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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות
הרכב:

כל טבליה מכילה מתוטרקסאט 2.5 מ"ג 
 .)methotrexate 2.5 mg(

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" 
ופרק 6 "מידע נוסף".

אזהרה חשובה לגבי המינון של מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות:
ההמטולוגיות  מההתוויות  ולחלק  שגרונית  מפרקים  ודלקת  )ספחת(  בפסוריאזיס  לטיפול 
)בהתאם לפרוטוקול הטיפול, שנקבע ע"י הרופא(, יש ליטול מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג 

טבליות פעם בשבוע.
אין ליטול את התרופה באופן יומיומי. אם תיטול את התרופה באופן יומיומי אתה עלול 

לסבול מתופעות לוואי וסיבוכים חמורים, שעלולים לגרום למוות.
ליטול  עליך  יום בשבוע  לזכור באיזה  על מנת  עבורך.  ביותר  יום בשבוע המתאים  בחר 

מתוטרקסאט "אבווה", מומלץ לנהל יומן מעקב.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
מידע  כרטיס  קיים  טבליות  מ"ג   2.5 "אבווה"  מתוטרקסאט  לתכשיר  לעלון,  בנוסף 
בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת 
הטיפול ובמהלך הטיפול במתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות ולפעול על פיו. יש 
לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש 

לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך. 

	1 למה מיועדת התרופה?.
	•)acute lymphoblastic leukemia( לטיפול בלוקמיה לימפובלסטית אקוטית
	•)Burkitt’s lymphoma( לטיפול בלימפומה על שם ברקיט
לטיפול בספחת )פסוריאזיס( חמורה שלא מגיבה לטיפולים אחרים•	
מגיבים/אינם •	 שאינם  ופעילה  חמורה  שגרונית  מפרקים  דלקת  עם  מבוגרים  בחולים  לטיפול 

סובלים טיפולים אחרים
קבוצה תרפויטית:

החומר הפעיל מתוטרקסאט הוא אנלוג לחומצה פולית, הפועל כחומר אנטי-נאופליסטי )מונע 
צמיחת תאים( ואימונו-מודולטורי )מווסת את פעילות מערכת החיסון(.

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

הנוספים •	 אחד מהמרכיבים  לכל  או  הפעיל(  )החומר  למתוטרקסאט  )אלרגי(  רגיש  הינך 
אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 - "מידע נוסף"(.

הינך בהיריון, מנסה להיכנס להיריון, או מניקה )ראי סעיף "היריון, הנקה ופוריות" בפרק •	
2(. מתוטרקסאט עלול להזיק לתינוקך )ראי סעיף "היריון, הנקה ופוריות" בהמשך(. עלייך 
הטיפול  הפסקת  לאחר  לפחות  חודשים   6 למשך  להיריון  מכניסה  להימנע  זוגך  בן  ועל 

במתוטרקסאט.
הכבד( •	 )שחמת  צירוזיס  )הצטלקות(,  פיברוזיס  כולל  חמורות  כבד  מבעיות  סובל  הינך 

והפטיטיס )דלקת כבד( פעילה או בעבר הקרוב )או החלטת הרופא לגבי חומרת המחלה(.
הינך סובל מבעיות כליה חמורות כולל מצבים הדורשים דיאליזה )או החלטת הרופא לגבי •	

חומרת המחלה(.
הינך סובל מבעיות חמורות במערכת הדם כולל אנמיה חמורה )רמות נמוכות של תאי דם •	

לבנים ואדומים( ובעיות קרישה.
הינך סובל ממצב רפואי או שהינך מקבל תרופה המורידה את העמידות בפני זיהומים.•	
טרימוקסאזול, •	 כגון   )B9 )ויטמין  פולית  חומצה  ייצור  המונעת  אנטיביוטיקה  נוטל  הינך 

המשמשת לטיפול בזיהומים חידקיים.
וכיוצא •	 מפרקים  כאבי  צמרמורות,  בחום,  )המתבטאת  פעילה  זיהומית  ממחלה  סובל  הינך 

בזה(.
החיסוני •	 הכשל  ותסמונת  למשל שחפת  קיימת,  או  חמורה  זיהומית  סובל ממחלה  הינך 

.)HIV( הנרכש
הינך מקבל חיסון חי באותו הזמן.•	
הינך צורך אלכוהול בכמויות גדולות.•	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש במתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות ספר לרופא אם:

