Prospecto: informacion para el paciente
Metotrexato semanal Wyeth 2,5 mg comprimidos

NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA POR SU MEDICO. LA DOSIS PARA LA ARTRITIS
REUMATOIDE, ARTRITIS IDIOPATICA JUVENIL, PSORIASIS,ARTRITIS PSORIASICA,
ARTRITIS REACTIVA, LEUCEMIA AGUDA LINFOBLASTICA Y LINFOMAS SE
ADMINISTRA UNA VEZ A LA SEMANA. SE HAN NOTIFICADO CASOS DE MUERTE
RELACIONADOS CON LA ADMINISTRACION DIARIA DE ESTE MEDICAMENTO, EN
LUGAR DE SEMANAL. CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO SI NO ESTA
SEGURO ACERCA DE QUE CANTIDAD Y CON QUE FRECUENCIA DEBE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO.

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

informacién importante para usted.

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

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

- 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.

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

Contenido del prospecto

Qué es Metotrexato semanal Wyeth y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metotrexato semanal Wyeth
Cbémo tomar Metotrexato semanal Wyeth

Posibles efectos adversos

Conservacion de Metotrexato semanal Wyeth

Contenido del envase e informacion adicional

oM E

1. Qué es Metotrexato semanal Wyeth y para qué se utiliza

Metotrexato semanal Wyeth pertenece a un grupo de medicamentos denominados antimetabolitos analogos
del &cido folico.

Metotrexato en dosis altas esta indicado para el tratamiento de algunos tipos de cancer como leucemias y
linfomas.

Metotrexato en dosis bajas esta indicado para:

— El tratamiento de diferentes tipos de artritis, como la artritis reumatoide activa y grave en pacientes
adultos, y la artritis idiopatica juvenil poliarticular activa y grave, cuando la respuesta a medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) ha sido inadecuada.

— El tratamiento de psoriasis y artritis psoridsica cuando hayan fracasado otros tratamientos.

— El tratamiento de la artritis reactiva cuando hayan fracasado otros tratamientos.

N

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metotrexato semanal Wyeth

Antes de empezar a utilizar este medicamento, debe consultar a su médico acerca de los riesgos y
beneficios del tratamiento con metotrexato. Es muy importante que utilice metotrexato exactamente como
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le ha indicado su médico. Si utiliza metotrexato con mayor frecuencia o en dosis mayores de las
indicadas por su médico, puede sufrir reacciones adversas graves, incluida la muerte.

No tome Metotrexato semanal Wyeth

- Sies alérgico al metotrexato o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).

- Sitiene alteraciones en el funcionamiento del higado (insuficiencia hepética).

- Si tiene alteraciones graves en el funcionamiento del rifién (insuficiencia renal grave).

- Si tiene el higado dafiado por consumo excesivo de alcohol (hepatopatia alcohdlica), si tiene un dafio
crénico en el higado (hepatopatia crénica) o si es alcohdlico.

- Sitiene alterados los niveles en sangre de globulos rojos, glébulos blancos y plaquetas.

- Si padece usted alguna enfermedad del sistema inmunitario (sindromes de inmunodeficiencia).

- Infecciones graves, agudas o crénicas como tuberculosis y VIH.

- Si tiene Ulceras en la boca, estdbmago o intestino.

- Silevanavacunar.

- Si esta en periodo de lactancia

Ademas, en indicaciones no oncoldgicas (tratamiento no relacionado con el cancer)
- Si estad embarazada (ver seccion «Embarazo, lactancia y fertilidad»);

Advertencias y precauciones

Advertencia importante sobre la dosis de Metotrexato semanal Wyeth 2,5 mg comprimidos:

Tome Metotrexato semanal Wyeth solo una vez por semana para el tratamiento de la artritis reumatoide,
artritis idiopatica juvenil, psoriasis, artritis psoriasica, artritis reactiva, leucemia aguda linfoblastica y
linfomas .

