Prospecto: informacion para el usuario
Metotrexato Semanal Orion Pharma 10 mg comprimidos

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 déarselo 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.
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1. Qué es Metotrexato Semanal Orion Pharma y para qué se utiliza

El principio activo de este medicamento, metotrexato, es una sustancia con las siguientes propiedades:
- suprime el crecimiento de ciertas células en el cuerpo que se reproducen rapidamente
- reduce la actividad del sistema inmunolégico (el propio mecanismo de defensa del cuerpo).

Metotrexato esta indicado para el tratamiento de:

- artritis reumatoide activa en pacientes adultos

- psoriasis resistente e invalidante grave, que no ha respondido adecuadamente a otros tratamientos
como fototerapia, PUVA y retinoides en pacientes adultos

- artritis psoriasica grave en pacientes adultos

- tratamiento de mantenimiento en leucemia linfoblastica aguda (LLA) en adultos, adolescentes y
nifios a partir de 3 afios de edad.

Su médico le indicara como este medicamento le puede ayudar en su situacion particular.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metotrexato Semanal Orion Pharma

No tome Metotrexato Semanal Orion Pharma:

- siesalérgico (hipersensible) a metotrexato o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6)

- si esta en periodo de lactancia y, ademas, por indicaciones no oncoldgicas (no relacionadas con cancer)
si estd embarazada (ver seccion “Embarazo, lactancia y fertilidad™)

- si tiene alteraciones graves en el funcionamiento del higado o del rifidn (su médico decidira la gravedad
de su enfermedad)

- sitiene o ha tenido enfermedades con la médula ésea o trastornos sanguineos graves

- si tiene infecciones agudas o cronicas graves o sindrome de inmunodeficiencia

- si tiene inflamacion de la mucosa de la boca o Ulceras bucales
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- sitiene Ulceras en el estbmago o en los intestinos
- sisufre de alcoholismo
- si harecibido recientemente una vacuna viva o esta a punto de recibir una.

Advertencias y precauciones

Advertencia importante sobre la dosis de Metotrexato Semanal Orion Pharma (metotrexato):
Tome este medicamento solo una vez por semana para el tratamiento de la artritis reumatoide,
psoriasis o artritis psoriasica. Tomar demasiado Metotrexato Semanal Orion Pharma (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 tomar este medicamento:

- sialguna vez ha tenido alguna enfermedad del higado o del rifion

- sitiene cualquier infeccion prolongada e inactiva (por ejemplo, tuberculosis, hepatitis B o C, culebrilla
[herpes zbster]), ya que pueden reaparecer

- si tiene una condicion general pobre

- sitiene problemas con la funcién pulmonar

- sitiene sobrepeso

- si tiene exceso de liquido en el abdomen (ascitis) o alrededor de los pulmones (efusiones pleurales)

- sitiene diabetes mellitus y se esté tratando con insulina

- si esta deshidratado o sufre alguna enfermedad que haga que se deshidrate (vomitos, diarrea,
estrefiimiento, inflamacion de las mucosas de la boca).

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
meédico.

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

El metotrexato afecta de manera temporal a la produccion de espermatozoides y de 6vulos. EI metotrexato
puede causar abortos espontaneos y defectos de nacimiento graves. Si es mujer, debe evitar el embarazo
durante el tratamiento con metotrexato y durante al menos 6 meses después de haber finalizado el
tratamiento. Si usted es hombre, debe evitar tener un hijo durante el tratamiento con metotrexato y durante
al menos 3 meses después de finalizar su tratamiento. Ver seccion “Embarazo, lactancia y fertilidad”.

La radioterapia durante el uso de este medicamento puede aumentar el riesgo de necrosis ésea o de tejidos
blandos. Si tiene problemas con su piel después de una terapia con radiacion (la radiacion produce
dermatitis) o quemaduras solares, ya que estas reacciones pueden reaparecer durante el tratamiento con
metotrexato (reacciones de recuerdo). Los cambios en la piel producidos por la psoriasis pueden empeorar
durante el tratamiento con metotrexato si se expone a la luz ultravioleta.

