.

Si tiene cualquier infeccion prolongada e inactiva (por ejemplo, tuberculosis, hepatitis B o C, infeccion

por virus del herpes zdster)..

Si tiene diabetes mellitus y se esta tratando con insulina.

Si tiene problemas con la funcién pulmonar.

e Sitiene sobrepeso grave.

e Si tiene exceso de liquido en el abdomen o en la cavidad entre los pulmones y las paredes del pecho
(ascitis, efusiones pleurales)

e Si estd deshidratado o sufre alguna enfermedad que haga que se deshidrate (por ejemplo,
deshidratacion causada por vomitos, diarrea o inflamacion de la boca o los labios).

Se ha notificado con metotrexato hemorragia pulmonar aguda en pacientes con enfermedad
reumatoldgica subyacente. Si observa sangre al escupir o toser, se debe poner en contacto de
forma inmediata con su médico.

Si tiene problemas con su piel después de una terapia con radiacion (la radiacion produce dermatitis) o
guemaduras solares, ya que estas afecciones pueden reaparecer cuando toma metotrexato.

La diarrea puede ser un posible efecto adverso de metotrexato y requiere la interrupcion del
tratamiento. Si sufre de diarrea, por favor hable con su médico

Medidas de precaucién especiales para el tratamiento con Metotrexato Semanal Cipla

El metotrexato afecta de manera temporal a la produccion de espermatozoides y Ovulos, lo que es
reversible en la mayoria de los casos. El metotrexato puede causar abortos y defectos de nacimiento graves.

2de12




Debe evitar quedarse embarazada mientras utilice metotrexato y durante al menos seis meses después de
haber finalizado el tratamiento. Ver también seccion «Embarazo, lactancia y fertilidad».

Los cambios en la piel producidos por la psoriais pueden empeorar durante el tratamiento con metotrexato
si se expone a la radiacion ultravioleta.

Se recomienda precauciones y medidas de seguimiento antes de iniciar el tratamiento.

Antes de iniciar el tratamiento su médico le podria realizar analisis de sangre, del funcionamiento del rifion
y del higado. También podrian realizarle una radiografia de térax. Se podrian realizar analisis adicionales
durante y con posterioridad al tratamiento. No deje de acudir a las citas para los analisis de sangre.

Si los resultados de algunos de estos analisis no son normales, el tratamiento debera ser reanudado sélo
cuando todos los valores vuelvan a la normalidad.

Incluso cuando se usa metotrexato a bajas dosis, pueden ocurrir efectos adversos graves. Su médico le haré
andlisis de sangre y orina para asegurarse de que se identifica cualquier efecto adverso rapidamente.

Se ha notificado enfermedad cerebral (encefalopatia/leucoencefalopatia) como efecto adverso en pacientes
que recibian metotrexato para el tratamiento del cancer; no puede excluirse que ésto también pueda ocurrir
cuando toma metotrexato en comprimidos para el tratamiento de la artritis reumatoide o la psoriasis.

Nifos y adolescentes
Metotrexato comprimidos no esta indicado para nifios ni para adolescentes para el tratamiento de la artritis

reumatoide y la psoriasis.

Uso de Metotrexato Semanal Cipla comprimidos con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos obtenidos sin receta médica.

El uso simultdneo de otra medicacion puede afectar a la eficacia y a la seguridad de este

medicamento.

Recuerde decir a su médico que esta en tratamiento con metotrexato comprimidos, si le receta otro

medicamento mientras siga con el tratamiento. Es especialmente importante que diga a su médico

si esta usando:

e algunos antibidticos (cloramfenicol, penicilinas, glicopéptidos sulfonamidas, ciprofloxacino, cefalotina,
trimetroprim/sulfametoxazol vy tetraciclinas);

e diuréticos (triamtereno);

e medicamentos para bajar el azucar en sangre como metformina;

o medicamentos anticonvulsionantes tales como fenitoina o levetiracetam (medicamento para el
tratamiento de la epilepsia);

e un medicamento que secuestra los &cidos biliares y puede utilizarse para bajar los niveles de colesterol
(colestiramina).