Tomar demasiado metotrexato puede ser mortal. Lea con mucha atencién la seccién 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 este medicamento.

— Tome Metotrexato semanal Wyeth una vez a la semana.
— Latoma diaria del medicamento por error produce una toxicidad grave y amenazante para la vida.

Su médico le informara de los beneficios y riesgos del tratamiento con metotrexato, asi como de los
sintomas que pueden indicar una posible toxicidad debida al medicamento.

Si se encuentra en cualquiera de los casos indicados a continuacion, consulte con su médico antes de usar
este medicamento.

— Si desarrolla signos o sintomas debidos a una posible toxicidad del medicamento a nivel
gastrointestinal y/o neuronal, en el higado, en el rifion, en el pulmdn, en la sangre o en la piel acuda a
su médico.

— Siga escrupulosamente la dosis tal y como le ha indicado su médico, por ejemplo una dosis prescrita de
forma semanal que se administra por error de forma diaria, podré dar lugar a una toxicidad incluso
mortal.

— No se recomienda su uso en el tratamiento de enfermedades neoplésicas en mujeres en edad de riesgo
de embarazo, a menos que haya una clara evidencia médica de que los beneficios esperados superen los
riesgos.

— Si tiene déficit de folatos ya que podria incrementar la toxicidad a metotrexato.
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Si presenta vomitos, diarreas o inflamacidon de la boca (estomatitis), informe a su médico ya que puede
deshidratarse. Si esto ocurre, su méedico puede interrumpirle el tratamiento hasta que se recupere
completamente. Informe también a su médico si tiene Ulcera péptica o algun tipo de colitis.

Si tiene alteraciones en los niveles sanguineos de glébulos blancos, glébulos rojos y plaquetas.
Metotrexato puede disminuir los glébulos blancos de la sangre. Si esto ocurriera, deberd tomar una
serie de precauciones que incluyen: evitar el contacto con personas con infecciones; consultar con su
médico si cree que puede tener alguna infeccion debido a la presencia de fiebre o escalofrios, tos, dolor
de espalda o dificultades al orinar; consulte a su médico antes de realizarse intervenciones dentales.
Asimismo, metotrexato puede disminuir el nimero de plaquetas de la sangre necesarias para la
coagulacion. Por ello, es importante que consulte a su médico ante la presencia de cardenales
Ilamativos o sangrado por encias o nariz, puntitos rojos en la piel, sangre en la orina o heces negras y
gue comunique a su dentista que esta en tratamiento con metotrexato.

Si esta en tratamiento con AINES (antiinflamatarios no esteroideos).

Si tiene problemas de higado ya que metotrexato puede provocar hepatitis aguda y trastornos hepéaticos
crénicos. Pueden aparecer alteraciones hepéaticas moderadas que requieren un mayor seguimiento por
parte del médico pero que no conducen a la suspension del tratamiento. El alcohol, la obesidad, la edad
avanzada o el uso de productos que contengan arsénico pueden aumentar el riesgo de problemas
hepaéticos.

Si tiene problemas de rifién ya que metotrexato puede producir dafio renal.

Si padece algun proceso infeccioso de cualquier tipo.

Si le van a vacunar ya que podria producirse una infeccion grave o la respuesta a la vacuna podria
disminuir.

Si durante o después del tratamiento aparecen sintomas de toxicidad a nivel del sistema nervioso como
dolor de cabeza, dolor de espalda, rigidez en la nuca, fiebre, confusion, irritabilidad, somnolencia,
descoordinacion en los movimientos, demencia, convulsiones, ceguera transitoria, reflejos anormales,
anormalidad del comportamiento y alteraciones localizadas de movimiento y percepcion.

Si durante el tratamiento tiene tos seca, fiebre, dolor en el pecho y/o dificultad para respirar, informe a
su médico.