El metotrexato puede hacer que su piel sea méas sensible a la luz solar. Evite el sol intenso y no utilice
ldmparas o camas solares a menos que su médico se lo indique. Lleve ropa adecuada o use crema solar con

un factor de proteccion alto para proteger la piel del sol intenso.

Los ganglios linfaticos agrandados (linfoma) pueden ocurrir en pacientes que reciben metotrexato en dosis
bajas y, si este es el caso, se debe interrumpir el tratamiento.
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Si usted, su pareja o su cuidador notan la aparicién o un empeoramiento de sintomas neurolégicos, como
debilidad muscular general, alteraciones de la vision, cambios en el pensamiento, la memoria y la
orientacidn gque generan confusion y cambios en la personalidad, contacte con su médico inmediatamente
porque éstos pueden ser sintomas de una infeccion cerebral grave muy rara denominada leucoencefalopatia
multifocal progresiva (LMP).

Se ha notificado enfermedad cerebral (encefalopatia/leucoencefalopatia) como efecto adverso en pacientes
gue recibian metotrexato para el tratamiento del cancer. No puede excluirse que esto también pueda ocurrir
cuando toma metotrexato para el tratamiento de otras enfermedades.

Precauciones y exdmenes de seguimiento recomendados
Incluso cuando se usa metotrexato a bajas dosis, pueden ocurrir efectos adversos graves. Su médico le hara
analisis de sangre y orina para asegurarse de que se identifica cualquier efecto adverso rapidamente.

Antes del inicio del tratamiento

Antes de iniciar el tratamiento, se le realizara un andlisis de sangre para confirmar que tiene suficientes
células sanguineas. También se analizara su sangre para revisar el funcionamiento del higado y averiguar si
padece hepatitis. Ademas se comprobaran los niveles de albimina (una proteina de la sangre) en suero, el
estado de la hepatitis (infeccion del higado) y la funcidn renal. EI médico también puede decidir realizar
otras prouebas hepaticas, algunas de las cuales pueden ser imagenes de su higado y otras pueden requerir la
toma de una pequefia muestra de tejido del higado para examinarlo mas de cerca. EI médico también puede
comprobar si tiene tuberculosos y realizarle una radiografia de torax o una prueba de funcién pulmonar.

Durante el tratamiento:

Su médico puede realizar las siguientes pruebas:

- examen de la cavidad oral y la faringe para detectar cambios en la mucosa como inflamacién o
ulceracion

- analisis de sangre/recuento sanguineo con el nimero de células sanguineas y medicion de los niveles de
metotrexato en sangre

- analisis de sangre para controlar la funcién hepética

- pruebas de imagen para controlar el estado del higado

- toma de una pequefia muestra de tejido del higado para examinarlo mas de cerca

- analisis de sangre para controlar la funcion renal

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

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

Nifos, adolescentes y personas de edad avanzada

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

El deterioro de la funcion hepética y renal relacionado con la edad, asi como las bajas reservas corporales
de la vitamina &cido félico en la vejez, requieren una dosis relativamente baja de metotrexato.

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 3 afios porgue la experiencia con el uso
de este medicamento es insuficiente en este grupo de edad.
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Otros medicamentos y Metotrexato Semanal Orion Pharma

El uso simultaneo de otros medicamentos pueden afectar a la eficacia y a la seguridad de este
medicamento. Este medicamento también puede afectar la eficacia y seguridad de otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento. Recuerde informar a su médico sobre su tratamiento con este medicamento, si

le recetan otro medicamento mientras el tratamiento ain esta en curso. Es especialmente importante que

informe a su médico si esti tomando:

- metamizol (sinbnimos: novaminsulfon y dipirona) (medicamento contra el dolor intenso y/o la fiebre)

- antibidticos (medicamentos para prevenir/combatir determinadas infecciones) como penicilinas,
sulfonamidas, ciprofloxacino, cefalotina, trimetoprim/sulfametoxazol, tetraciclina y cloranfenicol. P.ej.
las penicilinas como la amoxicilina pueden reducir la excrecion de metotrexato pudiendo causar un
aumento de los ejectos adversos