יש לך בעיות במערכת הדם או אנמיה•	
יש לך סוכרת המטופלת באינסולין•	
יש לך מחלת כליה קלה עד בינונית•	
יש לך הפרעות במערכת העיכול כגון כיב קיבה, דלקת במעי, דלקת בריריות הפה•	
הינך במצב של התייבשות או סובל ממצבים העלולים לגרום להתייבשות )הקאות, שלשולים, •	

דלקת בחלל הפה-סטומטיטיס(
הינך סובל או סבלת בעבר ממחלת נפש•	
יש לך בעיות בתפקוד הריאות•	
אתה סובל מעודף משקל חמור•	
יש לך זיהומים ממושכים שאינם פעילים ]כגון שחפת, דלקת כבד )הפטיטיס( B או C, שלבקת •	

חוגרת )הרפס זוסטר([
הינך סובל ממצב רפואי הגורם להצטברות נוזלים במעטפת הריאות או הבטן )יש לנקז את •	

הנוזל לפני התחלת הטיפול במתוטרקסאט(
	•])X-ray( טופלת בעבר או אם הינך מטופל בהווה בהקרנות ]טיפול רנטגן
קיבלת לאחרונה כל חיסון שהוא או הינך אמור לקבל חיסון בקרוב, מכיוון שמתוטרקסאט עלול •	

להפחית את השפעתם.
שימוש בקשישים

יש להשתמש במתוטרקסאט בזהירות רבה ביותר בקשישים.
מטופלים קשישים דורשים ניטור צמוד יותר על ידי הרופא בעת טיפול במתוטרקסאט, על מנת 

לזהות בהקדם תופעות לוואי אפשריות. 
ירידה בתפקוד של הכבד או הכליות, כמו גם רמות נמוכות של מאגרי הוויטמין חומצה פולית 

בגיל מבוגר דורשות מינון נמוך יותר של מתוטרקסאט.
ילדים ומתבגרים

יש להשתמש במתוטרקסאט בזהירות רבה ביותר בילדים.
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים פרט להתוויה לטיפול בסרטן 

דם.
בדיקות ומעקב

אפילו אם השימוש במתוטרקסאט הוא במינון נמוך, תופעות לוואי חמורות עלולות להופיע. על 
מנת לזהות אותן בזמן על הרופא לבצע בדיקות ניטור ובדיקות מעבדה.

לפני תחילת הטיפול:
לפני תחילת הטיפול, יש לבצע בדיקות דם על מנת לבדוק אם יש לך מספיק תאי דם. בנוסף 
יש לבצע בדיקת דם לבדיקת תפקודי כבד וכן כדי לבדוק שאינך סובל מדלקת כבד )הפטיטיס(. 
ייתכן  כליה.  ותפקודי  )הפטיטיס(  כבד  דלקת  סטטוס  בדם(,  )חלבון  אלבומין  גם  לבדוק  יש 
שהרופא ירצה לבצע בדיקות כבד נוספות, כולל צילום של הכבד ואף בדיקת דגימה מהכבד. 
ייתכן שהרופא ירצה גם לבדוק אם יש לך שחפת ויפנה אותך לבצע צילום רנטגן של החזה או 

בדיקת תפקודי ריאה.
במהלך הטיפול:

ייתכן שהרופא ירצה לבצע את הבדיקות הבאות:
בדיקה של חלל הפה והלוע על מנת לבדוק האם יש שינויים בריריות הפה, כגון דלקת או כיב•	
בדיקות דם/ספירת דם הכוללת את מספר תאי הדם ומדידת רמות מתוטרקסאט בסרום •	
בדיקות דם לניטור תפקודי כבד•	
בדיקות דימות לניטור תפקודי כבד•	
לקיחת דגימה קטנה מהכבד על מנת לבחון אותו מקרוב יותר•	
בדיקות דם לניטור תפקודי כליות•	
ניטור דרכי הנשימה ובמידת הצורך בדיקת תפקודי ריאה•	

חשוב מאוד להגיע לבדיקות שנקבעו לך.
אם התוצאות של הבדיקות ידרשו זאת, הרופא יתאים לך את הטיפול בהתאם.