probenecid (medicamento para el tratamiento de la gota);

acido folico(preparado vitaminico);

omeprazol o pantoprazol (medicamentos para la acidez de estomago);

medicamentos que producen toxicidad hepéatica y renal [como sulfasalazina y leflunomida
(medicamentos para el tratamiento de enfermedades reumaticas) y alcohol];

agentes anticancerigenos ( por ejemplo, doxorubicina, cisplatino, mercaptopurina);

e medicamentos utilizados para el dolor y/o inflamacién conocidos como antinflamatorios no esteroideos
(por ejemplo, diclofenaco e ibuprofeno, salicilatos como &cido acetilsalicilico (aspirina) y pirazoles
como metamizol);
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e otros medicamentos para la artritis reumatoides o la psoriasis tales como la azatioprina, leflunomida,
sulfasalazina (medicamento que ademas de para la artritis y la psoriasis se utiliza también para tratar la
colitis ulcerosa), fenilbutazona, o amidopirina

o teofilina (medicamento para el tratamiento de enfermedades respiratorias);

e ciclosporina (un agente supresor o preventivo de la respuesta inmune).

e Barbitdricos (inyeccion para dormir)

e Tranquilizantes

e Anticonceptivos orales

o Retinoides (utilizados para tratar la psoriasis y otros tipos de trastornos en la piel)

e Pirimetamina (la cual se utiliza para prevenir o tratar la malaria)

e Cualquier tipo de vacunacion con vacunas vivas (debe evitarse), tales como sarampién, paperas, virus
de la gripe o para la fiebre amarilla

Comunique a su médico el uso de Metotrexato Semanal Cipla comprimidos en las proximas visitas.

Uso de Metotrexato Semanal Cipla comprimidos con alimentos, bebidas y alcohol

Debe evitarse el consumo de alcohol asi como el consumo excesivo de café, los refrescos que contengan
cafeina y el té negro ya que pueden aumentar los efectos adversos o interferir en la eficacia del metotrexato
mientras esta siendo tratado con él. Ademas, debe asegurarse que bebe una cantidad de liquidos suficiente
durante el tratamiento con metotrexato porque puede aumentar el riesgo de deshidratacion (disminucién del
agua de su organimos) y por tanto aumentar la toxicidad del metotrexato..

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No utilice Metotrexato Semanal Cipla durante el embarazo o si esté intentando quedarse embarazada. El
metotrexato puede causar defectos de nacimiento, dafiar al feto o provocar abortos. Se asocia a
malformaciones del craneo, la cara, el corazén y los vasos sanguineos, el cerebro y las extremidades. Por
ello, es muy importante que no se administre metotrexato a pacientes embarazadas o que tengan previsto
guedarse embarazadas. En mujeres en edad fértil se debe excluir cualquier posibilidad de embarazo con las
medidas oportunas, por ejemplo, una prueba de embarazo antes de empezar el tratamiento. Debe evitar
quedarse embarazada mientras toma metotrexato y durante al menos 6 meses después de suspender el
tratamiento, utilizando para ello métodos anticonceptivos fiables durante todo este tiempo (ver también
seccion «Advertencias y precauciones»).

Si se gueda embarazada durante el tratamiento o sospecha que podria estar embarazada, consulte a su
medico lo antes posible. Se le debe ofrecer informacion sobre el riesgo de efectos perjudiciales para el nifio
durante el tratamiento.

Si desea quedarse embarazada, consulte a su médico, quien puede derivarle a un especialista para que la
informe antes del comienzo previsto del tratamiento.

Lactancia

No amamante durante el tratamiento con metotrexato pues se ha detectado la presencia de metotrexato en la
leche materna. Si su médico considera absolutamente necesaria la toma del medicamento detenga la
lactancia de su bebe.

Fertilidad

Fertilidad masculina
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Los datos disponibles no indican un mayor riesgo de malformaciones ni abortos si el padre toma una dosis
de metotrexato inferior a 30 mg/semana. Sin embargo, no se puede descartar por completo este riesgo. El
metotrexato puede ser genotoxico, lo que significa que puede causar mutaciones genéticas. EI metotrexato
puede afectar a la produccion de espermatozoides y causar defectos de nacimiento. Por tanto, debe evitar
engendrar un hijo o donar semen mientras toma metotrexato y durante al menos 6 meses después de
interrumpir el tratamiento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de comenzar el tratamiento.

Conduccion y uso de méquinas
Durante el tratamiento con metotrexato puede sufrir cansancio y mareos. No conduzca ni utilice maquinaria
si tiene estos sintomas.

Metotrexato Semanal Cipla comprimidos contiene lactosa y sodio
Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este

medicamento.
Este medicamento contiene menos de 1mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Metrotrexato Semanal Cipla comprimidos

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

e Tome metotrexato comprimidos una vez a la semana.

e Los pacientes con artritis reumatoide, artritis psoriasica o psoriasis deberan tomar sus comprimidos
oralmente una vez a la semana en el mismo dia cada semana.

e No tome los comprimidos con mas frecuencia de la indicada por su médico.
La administracion diaria puede producir efectos toxicos graves incluyendo la muerte.

o Tome los comprimidos con un vaso de agua mientras se encuentra sentado o de pie.