- otros medicamentos utilizados para tratar la artritis reumatoide como leflunomida, sulfasalazina y
azatioprina

- algunos medicamentos contra el dolor y/o la inflamacién conocidos como medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos (p. €j. ibuprofeno, diclofenaco, salicilatos como &cido acetilsalicilico)

- pirimetamina (para la prevencion y el tratamiento del paludismo (malaria))

- agentes anticancerigenos (p. ej. mercaptopurina, 5-fluorouracilo, doxorrubicina y procarbazina)

- medicamentos antiepilépticos (prevencion de convulsiones)

- omeprazol o pantoprazol (medicamentos utilizados para detener la produccién de acido del estomago)

- diuréticos (comprimidos para orinar)

- medicamentos para reducir los niveles de azlcar en sangre, como metformina

- colestiramina (medicamento que se une a los acidos biliares y se puede utilizar, por ejemplo, para
reducir los niveles de colesterol)

- ciclosporina (medicamento que puede inhibir o prevenir la respuesta inmunitaria)

- retinoides (para el tratamiento de la psoriasis y otras enfermedades de la piel)

- anticonceptivos orales

- barbitdricos (medicamentos para dormir)

- sedantes

- Oxido nitroso (utilizado para anestesia general)

- probenecid (medicamento utilizado para tratar la gota)

- teofilina (medicamento utilizado para tratar enfermedades respiratorias)

- preparaciones vitaminicas u otros productos que contengan acido folico, acido folinico u otros
derivados

- vacunas vivas.

Toma de Metotrexato Semanal Orion Pharma con alimentos, bebidas y alcohol

Durante el tratamiento con este medicamento, debe evitarse el consumo de alcohol, asi como el consumo
excesivo de café, los refrescos que contienen cafeina y té negro. Asegurese de que toma muchos fluidos
durante el tratamiento con comprimidos de Metotrexato Orion Pharma ya que la deshidratacién (reduccion
del agua corporal) puede aumentar los efectos adveersos 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.
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Embarazo

No utilice este medicamento durante el embarazo, excepto si su médico lo ha recetado como tratamiento
oncoldgico.

El metotrexato puede causar defectos de nacimiento, dafiar al feto o 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 metotrexato a mujeres embarazadas o que tengan previsto quedarse
embarazadas, salvo que se utilice como tratamiento oncoldgico.

En indicaciones no oncoldgicas, 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 use este medicamento si esta 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 esté utilizando métodos anticonceptivos fiables durante todo ese tiempo (ver también
seccion "Advertencias y precauciones").

Si se gqueda 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 le
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 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 y no
hay informacién relativa a dosis mas altas de metotrexato. EI metotrexato puede ser genotdxico. Esto
significa que el medicamento puede causar mutaciones genéticas. EI metotrexato puede afectar la
produccién de espermatozoides, lo que se asocia a la posibilidad de defectos de nacimiento.

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 mas 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").

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.
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Conduccién y uso de maquinas

Puede sentir fatiga y mareos durante el tratamiento con este medicamento. No conduzca ni utilice maquinas
si tiene estos sintomas.

Metotrexato Semanal Orion Pharma 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 Orion Pharma

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.

- Los pacientes con artritis reumatoide, psoriasis o artritis psoriasica deberan tomar sus comprimidos
oralmente una vez por semana el mismo dia cada semana.

- No tome los comprimidos con més frecuencia de la indicada por su médico.

- Laadministracion diaria puede provocar efectos tdxicos graves, incluyendo la muerte.

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

Dosis en artritis reumatoide, psoriasis y artritis psoriasica grave
Tome sus comprimidos una vez por semana el mismo dia cada semana. La dosis habitual es de entre 7,5y
15 mg una vez a la semana.

Dosis en la terapia de mantenimiento en la leucemia linfoblastica aguda
El médico calculara la dosis requerida a partir de la superficie corporal. Su médico decidira la dosis
correcta para usted. Si desea mas informacion debe consultar con su médico.