אם סבלת מבעיות עור לאחר הקרנות )radiation induced dermatitis( וכוויות שמש, מצבים 
.)recall reaction( אלה עלולים להישנות בעת הטיפול במתוטרקסאט

מתוטרקסאט משפיע זמנית על ייצור זרע או ביציות. מתוטרקסאט עלול לגרום להפלות ומומים 
זוגך להימנע מכניסה להיריון במהלך הטיפול במתוטרקסאט  בן  ועל  מולדים חמורים. עלייך 
"היריון,  סעיף  בנוסף  ראי  הטיפול במתוטרקסאט.  לאחר הפסקת  לפחות  חודשים   6 ולמשך 

הנקה ופוריות" בפרק זה.
מתוטרקסאט עלול לגרום לדלקת ריאות המלווה בקוצר נשימה. אם הינך מפתח שיעול עיקש, 

כאבים או קושי בנשימה, או קוצר נשימה, יש לפנות לקבלת עזרה רפואית. 
ישנם דיווחים על דימום ריאתי חריף בחולים עם מחלה ראומטית המשתמשים במתוטרקסאט. 

אם הינך חווה תסמינים של דם ברוק או בשיעול, עליך לפנות לרופא באופן מיידי.
הרופא ירצה לנטר את ההתקדמות על בסיס שבועי עד להתייצבות הטיפול. לאחר מכן הניטור 
יבוצע כל חודשיים-שלושה כל עוד אתה נוטל את התרופה. הבדיקות עשויות לכלול בדיקות דם 
והכליות מתפקדים כמו שצריך. חשוב שלא  לוודא שהכבד  וכדי  לצורך ספירת תאי דם  ושתן 
תפספס בדיקות דם. ייתכן שתצטרך לבצע גם צילום רנטגן של החזה ובדיקה גופנית כדי לבדוק 
האם יש נפיחות בבלוטות הלימפה )בלוטות הנמצאות בצוואר, מתחת לבית השחי ובמפשעה(. 

יש לדווח לרופא על כל נפיחות חריגה.

מתוטרקסאט יינתן רק תחת השגחה של רופא עם ניסיון במתן תרופה זו.
תגובות בין תרופתיות

ותוספי  ללא מרשם  כולל תרופות  לאחרונה, תרופות אחרות  או אם לקחת  לוקח  אם אתה 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח: 

חשוב במיוחד לידע את הרופא אם אתה לוקח מטאמיזול )דיפירון( המשמשת לכאבים חמורים 
ו/או חום.

בנוסף עליך לעדכן את הרופא אם אתה לוקח:
תרופות נוגדות דלקת לא סטרואידליות )NSAIDs(, כגון איבופרופן, אינדומתצין או אספירין •	

)להקלה על כאבים או דלקת(
תכשירים אנטיביוטיים )לטיפול בזיהומים חיידקיים, כגון כלורמפניקול, פניצילין, סולפונאמידים, •	

טרימתופרים/סולפמתוקזסול, ציפרופלוקסצין וטטרציקלינים(
חומצה פארא אמינובנזואית, אציטרטין )לטיפול בפסוריאזיס או מחלות עור(•	
סולפסלזין •	 לפלונומיד,  כגון  פסוריאזיס,  או  שגרונית  מפרקים  לדלקת  אחרות  תרופות 

)משמשת גם לקוליטיס כיבית(, פנילבוטאזון או אמידופירין
דיפנילהידנטואינים, פניטואין )לטיפול באפילפסיה(•	
	•)gout ,פרובנציד, סולפינפירזון )לטיפול בשיגדון
תרופות לסרטן•	
ברביטורטים )זריקות להשראת שינה(•	
חיסונים חיים •	
ויטמינים או תכשירי ברזל לשימוש דרך הפה המכילים חומצה פולית•	
תרופות הרגעה, גז חמצן דו חנקני )משמש להרדמה כללית(•	
אזתיופרין )למניעת דחיית איברים מושתלים(•	
תרופות נגד פרכוסים•	
גלולות למניעת היריון•	
פירימתאמין )למניעה וטיפול במלריה(•	
מעכבי משאבת פרוטון כגון אומפראזול או פנטופראזול )לטיפול בצרבת קשה או כיבים(•	
תאופילין )לטיפול באסתמה(•	

שימוש בתרופה ומזון
קלים  משקאות  קפה,  לרבות  קפאין  המכילים  משקאות  של  מוגזמת  מצריכה  להימנע  יש 

המכילים קפאין ותה שחור.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

יש להימנע מצריכת אלכוהול בעת הטיפול במתוטרקסאט. 
היריון, הנקה ופוריות

היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילת כל תרופה שהיא.
היריון

אל תשתמשי במתוטרקסאט במהלך היריון אלא אם כן הרופא רשם לך את הטיפול בהתוויה 
אונקולוגית. מתוטרקסאט עלול לגרום למומים מולדים, להזיק לעובר או לגרום להפלה. טיפול 
וגפיים. לכן חשוב מאוד  וכלי דם, מוח  במתוטרקסאט מקושר לעיוותים בגולגולת, פנים, לב 
שהתרופה לא תינתן לנשים בהיריון או שמתכננות היריון אלא אם כן מדובר בשימוש להתוויה 