La dosis recomendada es
Artritis reumatoide
La dosis recomendada es de 7,5 a 15 mg por via oral, una vez a la semana.

Psoriasis
La dosis recomendada es de 7,5 a 15 mg por via oral, una vez a la semana.

Tome metotrexato s6lo una vez a la semana
Informacidn sobre la toma de comprimidos en las enfermedades reumaticas o de la piel para adultos.

Cada envase de metotrexato 2,5 mg comprimidos contiene 24 comprimidos. Cada comprimido contiene
una dosis de 2,5 mg de metotrexato. A continuacién se incluyen esquemas graficos de la cantidad
recomendada de comprimidos que ha de tomar para cada una de las indicaciones inflamatorias descritas
anteriormente. Estos diagramas son un ejemplo, su doctor puede cambiar la dosis si se requiere. Es muy
importante que tome el nimero correcto de comprimidos que le haya prescrito su médico. Recuerde
ademas que la toma de los comprimidos indicados por su médico ha de hacerse 1 vez a la semana, bien en
una toma unica o repartidos en 3 tomas cada 12 horas.

Este medicamento NO DEBE TOMARSE TODOS LOS DIAS para el tratamiento de la artritis
reumatoide y psoriasis.

Artritis reumatoide y psoriasis
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La dosis inicial en adultos es de 3 comprimidos (7,5 mg) una vez a la semana. Por tanto, el envase de
metotrexato que contiene 24 comprimidos cubre el tratamiento de 8 semanas, distribuyendo los
comprimidos de la siguiente forma:

Posologia inicial: 3 comprimidos de 2,5 mg por semana (7,5 mg por semana)

Blisser 1 Blister 2
Semana 1 Semana 3 Semana 5 Semana 6
e - e -
— ;
Semana 2 Semana 4 Semana 7 Semana 8
. - —_— -

Posologia aumentada: 4 comprimidos de 2,5 mg por semana (10 mg por semana)

Blisser 1 Blster 2
: '

Semana 1 Semana 4
s —

—— =
Semana 2 Semana 5
— R —

|=5=—"=— 1 I&—r——
Semana 3 Semana 6
 m— —

———— — .

La dosis debe ser ajustada segun su respuesta al tratamiento y los efectos adversos.
indicarle tomar la dosis semanal dividida en tres dosis durante 24 horas.

Su médico puede

Se deben utilizar procedimientos adecuados para el uso seguro de agentes citotoxicos. Cualquier persona
gue tenga que estar en contacto con metotrexato debe lavase las manos una vez que haya administrado una
dosis. Se deben utilizar guantes cuando se vaya a tener contacto con los comprimidos de metotrexato. Las
mujeres que estén embarazadas o estén pensando en quedarse embarazadas o estén en periodo de lactancia
no deben estar en contacto con metotrexato.

Uso en nifios
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No se recomienda la administracion a nifios.

Si toma més Metotrexato Cipla comprimidos del que debiera

Si usted toma (o alguien ha tomado) mas medicamento del que debiera, consulte inmediatamente a un
meédico o acuda inmediatamente al hospital més cercano. En caso de sobredosis o ingestion accidental,
consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20.

Una sobredosis de metotrexato puede causar reacciones tdxicas graves, incluyendo la muerte. Los sintomas
de la sobredosis pueden incluir: hematomas o sangrado, debilidad inusual, llagas en la boca, nauseas,
vémitos, heces negras o con sangre, tos con sangre 0 vOmitos con apariencia de posos de café, y
disminucidn de la produccion de orina. Ver la seccién 4.

Lleve el medicamento con usted si va al médico o al hospital.

Si olvidé tomar Metotrexato Cipla comprimidos

Si olvido tomar su dosis, tomela tan pronto como se acuerde siempre que sea en los dos siguientes dias. Sin
embargo, si olvidé tomar su dosis durante mas de dos dias, contacte a su médico para que le asesore. No
tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Asegurese antes de viajar o vacaciones gue tiene suficiente medicacion.