Si durante el tratamiento o dias después desarrolla alteraciones en la piel, consulte a su médico. Las
lesiones en la piel en pacientes con psoriasis pueden agravarse por la exposicion a luz solar. Las
lesiones de la piel y las quemaduras solares anteriores al tratamiento pueden reaparecer con el uso de
metotrexato. El metotrexato puede hacer que la piel sea mas sensible a la luz solar. Evite el sol intenso
y no utilice camas de bronceado ni ldmparas ultravioletas sin consejo médico. Para proteger la piel del
sol intenso, lleve ropa adecuada o utilice un protector solar con un factor de proteccion alto.

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

El metotrexato afecta de manera temporal a la produccion de espermatozoides y de 6vulos. El
metotrexato puede causar abortos y defectos de nacimiento graves. Si usted es una mujer debe evitar el
embarazo durante el tratamiento con metotrexato y durante por lo menos 6 meses después de la
finalizacion del tratamiento con metotrexato. Si es usted un hombre, debe evitar tener un hijo si le estan
administrando metotrexato en ese momento y durante al menos 3 meses después de finalizar su
tratamiento. Ver también seccion «Embarazo, lactancia y fertilidad».

Si usted, su pareja o0 su cuidador notan la aparicién o un empeoramiento de sintomas neuroldgicos,
como debilidad muscular general, alteraciones de la vision, cambios en el pensamiento, la memoria y la
orientacion que generan confusion y cambios en la personalidad, contacte con su médico
inmediatamente porque estos pueden ser sintomas de una infeccion cerebral grave muy rara
denominada leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP).

Precauciones y andlisis complementarios recomendados

Incluso si metotrexato se usa a dosis bajas, pueden aparecer efectos adversos graves. Para detectarlos a
tiempo, su médico debe realizar analisis de control y pruebas analiticas.
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Antes del inicio del tratamiento:

Antes de iniciar el tratamiento, se analizard su sangre para ver si tiene suficientes glébulos sanguineos.
También se analizard su sangre para comprobar el funcionamiento de su higado y para saber si tiene
hepatitis. Ademas, se comprobard la albimina sérica (una proteina en la sangre), el estado de hepatitis
(infeccidn hepatica) y la funcién renal. EI médico también puede decidir realizar otras pruebas hepaticas,
algunas de las cuales pueden ser iméagenes de su higado y otras pueden necesitar una pequefia muestra de
tejido del higado para examinarlo mas de cerca. Su médico también puede comprobar si tiene tuberculosis
y tomar una radiografia de su pecho o realizar una prueba funcional respiratoria.

Durante el tratamiento:

Su médico puede realizar los siguientes controles:

- examinar la cavidad oral y la faringe para detectar cambios en la mucosa, como inflamacién o ulceracion;
- analisis de sangre/hemograma con nimero de glébulos sanguineos y medida de los niveles séricos de
metotrexato;

- analisis de sangre para controlar la funcién hepética;

- pruebas de diagndstico por imagen para controlar el estado del higado;

- pequefia muestra de tejido extraido del higado para examinarlo mas de cerca;

- andlisis de sangre para controlar la funcion renal;

- control de las vias respiratorias y, si es necesario, prueba funcional pulmonar.

Es muy importante que se presente a estos controles programados.
Si los resultados de cualquiera de estas pruebas son llamativos, su médico ajustara su tratamiento en
consecuencia.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada en tratamiento con metotrexato deben ser controlados estrechamente por
un médico para que los posibles efectos adversos se puedan detectar lo antes posible.

El deterioro de la funcion hepatica y renal relacionada con la edad, asi como las bajas reservas corporales
de la vitamina acido fdlico en la vejez, requieren una dosis relativamente baja de metotrexato.

Su médico le controlara regularmente su estado para comprobar si el medicamento esta teniendo el efecto
esperado.

Nifos, adolescentes y personas de edad avanzada
Los nifios, adolescentes y personas de edad avanzada tratados con metotrexato se deben someter a una
estrecha vigilancia médica para identificar posibles efectos adversos lo antes posible.