אונקולוגית.
בהיריון  האישה  כי  האפשרות  הפוריות,  בגיל  בנשים  אונקולוגיות  שאינן  להתוויות  בשימוש 
חייבת להישלל טרם תחילת הטיפול על ידי בדיקות היריון. אל תשתמשי במתוטרקסאט אם 
6 חודשים לפחות לאחר  הינך מנסה להיכנס להיריון. עלייך להימנע מכניסה להיריון למשך 
שהטיפול במתוטרקסאט הסתיים. על כן, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעילים לאורך כל 

התקופה )ראי גם בפרק "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
בהקדם  לרופא  פני  בהיריון,  שהינך  חושדת  שאת  או  הטיפול  כדי  תוך  להיריון  נכנסת  אם 
האפשרי. אם אכן נכנסת להיריון, עליך לקבל מידע מלא לגבי הסיכונים לנזקים האפשריים 

לעובר בעקבות הטיפול. 
אם הינך מעוניינת להיכנס להיריון, שוחחי על כך עם הרופא שיפנה אותך למומחה המתאים.

הנקה
אין להשתמש במתוטרקסאט בעת הנקה.

פוריות הגבר
על פי המידע הקיים אין עדות לעלייה בסיכון למומים או הפלות אם האב מטופל במתוטרקסאט 
במינון הנמוך מ-30 מ"ג בשבוע. למרות זאת, לא ניתן לשלול לחלוטין את הסיכון ואין מידע לגבי 
מינון גבוה יותר של מתוטרקסאט. למתוטרקסאט עלולה להיות השפעה גנוטוקסית, שמשמעותה 
היא שתרופה זו עלולה לגרום למוטציות גנטיות. מתוטרקסאט עלול להשפיע על ייצור זרע עם 

פוטנציאל לגרום למומים מולדים. 
עליך להימנע מהולדת ילדים או מתרומת זרע במהלך הטיפול במתוטרקסאט ולמשך תקופה של 
במתוטרקסאט  ששימוש  הסתיים. היות  במתוטרקסאט  שהטיפול  לאחר  לפחות  חודשים   6
במינונים גבוהים, המקובל בהתוויות אונקולוגיות, עלול לפגוע בפוריות ולגרום למוטציות גנטיות, 
כדאי שהמטופל המקבל מינון גבוה יותר מ-30 מ"ג לשבוע יבדוק את האפשרות של שימור זרע 

לפני התחלת הטיפול )ראה גם בפרק "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש במתוטרקסאט עלול לגרום לתופעות לוואי המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, 
כגון עייפות וסחרחורת. במקרים מסוימים, הדבר עלול לפגוע ביכולת לנהוג ו/או להפעיל מכונות. 

אם אתה חש עייפות או סחרחורת, יש להימנע מנהיגה או שימוש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, 
התייעץ עם הרופא לפני שאתה נוטל תרופה זו. כל טבליה מכילה 78.60 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
אזהרה חשובה לגבי המינון של מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות:

ההמטולוגיות  מההתוויות  ולחלק  שגרונית  מפרקים  ודלקת  )ספחת(  בפסוריאזיס  לטיפול 
)בהתאם לפרוטוקול הטיפול, שנקבע ע"י הרופא(, יש ליטול מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג 

טבליות פעם בשבוע.
אין ליטול את התרופה באופן יומיומי. אם תיטול את התרופה באופן יומיומי אתה עלול 

לסבול מתופעות לוואי וסיבוכים חמורים, שעלולים לגרום למוות.
ליטול  עליך  בשבוע  יום  באיזה  לזכור  מנת  על  עבורך.  ביותר  המתאים  בשבוע  יום  בחר 

מתוטרקסאט "אבווה", מומלץ לנהל יומן מעקב.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
במהלך הטיפול הרופא יפנה אותך לביצוע בדיקות דם על מנת לבדוק את תאי הדם ולוודא 
פעילות תקינה של הכבד והכליות. חשוב שלא תפספס שום בדיקת דם. אם יש לך תחושה 

שההשפעה של מתוטרקסאט חזקה מדי או חלשה מדי שוחח על כך עם הרופא או הרוקח.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה עם מעט מים. 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות מכפי שהיית 
צריך