Si interrumpe el tratamiento con Metotrexato Cipla comprimidos

No interrumpa el tratamiento con metotrexato a menos que su médico se lo indique. Si tiene que dejar el
tratamiento su médico decidira cual es el mejor método para usted.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

En general, la incidencia y gravedad de los efectos adversos de metotrexato estan relacionados con la dosis
y la frecuencia de su administracion. La mayoria de los efectos adversos son reversibles si se detectan
pronto.

Efectos adversos graves

Si sufre alguno de los siguientes sintomas contacte con su médico o acuda al hospital inmediatamente.

Poco frecuentes (puede afectar a 1 de cada 100 personas)

e Una tos que produce un moco espeso, dificultad al respirar, fiebre o respiraciones cortas. Puede
padecer fibrosis pulmonar o neumonia.

e Dolor en el pecho, dificultad al respirar, hinchazén de la cara, garganta 0 manos, sensacion de
mareo 0 desmayos. Estos podrian ser signos de una reaccion alérgica grave.

e Reacciones graves en la piel tales como despellejado y formacion de ampollas en en boca, 0jos, y
genitales ademéas de numerosas erupciones con pus, fiebre. Podria estar sufriendo el sindrome de
Stevens-Johnson o necrolisis epidérmica toxica.

e Fiebre y deterioro general, o fiebre con infecciones locales tales como en la garganta o la boca.
Puede tener un nimero reducido de glébulos blancos (posiblemente por una depresion de la médula
osea) y puede disminuir su resistencia a las infecciones.

e Dolor o dificultad al orinar.

o Deterioro renal.

7de12



Raras (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

e Pérdida de apetito, nauseas, picor de piel, amarilleamiento de la piel u ojos, fiebre, hinchazon o
distension del estdmago. Puede estar sufriendo dafio o inflamacion en el higado.

e \VOmitos con sangre, heces negras como alquitrdn y dolor de estdbmago. Puede estar sufriendo una
hemorragia o Ulcera de estdbmago.

e Dolor tipo calambres, dolor agudo o hichazon en la pierna, rojez, dificultad para respirar, dolor en
el pecho o desplome repentino. Puede tener un codgulo en la sangre.
Reduccion o pérdia en la produccion de orina.

o Fiebre, temblores y escalofrios, latido répido del corazén, respiracion acelerada, confusion o
mareos. Puede presentar sepsis como resultado de una infeccion.

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

e Sangre en la orina,
¢ Dificultad para hablar o comunicarse.
e Convulsiones.

No conocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e Sangre al escupir o toser.
e Ciertos trastornos cerebrales (encefalopatia/leucoencefalopatia).

Otros efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

¢ inflamacidn de la garganta o dolor en la boca o labios,

o dispepsia,

e pérdida de apetito,
e nauseas,

e vOmitos,

e dolor de estémago,
e aumento de las enzimas hepaticas

Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas)

infecciones
diarrea
agotamiento
cansancio

dolor de cabeza
mareos
enrojecimiento o grandes manchas rojas en la piel
pérdida de cabello
somnolencia
exantema

Ulceras en la boca

Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 personas)
e reduccidn de la coagulacién de la sangre
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cambio en su recuento sanguineo
anemia
picor en la piel

Inflamacién en los ganglios linfaticos que puede ser un signo de cancer del sistema linfatico (linfoma)

Inflamacién vaginal y Ulceras

vértigo

higado graso

disminucion de los niveles de albdmina sérica
erupciones tipo herpes en la piel
aumento de la pigmentacion de la piel,
osteoporosis,

dolor en masculos y articulaciones
aparicion de bultos locales en los tejidos
Ulceras en la vejiga

escalofrios

Raros (pueden afectar a 1 de cada 1000 personas)

depresion

confusion

hemiparesia (debilidad que afecta s6lo a un lado del cuerpo)

diabetes

baja tension arterial (hipotension)

falta de aliento

inflamacién de las encias

dolor de garganta

acné

aclaramiento de la piel

erupcion cutanea con picor

sensibilidad a la luz

ardor en las lesiones psoriasicas cutaneas

Ulceras cutaneas

herpes o erupciones dolorosas

alteraciones menstruales

impotencia

reduccion del deseo sexual

Trastorno de la sangre caracterizado por la aparicion de glébulos rojos muy grandes (anemia
megaloblastica)

Fluctuaciones en el humor

Inflamacién del saco del corazén, acumulacién de liquido en el saco cardiaco
Inflamacién del intestino delgado

Sangre en heces

Desprendimiento de la ufia

Avreas oscuras en las ufias

Manchas rojas o moradas debido al sangrado de los vasos sanguineos
Inflamacién de tipo alérgico de los vasos sanguineos