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 3 afios porque la experiencia con el uso
de este medicamento es insuficiente en ese grupo de edad

Otros medicamentos y Metotrexato semanal Wyeth
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Es especialmente importante que informe a su médico si esta tomando alguno de los medicamentos
siguientes:
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— Medicamentos que se utilizan para el tratamiento de algunos tipos de cancer, como cisplatino,
mercaptopurina, citarabina y L-asparaginasa.

— Antiinflamatorios no esteroideos, como aspirina y otros salicilatos, y especialmente ketoprofeno.

— Inhibidores de la bomba de protones (utilizados para el tratamiento de Ulceras del aparato digestivo).

— Leflunomida (medicamento para el tratamiento de la artritis).

— Metamizol (sindnimos novaminsulfon y dipirona) (medicamento para el dolor intenso y/o la fiebre).
— Medicamentos con elevada unién a proteinas plasmaticas (como salicilatos, fenilbutazona, fenitoina,
sulfonamidas, sulfonilureas, &cido aminobenzoico, algunos antibiéticos y medicamentos para el

tratamiento de los niveles anormales de colesterol y lipidos como colestiramina).

— Probenecid (medicamento utilizado para disminuir los niveles de acido Urico).

— Antibidticos (ciprofloxacino, penicilinas, sulfonamidas, tetraciclinas, cloranfenicol, pirimetamina,
trimetroprim/sulfametoxazol) y antibi6ticos de amplio espectro que no se absorben a nivel del aparato
digestivo.

— Medicamentos que producen toxicidad hepatica (como leflunomida, azatioprina, sulfasalazina y
retinoides).

— Teofilina (medicamento para el tratamiento del asma).

— Vitaminas o preparados vitaminicos que contienen acido folico o sus derivados.

—  Oxido nitroso (anestésico).

— Amiodarona (medicamento para el tratamiento de alteraciones cardiacas).

— Diuréticos (como el triamtereno).

Adicionalmente, ciertas terapias pueden interaccionar con metotrexato. Es el caso de la terapia PUVA
(metoxaleno y luz ultravioleta) en pacientes con psoriasis o0 una enfermedad denominada micosis fungoide,
asi como de la radioterapia.

Durante el tratamiento con metotrexato, se debe tener precaucién cuando reciba una transfusion de
glébulos rojos.

Uso de Metotrexato semanal Wyeth con alimentos, bebidas y alcohol

Mientras esté tomando metotrexato, debe evitar el consumo de alcohol, ya que esto podria aumentar la
probabilidad de que se produzcan efectos adversos, especialmente en el higado. Debe evitar el consumo
excesivo de café, refrescos que contengan cafeina y té negro Su médico puede indicarle que tome mas
liquidos de lo habitual. Esto le ayudara a eliminar el medicamento y a prevenir problemas en el rifion.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta 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.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

- Embarazo:

No utilice este medicamento durante el embarazo excepto si su médico se lo ha recetado como tratamiento
oncoldgico (tratamiento para el cancer). EI metotrexato puede causar defectos de nacimiento, dafiar al feto
0 provocar abortos. Se asocia a malformaciones del craneo, cara, corazén y vasos sanguineos, cerebro y
extremidades. Por ello, es muy importante que no se administre a mujeres embarazadas o0 que tengan
previsto quedarse embarazadas, salvo que se utilice como tratamiento oncoldgico.

En indicaciones no oncolégicas (no relacionadas con céncer) en mujeres en edad fértil, se debe excluir
cualquier posibilidad de embarazo mediante, por ejemplo, una prueba de embarazo, antes de empezar el
tratamiento.