אם נטלת יותר טבליות ממה שהרופא הורה לך, עליך לגשת באופן מיידי לקבלת עזרה רפואית 
– התקשר לרופא או פנה לחדר מיון. תמיד הבא איתך את אריזת התרופה, בין אם נותרו בה 
טבליות ובין אם לא. נטילה לא נכונה הגורמת למינון יתר עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות של 
רעילות ואף למוות. תסמינים של מינון יתר כוללים חבלות או דימום בקלות, חולשה חריגה, כיבים 
בפה, בחילה, הקאה, צואה שחורה או דמית, שיעול דמי או קיא הנראה כמו גרגרי קפה וירידה 
במתן שתן. ראה גם פרק 4 "תופעות לוואי". האנטידוט )"נוגד רעל"( במקרה של מינון יתר הוא 

קלציום פולינט.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לחדר מיון של בית חולים 

והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות

יש ליטול את התרופה מייד כשאתה נזכר, אם הדבר קרה במהלך היומיים האחרונים. אולם, 
אם שכחת ליטול מנה במשך יותר מיומיים, עליך לפנות לרופא. אין ליטול מנה כפולה על מנת 

לפצות על הטבליה שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות
לך  הורה  הרופא  כן  אם  אלא  טבליות  מ"ג   2.5 "אבווה"  במתוטרקסאט  השימוש  להפסיק  אין 

להפסיק. אם תצטרך להפסיק את השימוש בתרופה, הרופא יחליט כיצד הדבר יבוצע.
אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 
נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ  יש לך שאלות  משקפיים אם הינך זקוק להם. אם 

ברופא או ברוקח.
	4 תופעות לוואי.

לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  טבליות  מ"ג   2.5 "אבווה"  תרופה, השימוש במתוטרקסאט  בכל  כמו 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
צור קשר עם הרופא באופן מיידי אם הינך חווה חרחורים פתאומיים בנשימה, קושי לנשום, 
כל  על  משפיע  אם  )במיוחד  גירוד  או  פריחה  השפתיים,  או  הפנים  העפעפיים,  התנפחות 

הגוף(.
תופעות לוואי חמורות

אם הינך מפתח תופעות לוואי מהמפורטות למטה, עליך לפנות לרופא בהקדם האפשרי:
דלקת ריאות )התסמינים כוללים תחושת חולי כללית, שיעול יבש וטורדני, קוצר נשימה, קוצר •	

נשימה במנוחה, כאב בחזה או חום( 
דם ברוק או בשיעול )דווח בחולים עם מחלה ראומטית שנטלו מתוטרקסאט( •	

אלה •	 והלשון(.  על הפה  גם  להשפיע  )עשוי  העור  על  או שלפוחיות  העור  חמור של  קילוף 
עשויים להיות סימנים למצב רפואי הנקרא תסמונת סטיבנס-ג'ונסון. במקרים אלו, הרופא 

יפסיק את הטיפול 
ייתכן שתחווה פריחה •	 נדיר.  זהו מצב מאוד  )תגובה אנפילקטית(.  תגובה אלרגית חריפה 

פנים,  קרסוליים,  הרגליים,  כפות  הידיים,  של  התנפחות  )סרפדת(,  מגרדת  פתאומית 
שפתיים, פה או גרון )מה שעלול לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה(, חרחורים ותחושת 

עילפון 
פריחה עורית וחום המלווים בנפיחות בבלוטות, במיוחד בחודשיים הראשונים לטיפול. ייתכן •	

שאלה סימנים לתגובה אלרגית 
דימום חריג )כולל דם בקיא( או חבלות •	
שלשול חריף •	
כיבים בפה •	
צואה שחורה או דמויית זפת •	
דם בשתן או בצואה •	
נקודות אדומות זעירות על העור •	
חום •	
הצהבת העור )צהבת( ולובן העין. זהו סימן לנזק כבדי •	
כאב או קושי בעת מתן שתן •	
צימאון ו/או תכיפות במתן שתן •	
פרכוסים •	
אובדן קואורדינציה •	
אובדן יכולת הדיבור או הבנת הדיבור •	
חולשה וחוסר יכולת להזיז צד אחד של הגוף או את כל הגוף •	
אובדן הכרה •	
טשטוש ראייה או ירידה בראייה •	
התנפחות הידיים, הקרסוליים וכפות הרגליים )עלול להיות סימן לנזק כלייתי( •	
הפרעות מוחיות•	

מתוטרקסאט עלול לגרום לירידה במספר תאי הדם הלבנים והעמידות לזיהומים עלולה לרדת. 
אם הינך חווה זיהום עם תסמינים כגון חום והידרדרות חריפה במצבך הכללי, או חום ותסמינים 
של זיהום מקומי כגון כאב גרון/כאב בלוע/כאב בפה או בעיות במתן שתן עליך לפנות לרופא 
באופן מיידי. בדיקת דם תבוצע על מנת לבדוק אם ישנה ירידה בתאי דם לבנים )אגרנולוציטוזיס(. 