Poblaciones especiales

Por lo general, la dosis reducida de acuerdo con la prescripcion médica se usa para pacientes de edad
avanzada y para pacientes con insuficiencia renal o hepatica. Ver también la seccion 2. “No tome
Metotrexato Semanal Orion Pharma”.

Uso en nifios y adolescentes
Para nifios y adolescentes con terapia de mantenimiento en leucemia linfoblastica aguda, el médico
calculara la dosis individualmente, a partir de la superficie corporal.

Manipulacion segura de los comprimidos de Metotrexato Semanal Orion Pharma

Deben administrarse los procedimientos adecuados para la manipulacién segura de agentes citotoxicos.
Cualquier persona que manipule metotrexato debe lavarse las manos antes y después de administrar una
dosis. Deben usarse guantes desechables al manipular comprimidos de metotrexato. Las mujeres
embarazadas, que planean quedarse embarazadas o en periodo de lactancia deben evitar manipular los
comprimidos de metotrexato, si es posible.

Se debe evitar el contacto con la piel o las mucosas. Si el metotrexato entra en contacto con la piel o las
mucosas, debe lavarse inmediatamente y a fondo con agua y jabon.

Se debe advertir a los padres, cuidadores y pacientes que mantengan el metotrexato fuera del alcance de los
nifios, preferiblemente en un armario cerrado con llave.
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La ingestion accidental puede ser letal para los nifios.

Si toma méas Metotrexato Semanal Orion Pharma del que debe
Si toma (o alguien méas ha tomado) mas medicamento del que debiera, consulte inmediatamente a su
médico o con el departamento de urgencias del hospital més cercano.

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

Una sobredosis de metotrexato puede producir reacciones toxicas graves, incluyendo la muerte. Los
sintomas de la sobredosis pueden incluir rapida formacién de hematomas o hemorragias, debilidad inusual,
Ilagas en la boca, nduseas, vomitos, heces negras o con sangre, tos con sangre o vomitos con aparariencia
de posos de café, y disminucion de la miccidn. Ver también la seccion 4 "Posibles efectos adversos".

Lleve el medicamento con usted si va al médico o al hospital. Si us6 demasiado metotrexato, recibird
folinato célcico para disminuir los efectos adversos del metotrexato.

Si olvidé tomar Metotrexato Semanal Orion Pharma

Tome la dosis olvidada tan pronto como se acuerde siempre gue 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.

Antes de viajar o ir de vacaciones asegurese de que tiene suficiente medicacion.

Si interrumpe el tratamiento con Metotrexato Semanal Orion Pharma
No interrumpa el tratamiento con este medicamento a menos gque su médico se lo indique. Si tiene que
dejar de tomar este medicamento, 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, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran. En general, la incidencia y gravedad de los efectos adversos del metotrexato estan
relacionados con la dosis y la frecuencia de su administracion. La mayoria de los efectos adversos son
reversibles si se detectan pronto.

Informe a su médico inmediatamente si sufre alguno de los siguientes sintomas, ya que pueden indicar un
efecto adverso grave, potencialmente mortal, que requiere un tratamiento especifico:

- tos seca y/o dolor o dificultad para respirar o falta de aire, dolor de pecho o fiebre

- sangre al escupir o toser*

- sangrado inusual (incluyendo vémitos con sangre), hematomas o hemorragia nasal

- nauseas, vomitos, malestar abdominal o diarrea intensa

- Ulceras en la boca

- heces negras o alquitranadas

- reaccidn alérgica grave que provoca fiebre, erupcion cutanea, hinchazdn y, en ocasiones, descenso de la
tension arterial
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- unareaccién alérgica extremadamente intensa con erupciones cutaneas, comdnmente en forma de
ampollas o llagas en la cavidad bucal y los ojos, y otras membranas mucosas como, por ejemplo, los
genitales (sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica)

- cualquier sintoma de una infeccién como fiebre o un marcado empeoramiento de su estado general de
salud o fiebre con signos locales de una infeccion como dolor de garganta/inflamacion de la garganta o
la boca o problemas para orinar, consulte a su médico inmediatamente. EI metotrexato puede reducir el
namero de glébulos blancos y, por tanto, debilitar sus defensas inmunitarias. Se realizara un analisis de
sangre para comprobar la reduccion de los glébulos blancos (agranulocitosis).