No utilice este medicamento si estd intentando quedarse embarazada. Debe evitar quedarse embarazada

mientras toma metotrexato y durante al menos 6 meses después de finalizar el tratamiento. Para ello, se
debe asegurar de que esta utilizando métodos anticonceptivos fiables durante todo ese tiempo (ver también
seccion «Advertencias y precauciones»).
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Si se queda embarazada durante el tratamiento o sospecha que podria estar embarazada, consulte a su
médico lo antes posible. Si se queda embarazada durante el tratamiento, debe recibir informacion sobre el
riesgo de efectos perjudiciales para el nifio durante el tratamiento.

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

- Lactancia:
No dé el pecho a su hijo durante el tratamiento, porque el metotrexato pasa a la leche materna. Si el médico

considera que es absolutamente necesario continuar el tratamiento con metotrexato durante el periodo de
lactancia, debe dejar de dar el pecho.

- Fertilidad masculina:

Los datos disponibles no indican un riesgo mayor 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 y
no hay informacidn relativa a dosis mas altas de metotrexato. El metotrexato puede ser genotoxico, lo que
significa que puede causar mutaciones genéticas. El metotrexato puede afectar a la produccion de
espermatozoides, lo que se asocia a la posibilidad de defectos de nacimiento.

Por esta razén, debe evitar engendrar un hijo o donar semen durante el tratamiento con metotrexato y
durante al menos 3 meses después del final del tratamiento. Dado que el tratamiento con metotrexato en
dosis més altas utilizadas habitualmente en el tratamiento del cancer puede causar infertilidad y mutaciones
genéticas, es recomendable que los hombres tratados con dosis de metotrexato superiores a 30 mg/semana
consideren la conservacion del semen antes de empezar el tratamiento (ver también seccion «Advertencias
y precauciones»).

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS
No se recomienda conducir vehiculos o utilizar maquinas después de la administracion de Metotrexato

semanal Wyeth ya que algunos de los posibles efectos adversos tales como mareos y cansancio pueden
afectar la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maguinas.

Metotrexato semanal Wyeth contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos azlcares,

consulte con él antes de tomar este medicamento.
3. Cémo tomar Metotrexato semanal Wyeth

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico y tome unicamente el nimero de comprimidos que le ha recetado para tratar su enfermedad.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Si utiliza metotrexato con mayor
frecuencia o en dosis mayores de las indicadas por su médico, puede sufrir reacciones adversas
graves incluida la muerte.

Dosis recomendada:

Dosis en artritis, psoriasis v artritis reactiva:

Tome Metotrexato semanal Wyeth 2,5 mg comprimidos solo una vez por semana.

La dosis inicial para artritis reumatoide en adultos es de 3 comprimidos (7,5 mg) una vez por semana.
Segun la evolucién del tratamiento, su médico podria considerar incrementar la dosis en 1 comprimido
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cada 6-8 semanas, hasta una dosis maxima de 8 comprimidos (20 mg) a la semana.

La dosis inicial recomendada para artritis idiopatica juvenil poliarticular es de 10-15 mg/m? una vez por
semana administrados por via oral.

La dosis inicial en adultos para psoriasis y artritis psoriasica es de 3 comprimidos (7,5 mg) una vez por
semana. Segun la evolucion del tratamiento, su médico podria considerar incrementar la dosis en 1
comprimido cada 4-6 semanas, hasta una dosis maxima de 10 comprimidos (25 mg) a la semana.

La dosis recomendada para la artritis reactiva es de 3 comprimidos (7,5 mg) una vez por semana. Segun la
evolucién del tratamiento, su médico podria considerar incrementar la dosis hasta una dosis maxima de 8
comprimidos (20 mg) a la semana.

Dosis en leucemias y linfomas:
El médico le indicara qué dosis debe tomar para su enfermedad y cudndo debe tomarla. Tome exactamente
esa dosis.