חשוב ליידע את הרופא לגבי השימוש בתרופה.
מתוטרקסאט עלול לגרום לתופעות לוואי חמורות )העלולות אף להיות מסכנות חיים(. לפיכך, 
הרופא יבצע בדיקות על מנת לאתר בעיות המתפתחות במערכת הדם )כגון ספירה נמוכה של 

תאי דם לבנים, ספירת טסיות נמוכה, לימפומה( ושינויים בתפקוד הכליות והכבד.
תופעות הלוואי הבאות דווחו:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10(
אובדן תיאבון •	
בחילה •	
הקאה •	
כאב בטן •	
דלקת וכיבים בגרון •	
עלייה באנזימי כבד•	

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(
ירידה בייצור תאי דם לבנים ו/או אדומים ו/או טסיות )לויקופניה, אנמיה, תרומבוציטופניה( •	
כאב ראש •	
עייפות •	
נמנום •	
דלקת ריאות מלווה בשיעול יבש )ללא ליחה( •	
קוצר נשימה •	
שלשול •	
פריחה •	
אדמומיות של העור •	
גרד•	

תופעות לוואי לא שכיחות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1000(
ירידה במספר תאי הדם וטסיות •	
סחרחורת •	
בלבול •	
דיכאון •	
פרכוסים •	
דלקת בכלי דם •	
נזק לריאות •	
כיבים ודימום במערכת העיכול •	
הפרעות בתפקודי כבד •	
סוכרת •	
ירידה ברמות חלבון בדם •	
סרפדת •	
תגובה דמוית כוויית שמש עקב עלייה ברגישות העור לאור השמש •	
השחמת העור •	
נשירת שיער •	
עלייה בגושי רקמה תת עוריים )במחלות ראומטיות( •	
שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר( •	
פסוריאזיס מכאיב •	
כאבי מפרקים או שרירים •	
אוסטאופורוזיס )ירידה במסת העצם( •	
דלקת וכיבים בשלפוחית השתן )עשוי להיות מלווה בהופעת דם בשתן( •	
כאב בעת מתן שתן •	
תגובה אלרגית חריפה •	
דלקת וכיבים בנרתיק •	
ריפוי פצעים איטי•	

תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000(
דלקת בכיס הלב )פריקרדיטיס( •	
נוזלים בכיס הלב •	
הפרעת ראייה חמורה •	
תנודות במצב הרוח •	
לחץ דם נמוך •	
קרישי דם •	
כאב גרון •	
הפרעות בנשימה •	
אסתמה •	
דלקת במערכת העיכול •	
דם בצואה •	
דלקת בחניכיים •	
הפרעות עיכול •	
דלקת כבד חריפה )הפטיטיס( •	
שינוי בצבע הציפורניים •	
אקנה •	
נקודות אדומות או סגולות עקב דימום מכלי דם •	
שברים בעצמות •	
אי ספיקת כליות •	
ירידה או היעדר מתן שתן •	
הפרעות במאזן האלקטרוליטים •	
בעיות בייצור זרע •	
הפרעות במחזור החודשי •	

תופעות לוואי נדירות מאוד )פחות ממשתמש אחד מתוך 10,000(
זיהומים •	
דיכוי חריף של מח העצם •	
אי ספיקת כבד •	
נפיחות בבלוטות •	
נדודי שינה •	
כאב •	
חולשת שרירים •	
תחושת דקרור )"סיכות ומחטים"( •	
שינויים בחוש הטעם )טעם מתכתי( •	
דלקת קרום המוח הגורמת לשיתוק או הקאות •	
עיניים אדומות •	
נזק לרשתית העין •	
נוזלים בריאות •	
דם בקיא •	
הרפס )פצעי קור( •	
חלבון בשתן •	
חום •	
אובדן החשק המיני •	
בעיות בזקפה •	
זיהום סביב הציפורן •	
סיבוך חמור במערכת העיכול )מגה קולון טוקסי( •	
מוגלה •	

ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، 

فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول:
من المهم جدا إبلاغ الطبيب إذا كنت تتناول ميتاميزول )ديپيرون( الذي يستعمل للآلام الشديدة و/أو الحمّى.