Lesiones cutaneas parecidas a quemaduras solares o dermatitis por radioterapia
Fracturas dseas por estrés

Niveles anormales de electrolitos en sangre

Debilidad fisica
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e Fiebre
e Lenta cicatrizacion de las heridas
e Parada respiratoria

Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 personas)

deficiencia inmune (hipogammaglobulinemia)

irritacion

somnolencia, cansancio (letargo)

alteracion de la vista

enrojecimiento e irritacion de la membrana delgada que cubre el ojo (conjuntivitis)
liquidos o hinchazdn en el saco que recubre el corazén o en los pulmones.
inflamacidn de los vasos sanguineos, a menudo con erupcion cutanea (vasculitis)
infeccion pulmonar

tos seca

vomitos con sangre

furtnculos

hematomas o capilares en la superficie de la piel

problemas de fertilidad

disminucidn del recuento de esperma

infertilidad

sangrado o secrecion vaginal

agrandamiento del tejido mamario masculino

trastornos linfoproliferativos (aumento excesivo de glébulos blancos)

Trastornos graves de la médulda dsea

Mayor susceptibilidad a infecciones

e Insomnio

e Psicosis

¢ Niveles bajos de anticuerpos

e Trastorno temporal leve de la funcién intelectual (“niebla mental™)
e Tener sensaciones raras en la cabeza

e Inflamacién cerebral

e Zumbidos en los oidos

e Dolor,

o Debilidad muscular

e Hormigueos

e Cambios en el sentido del gusto (sabor metalico)

e Inflamacién de las membranas del cerebro

e Parélisis

e Inflamacién de las membranas que cubren los pulmones
e Insuficiencia hepatica

e Inflamacién de los vasos sanguineos

e Enfermedad pulmonar obstructiva cronica

e Inflamacién de las glandulas sudoriparas

o Infecciones de las ufias

No conocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e recuento de células de la sangre anormalmente bajos
sepsis con resultado de muerte
o muerte fetal
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danos fetales

riesgo aumentado de toxicidad durante la radioterapia

incremento del nimero de glébulos blancos e inflamacién del tejido pulmonar

pueden empeorar las placas rojas y escamosas asociadas con la psoriasis cuando se exponen a la luz
ultravioleta, como con el sol junto con la toma de metotrexato.

Hemorragia pulmonar

Lesion en los huesos de la mandibula (secundaria a un aumento excesivo de glébulos blancos)

e Reactivacion de infecciones cronicas inactivas

e Problemas de vision

e Dafio en la retina del ojo

e Agrandamiento del colon por inflamacidén/infeccion

e Pancreatitis

e Cambio patoldgico de la sustancia blanca del cerebro (leucoencefalopatia)
e Hemorragia nasal

e Asma

e Presencia de proteinas en la orina

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Metotrexato Semanal Cipla 2,5 mg comprimidos EFG
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
Blister: Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Frasco HDPE: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Metotrexato Cipla comprimidos
e El principio activo es metotrexato.
o Metotrexato Cipla 2,5 mg comprimidos: cada comprimido contiene 2,5 mg de metotrexato.
e Los demés componentes son: hidrogeno fosfato de calcio anhidro, lactosa monohidrato, glicolato

sodico de almidon, celulosa microcristalina, talco y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
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: Los comprimidos de Metotrexato Cipla 2,5 mg son amarillos, circulares, biconvexos vy lisos por ambas
caras con unas dimensiones de 4,50 mm % 0,2 mm.

Los comprimidos de Metotrexato 2,5 mg se presentan en frascos de HDPE que contienen 25 o 100
comprimidos y en envase blister de 10, 24, 25, 28, 30, 50 0 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60,
Box 19, 2018 Amberes
Bélgica.

Responsable de la fabricacion

Cipla Europe NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Amberes
Bélgica.

Cipla (EU) Limited,
20 Balderton Street
Londres W1K 6TL
Reino Unido.

S&D Pharma CZ

spol. s.r.o, Theodor 28

Pchery (Pharmos a.s. facility), 27308
Republica Checa.

Representante local

Cipla Europe NV sucursal en Espafia

C/ Guzman el Bueno, 133 Edif Britannia
28003 Madrid

Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Croacia Metotreksat Cipla 2,5 mg tablete

Espafia Metotrexato Semanal Cipla 2,5 mg comprimidos EFG
Noruega Methotrexate Cipla

Reino Unido Methotrexate 2,5 mg tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2019

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina Web de la Agencia Esparfiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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