Es posible que pasen varios meses antes de que pueda apreciar los beneficios completos de este
medicamento. No aumente su dosis ni tome este medicamento con mas frecuencia ni por mas tiempo de lo
recetado. Su enfermedad no mejorard mas rapidamente y en cambio puede aumentar su riesgo de
experimentar efectos adversos, que podrian ser potencialmente mortales.

Informacion gréfica sobre la toma de comprimidos en las indicaciones inflamatorias para adultos

Cada envase de Metotrexato semanal Wyeth contiene 24 comprimidos, que se presentan repartidos en 2
blisteres, de 12 comprimidos cada uno. Cada comprimido contiene una dosis de 2,5 mg de metotrexato. A
continuacion se incluyen esquemas graficos de la cantidad recomendada de comprimidos que ha de tomar
para cada una de las indicaciones inflamatorias descritas anteriormente. Es muy importante que siga las
indicaciones de su médico y tome Unicamente el nimero correcto de comprimidos que le haya prescrito su
médico para tratar su enfermedad. Recuerde ademas que la toma de los comprimidos indicados por su
medico ha de hacerse 1 vez por semana. Por favor, anote el dia elegido para la toma semanal en el espacio
destinado a tal efecto en el envase.

ARTRITIS REUMATOIDE, PSORIASIS Y ARTRITIS PSORIASICA

La dosis inicial en adultos es de 3 comprimidos (7,5 mg) una vez por semana. Por tanto, el envase de
Metotrexato semanal Wyeth que contiene 24 comprimidos cubre el tratamiento de 8 semanas,
distribuyendo los comprimidos de la siguiente forma:
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Posologia inicial: 3 comprimidos por semana (7,5 mg por semana)

Semanal —>

Blister 1

|

Semana 2 —>

1

<—Semana 3

<—Semana 4

Blister 2

Semana 5 —> H <— Semana 7

Semana 6 —>; H <— Semana 8

Si la dosis tuviera que aumentarse, se afiadiria 1 comprimido adicional (2,5 mg) por semana, es decir, 4
comprimidos a la semana. En este caso, el envase de Metotrexato semanal Wyeth con 24 comprimidos
cubriria el tratamiento de 6 semanas, de la siguiente forma.

Posologia aumentada: 4 comprimidos por semana (10 mg por semana)

Semana 1 —>

Semana 2 —>

Semana 3 —>

Blister 1

Blister 2

Semana 4 —>

Semana 5 —>

Semana 6 —>
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ARTRITIS REACTIVA

La dosis recomendada es de 3 comprimidos (7,5 mg) a 8 comprimidos (20 mg) una vez por semana. Por
tanto, el envase de Metotrexato semanal Wyeth que contiene 24 comprimidos cubre el tratamiento de 8
semanas a la dosis inicial de 3 comprimidos (7,5 mqg), distribuyendo los comprimidos de la siguiente forma:

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

Blister 1 Blister 2

Semana 1 —>; <—Semana 3 Semana 5 —> <— Semana 7

Semana 2 —>; <—Semana4 Semana 6 —> <— Semana 8

Si su médico le aumentara la dosis, le afiadiria 1 comprimido adicional (2,5 mg) por semana hasta un
maximo de 8 comprimidos (20 mg) a la semana. Sélo en el caso de que su médico le prescriba la dosis
maxima, el envase de Metotrexato semanal Wyeth con 24 comprimidos cubriria el tratamiento de 3
semanas, de la siguiente forma.
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Posologia mdxima: 8 comprimidos por semana (20 mg por semana)

Blister 1 Blister 2

Semana 2 —>

Semana 1 —>

i ———— Semana 3—>

Semana 2 —>

Uso en pacientes de edad avanzada
Los pacientes de edad avanzada deben recibir una dosis relativamente baja debido a la disminucion de las
funciones hepética y renal y a las menores reservas de folato relacionadas con la edad.

Uso en pacientes con problemas en el rifion y en el higado
Consulte a su médico ya que puede ser necesario un ajuste de la dosis y en algunos casos el medicamento
puede estar contraindicado.