كذاك، عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت تتناول:
أو أسپيرين )للتخفيف عن •	 إندوميثاسين  إيوپروفين،  اللاستيرويدية )NSAIDs(، مثل  أدوية مضادات الالتهاب 

الآلام أو الالتهاب(
سولفوناميدات، •	 پنيسيلين،  كلورامفينيكول،  مثل  الجرثومية  العداوى  لعلاج  )تسُتعمل  حيوية  مضادات 

تريميثوپريم/سولفاميثوكسازول، سيپروفلوكساسين وتتراسيكلينات(
حمض پارا أمينوبنزوئيك، أسيتريتين )لعلاج الصدفية أو مشاكل الجلد(•	
أدوية أخرى لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي أو الصدفية مثل ليفلونوميد، سولفاسالازين )تسُتعمل أيضًا في •	

التهاب القولون التقرحي(، فينيل بوتازون أو أميدوپيرين
ديفينيل هيدانتوئين، فينيتوئين )لعلاج الصرع(•	
	•)gout ،پروبينسيد، سولفينپيرازون )لعلاج النقرس
أدوية السرطان•	
باربيتورات )حقن للحث على النوم(•	
اللقاحات الحية•	
ڨيتامينات أو مستحضرات الحديد للاستعمال الفموي المحتوية على حمض الفوليك•	
أدوية مهدئة، غاز أكسيد النيتروس )يسُتعمل للتخدير العام(•	
آزوثيوپرين )لمنع رفض الأعضاء المزروعة(•	
أدوية مضادة للاختلاجات•	
حبوب منع الحمل •	
پيريميثامين )لمنع وعلاج الملاريا(•	
مثبطات مضخة الپروتون مثل أوميپرازول أو پانتوپرازول )لعلاج الحرقان الشديد أو القرحات(•	
ثيئوفيلين )لعلاج الربو(•	

استعمال الدواء والغذاء 
يجب تجنب الإفراط في استهلاك المشروبات التي تحتوي على الكافئين بما في ذلك القهوة، المشروبات الغازية 

المحتوية على الكافئين والشاي الأسود.
استخدام الدواء واستهلاك الكحول

يجب تجنب استهلاك الكحول أثناء العلاج بـ ميتوتريكسات.
الحمل، الإرضاع والخصوبة 

استشري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.
الحمل

لا تستعملي ميتوتريكسات أثناء الحمل إلا إذا وصف لك الطبيب العلاج كاستطباب للأورام. قد يسبب ميتوتريكسات 
تشوهات خلقية، يلحق ضررًا بالجنين أو يسبب الإجهاض. يرتبط العلاج بـ ميتوتريكسات بحدوث تشوهات في 
للنساء  الدواء  إعطاء  عدم  جدًا  المهم  من  لذلك  والأطراف.  الدماغ  الدموية،  والأوعية  القلب  الوجه،  الجمجمة، 

الحوامل أو اللواتي يخططن للحمل إلا إذا كان ذلك للاستعمال كاستطباب للأورام.
عند استعماله لاستطبابات غير ورمية لدى النساء في سن الخصوبة، يجب استبعاد احتمال أن تكون المرأة حامل قبل 
البدء في العلاج عن طريق فحوصات الحمل. لا تستعملي ميتوتريكسات إذا كنتِ تحاولين الحمل. عليك تجنب الحمل 
لمدة 6 أشهر على الأقل بعد انتهاء العلاج بـ ميتوتريكسات. لذلك، عليك استعمال وسائل ناجعة لمنع لحمل طوال الفترة 

)انظري أيضًا فصل "تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء"(.
إذا أصبحت حاملاً أثناء العلاج أو إذا كنت تشكين أنك حامل، توجهي إلى الطبيب في أقرب وقت ممكن. إذا أصبحت 

حاملًًا، عليك الحصول على معلومات كاملة بخصوص المخاطر لحدوث أضرار محتملة للجنين جراء العلاج.
إذا كنتِ مهتمة بالحمل، تحدثي عن ذلك مع الطبيب الذي سيحيلك إلى الأخصائي المناسب.

الإرضاع
يمُنع استعمال ميتوتريكسات أثناء الإرضاع.