- coloracion amarillenta de la piel (ictericia)

- dolor o dificultad para orinar

- sed y/o miccion frecuente

- vision borrosa o disminuida.

La mayoria de los efectos que se mencionan a continuacion solo se observarian en pacientes que estén
recibiendo dosis altas de metotrexato para tratar el cancer. No se ven con tanta frecuencia y no son tan
graves en las dosis utilizadas en el tratamiento de la psoriasis o la artritis reumatoide.

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

- pérdida de apetito, nauseas (ganas de vomitar), vomitos, dispepsia, dolor de estomago, estomatitis
(dolor de boca y labios)
- aumento de las enzimas hepéticas.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- infecciones

- menor formacidn de células sanguineas con disminucidon de glébulos blancos y/o rojos y/o plaquetas
(leucocitopenia, anemia, trombocitopenia)

- dolor de cabeza, mareos, fatiga inusual, somnolencia

- infeccion de los pulmones (heumonia), tos seca

- diarrea

- erupcién cutanea, enrojecimiento de la piel y picor

- caida del cabello.

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

- cancer de los ganglios linfaticos (o tejidos)

- diabetes mellitus

- depresion, confusion

- convulsiones, vértigo

- Ulceras y sangrado en el tracto digestivo

- hemorragia nasal

- formacion de exceso de tejido conectivo fibroso en un érgano (fibrosis)

- disminucion de los niveles de albimina sérica

- inflamacidn de los vasos sanguineos, a menudo con erupcion cutanea (vasculitis), aumento de la
pigmentacion de la piel, cicatrizacion lenta de las heridas, aumento de los ndédulos reumétoides

- reacciones similares a las quemaduras solares debido a una mayor sensibilidad de la piel a la luz solar

- Ulceras e inflamacion de la vejiga, alteracion de la miccion

- dafio hepatico

- disfuncion renal

- dolor articular o muscular, disminucién de la densidad mineral 6sea un tipo de enfermedad de los
huesos (osteoporosis)

- inflamacion y ulceracion de la vagina

- escalofrios.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)
- inflamacion mortal de todo el cuerpo (sepsis), herpes zoster
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- untrastorno de la sangre caracterizado por la aparicion de glbulos rojos muy grandes (anemia
megalobléstica)

- alteraciones del estado de &nimo

- debilidad en los movimientos (también limitada solo al lado izquierdo o derecho del cuerpo)

- alteraciones visuales importantes

- liquido en el saco que rodea el corazon. Puede causar taponamiento cardiaco, que es una afeccion
potencialmente mortal en la que el corazén no puede bombear correctamente debido a la presion
externa. Puede requerir intervencion médica para drenar el liquido y eliminar la presion.

- presion arterial baja, coagulos de sangre

- debilidad completa o severa de los musculos de la respiracion, dificultad para respirar, inflamacion de
la parte posterior de la garganta, asma

- inflamacion del pancreas, inflamacion de las encias

- inflamacion del higado (hepatitis aguda)

- lesiones cuténeas (acné, despigmentacion de la piel, urticaria, eritema multiforme, ardor en la piel,
lesiones psoriésicas, Ulceras cutaneas, manchas rojas o moradas por hemorragia vascular),
desprendimiento de las ufias, zonas oscurecidas en las ufias.