Uso en nifios
El médico calculara la dosis necesaria a partir de la superficie corporal del nifio (m?), y la dosis se expresa
en mg/me.

Si toma mas Metotrexato semanal Wyeth del que debe
Si ha tomado mas Metotrexato semanal Wyeth del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o
farmaceéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicol6gica, teléfono 91
562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Una sobredosis de metotrexato puede producir reacciones tdxicas graves. Los sintomas de sobredosis
pueden incluir rapida formacion de hematomas o hemorragias, debilidad inusual, llagas en la boca, nauseas,
vomitos, heces negras o con sangre, tos con sangre o vOmitos con apariencia de posos de café y
disminucién de la miccion (evacuacion de la orina de la vejiga). Ver también la seccion 4.

Si usted recibiera mas metotrexato del que debiera, se recomienda la administracion de &cido folinico lo
antes posible asi como hidratar y alcalinizar la orina.
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Si olvidé tomar Metotrexato semanal Wyeth
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis cuando le
corresponda.

Si interrumpe el tratamiento con Metotrexato semanal Wyeth
No interrumpa el tratamiento a menos que su médico se lo indique. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

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.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Informe a su médico inmediatamente si experimenta pitidos al respirar, dificultad para respirar,
hinchazon de los parpados, la cara o los labios, erupcién cuténea o picor (sobre todo si afecta a todo su
cuerpo).

Informe de inmediato a su médico si advierte alguno de los efectos adversos siguientes:

— problemas para respirar (los sintomas pueden ser sensacion general de malestar, tos seca e
irritativa, falta de aliento, dificultad para respirar, dolor en el pecho o fiebre)

— sangre al escupir o toser*

— descamacion grave o ampollas en la piel

— hemorragias (incluida sangre en los vomitos) o formacion de hematomas inusuales 0 hemorragias
nasales

— n&useas, vémitos, molestias abdominales o diarrea intensa

— llagas en la boca

— heces negras o alquitranadas

— sangre en la orina o las heces

—  puntitos rojos en la piel

— fiebre, dolor de garganta, sintomas parecidos a la gripe

— coloracion amarilla de la piel (ictericia) o coloracion oscura de la orina

— dolor o dificultad para orinar

— sed y/o necesidad frecuente de orinar

— ataques (convulsiones)

— pérdida del conocimiento

— vision restringida o vision borrosa

— cansancio intenso

*se ha notificado con metotrexato cuando se utiliza en pacientes con enfermedad reumatoldgica

subyacente.

Se han comunicado también los efectos adversos siguientes:

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

— pérdida de apetito, nauseas (ganas de vomitar), vomitos, dolor abdominal, problemas de digestion,
inflamacion y Glceras en la boca y la garganta
— analisis de sangre que indican un aumento de las enzimas hepéticas.
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

infecciones

menor formacién de glébulos rojos, glébulos blancos o plaquetas (leucopenia, anemia,
trombocitopenia)

dolor de cabeza, cansancio, mareo

inflamacion de los pulmones (neumonia) con tos seca, dificultad para respirar y fiebre

diarrea

erupcion cutanea, enrojecimiento de la piel y picor.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

linfoma (bulto en el cuello, las ingles o las axilas, acompafiado de dolor de espalda, pérdida de peso
0 sudores nocturnos)

reacciones alérgicas graves

diabetes

depresion

mareo, confusion, convulsiones

dafios pulmonares

Ulceras y hemorragias en el tracto digestivo

enfermedades hepaticas, disminucién de las proteinas sanguineas

urticaria, reacciones similares a quemaduras solares debido a una mayor sensibilidad de la piel a la
luz solar

coloracién marrén de la piel, caida del cabello, aumento del nimero de nddulos reumatoides,
herpes zoster, psoriasis dolorosa, cicatrizacion lenta de las heridas

dolor articular o muscular, osteoporosis (disminucién de la dureza de los huesos)

enfermedad renal, inflamacion o Ulceras de la vejiga (posiblemente también con sangre en la
orina), dolor al orinar

inflamacién y ulceras en la vagina.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

trastorno de la sangre caracterizado por la presencia de gl6ébulos rojos muy grandes (anemia
megaloblastica)

alteraciones del estado de animo

debilidad en los movimientos, a veces limitada solo a la parte derecha o izquierda del cuerpo
alteraciones visuales importantes

inflamacion del saco que rodea el corazén, acumulacion de liquido en el saco que rodea el corazén
presion arterial baja, coagulos de sangre

amigdalitis, parada respiratoria, asma

inflamacion del pancreas, inflamacion del tracto digestivo, sangre en las heces, inflamacién de las
encias, problemas de digestién

hepatitis aguda (inflamacién del higado)

cambio de color de las ufias, acné, puntos rojos o morados debido a hemorragias en los vasos
sanguineos

empeoramiento de la psoriasis durante el tratamiento con irradiacion UV

lesiones cut&neas similares a una quemadura solar o dermatitis inducida por radioterapia

fracturas dseas

insuficiencia renal, disminucién o ausencia de produccion de orina, niveles anormales de
electrolitos en la sangre

formacion defectuosa de esperma, trastornos menstruales.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

infecciones sistémicas virales, fingicas o bacterianas
trastorno grave de la médula ésea (anemia), inflamacion de las glandulas
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— trastornos linfoproliferativos (crecimiento excesivo de los glébulos blancos)

— insomnio

— dolor, debilidad muscular, cambios en el sentido del gusto (sabor metélico), inflamacién de la
membrana que recubre el cerebro con parélisis o vomitos, sensacion de entumecimiento u
hormigueo/sensibilidad a los estimulos menor de la normal

— alteracién del movimiento de los musculos utilizados para el habla, dificultad para hablar,
afectacion del lenguaje, sensacion de suefio o0 cansancio, sensacion de confusion, sensaciones
anormales en la cabeza, inflamacion del cerebro, zumbidos en los oidos

— enrojecimiento de los ojos, dafios en la retina del ojo

— acumulacion de liquidos en los pulmones, infecciones pulmonares

— vOmitos con sangre, complicaciones graves en el tracto digestivo

— insuficiencia hepatica

— infecciones de las ufias, desprendimiento de la ufia del lecho ungueal, forunculos, dilatacién de
pequefios vasos sanguineos, dafios en los vasos sanguineos de la piel, inflamacién alérgica de los
Vasos sanguineos

— proteinas en la orina

— disminucion de la libido, problemas de ereccidn, secrecion vaginal, infertilidad, agrandamiento de
las mamas en los varones (ginecomastia)

— fiebre.

Frecuencia no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles):
— cambios patoldgicos en la sustancia blanca del cerebro (leucoencefalopatia)
— hemorragias
— hemorragia pulmonar*
— enrojecimiento y descamacion de la piel
— lesion en los huesos de la mandibula (secundaria a un aumento excesivo de glébulos blancos)
— hinchazén

*se ha notificado con metotrexato cuando se utiliza en pacientes con enfermedad reumatolégica
subyacente.

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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Metotrexato semanal Wyeth

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
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.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Metotrexato semanal Wyeth

- El principio activo es metotrexato.

- Los demas componentes son: almiddn de maiz, lactosa monohidrato, estearato de magnesio e hidroxido
de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Metotrexato semanal Wyeth 2,5 mg comprimidos se presenta en blisteres de PVC/aluminio que contienen
24 comprimidos para administracién oral.

Titular de la autorizacion de comercializacion
WYETH FARMA, S.A.

Ctra. Burgos, Km. 23

San Sebastian de los Reyes

28700 — Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Excella GmbH & Co. KG
Nirnberger Strasse 12,

90537 Feucht,

Alemania

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20-B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2025.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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