- fracturas 6seas por estrés

- disminucion o ausencia de produccion de orina, niveles anormales de electrolitos

- trastornos menstruales, impotencia.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas)

- inmunodeficiencia (hipogammaglobulinemia), mayor susceptibilidad a infecciones

- trastornos linfoproliferativos (crecimiento excesivo de glébulos blancos)

- insomnio

- inflamacion del cerebro, dificultad para hablar (disartria), irritacion, somnolencia, cansancio (letargo),
problemas temporales leves en las funciones intelectuales ("niebla mental™), sensaciones anormales en
la cabeza, debilidad muscular, sensacién de entumecimiento u hormigueo/sensibilidad a los estimulos
menor de la normal, cambios en el sentido del gusto (sabor metélico)

- enrojecimiento e irritacion de la fina membrana que cubre el ojo (conjuntivitis), discapacidad visual,
dafios en la retina del ojo

- inflamacidn de los vasos sanguineos (vasculitis), vomitos con sangre

- reactivacion de la inflamacion crénica del higado, insuficiencia hepatica

- agrandamiento del colon asociado con inflamacién/infeccién

- infeccion alrededor de la ufia, infeccidn profunda de los foliculos pilosos (furunculosis), hematomas,
acné

- presencia de proteinas o sangre en la orina, dolor al orinar, inflamacion de la vejiga

- recuento bajo de espermatozoides, agrandamiento de las mamas en los varones , sangrado vaginal,
disminucién de la libido

- fiebre.

También se han informado los siguientes efectos secundarios, pero se desconoce la frecuencia:

Sepsis que termina en muerte, nimero anormalmente bajo de células sanguineas, sangrado de los
pulmones*, dafio dseo en la mandibula (secundario al crecimiento excesivo de glébulos blancos),
enfermedad cerebral, cambio patolégico de la sustancia blanca del cerebro (leucoencefalopatia), alveolitis,
debilidad fisica, aumento del riesgo de reacciones toxicas durante la radioterapia, enrojecimiento y
descamacion de la piel, hinchazon. Las manchas rojas y escamosas de la piel asociadas con la psoriasis
pueden empeorar cuando se exponen a fuentes de luz ultravioleta, como el sol, y se toma metotrexato.
Problemas en la piel después de la radioterapia (dermatitis inducida por radiacién) o las quemaduras solares
pueden reaparecer al tomar metotrexato.

*(se ha notificado con metotrexato cuando se utiliza en pacientes con enfermedad reumatolégica
subyacente)
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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 Orion Pharma

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios, preferiblemente en un armario
cerrado con llave. La ingestidn accidental puede ser letal para los nifios.

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

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Conservar el frasco de los
comprimidos o los blisteres en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Deben administrarse los procedimientos adecuados para la manipulacién segura de agentes citotoxicos.
Cualquier persona que manipule metotrexato debe lavarse las manos después de administrar una dosis.
Deben usarse guantes desechables al manipular comprimidos de metotrexato. Las mujeres embarazadas,
que planean estarlo o que estan amamantando no deben manipular metotrexato.

Cualquier medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los requisitos
locales para agentes citotdxicos.

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. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Metotrexato Semanal Orion Pharma

- El principio activo es metotrexato. Cada comprimido contiene 10 mg de metotrexato (como
metotrexato disodico).
- Los demas componentes son lactosa monohidrato, celulosa microcristalina y estearato de magnesio.

Aspecto del Metotrexato Semanal Orion Pharma y contenido del envase

Metotrexato Semanal Orion Pharma 10 mg comprimidos: Comprimido amarillo, con forma de cépsula,
convexo, sin recubrimiento, grabado con ORN 59 en un lado y ranura en el otro lado, longitud de 14 mmy
ancho de 6 mm. El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Tamafos de envase:
Frasco con o sin mecanismo de cierre a prueba de nifios
10, 15, 25, 50 y 100 comprimidos.

Envase de Blisteres:
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4,8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 y 120 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

0

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finlandia

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

Orion Pharma, S.L.

Avda. Alberto Alcocer 46B
28016 — Madrid

Espafia

Teléfono: +349 159 9 86 01

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Francia: Imenor

Hungria, Irlanda, Noruega, Reino Unido: Methotrexate Orion

Islandia, Suecia: Methotrexate Orion Pharma
Espafia: Metotrexato Semanal Orion Pharma
Dinamarca, Estonia, Finlandia, Lituania: Trexan

Republica Checa, Polonia, Eslovaquia: Trexan Neo

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2024

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