خصوبة الرجل
بحسب المعلومات المتوفرة، لا يوجد دليل على زيادة خطر حدوث تشوهات خلقية أو إجهاضات إذا تم علاج الأب 
بـ ميتوتريكسات بجرعة أقل من 30 ملغ في الأسبوع. مع ذلك، لا يمكن نفي الخطر تمامًا ولا توجد معلومات 
بخصوص جرعة أعلى من ميتوتريكسات. قد يكون لـ ميتوتريكسات تأثير سام للجينات، مما يعني أن هذا الدواء 
قد يسبب طفرات وراثية. قد يؤثر ميتوتريكسات على إنتاج الحيوانات المنوية مع احتمالية التسبب في حدوث 

تشوهات خلقية.
عليك تجنب إنجاب الأطفال أو التبرع بالحيوانات المنوية أثناء العلاج بـ ميتوتريكسات ولمدة 6 أشهر على الأقل بعد 
المتبع في الاستطبابات للأورام، قد  بـ ميتوتريكسات. لأن استعمال ميتوتريكسات بجرعات عالية،  انتهاء العلاج 
يضر بالخصوبة ويسبب طفرات وراثية، من الأفضل للمريض الذي يتلقى جرعة أعلى من 30 ملغ في الأسبوع 
باستعمال  متعلقّة  خاصّة  "تحذيرات  فصل  أيضًا  )انظر  العلاج  بدء  قبل  المنوية  الحيوانات  حفظ  إمكانية  فحص 

الدواء"(.
السياقة واستعمال الماكينات

قد يتسبب استعمال ميتوتريكسات في حدوث أعراض جانبية تؤثر على الجهاز العصبي المركزي، مثل ارهاق 
ودوار. في بعض الحالات، قد يؤدي ذلك إلى إضعاف القدرة على السياقة و/أو تشغيل الماكينات. إذا شعرت 

بالإرهاق أو الدوار، يجب تجنب السياقة أو استعمال الماكينات.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على اللاكتوز. إذا أخبرك الطبيب أن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، استشر الطبيب قبل تناول 
هذا الدواء. يحتوي كل قرص على 78.60 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
تحذير مهم بخصوص جرعة ميتوتريكسات "إيبيڨه" 2.5 ملغ أقراص:

)حسب  الدم  أمراض  استطبابات  ولبعض  الروماتويدي  المفاصل  والتهاب   )psoriasis( الصدفية  لعلاج 
في  مرة  أقراص  ملغ   2.5 "إيبيڨه"  ميتوتريكسات  تناول  يجب  الطبيب(،  يحدده  الذي  العلاج  بروتوكول 

الأسبوع. 
يمُنع تناول الدواء بشكل يومي. إذا تناولت الدواء بشكل يومي فقد تعاني من أعراض جانبية ومضاعفات 

خطيرة، التي قد تؤدي إلى الوفاة.
تناول  عليك  الأسبوع  أيام  من  يوم  أي  تتذكر  أن  أجل  من  أجلك.  من  الأنسب  الأسبوع  في  يومًا  اختر 

ميتوتريكسات "إيبيڨه"، يوصى بتنظيم مفكرة متابعة.
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن 

متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالدواء. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 

أثناء العلاج سيحيلك الطبيب لإجراء فحوصات الدم لفحص خلايا الدم والتحقق من النشاط السليم للكبد والكلى. 
من المهم ألا يفوتك أي فحص دم. إذا كان لديك شعور بأن تأثير ميتوتريكسات قوي جدًا أو ضعيف جدًا، تحدث 

إلى الطبيب أو الصيدلي.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

ميتوتريكسات "إيبيڨه" 2.5 ملغ أقراص
التركيب:

يحتوي كل قرص على ميتوتريكسات 2.5 ملغ 
.)methotrexate 2.5 mg(

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 
"معلومات إضافيةّ".

تحذير مهم بخصوص جرعة ميتوتريكسات "إيبيڨه" 2.5 ملغ أقراص:
)حسب  الدم  أمراض  استطبابات  ولبعض  الروماتويدي  المفاصل  والتهاب   )psoriasis( الصدفية  لعلاج 
في  مرة  أقراص  ملغ   2.5 "إيبيڨه"  ميتوتريكسات  تناول  يجب  الطبيب(،  يحدده  الذي  العلاج  بروتوكول 

الأسبوع. 
يمُنع تناول الدواء بشكل يومي. إذا تناولت الدواء بشكل يومي فقد تعاني من أعراض جانبية ومضاعفات 

خطيرة، التي قد تؤدي إلى الوفاة.
تناول  عليك  الأسبوع  أيام  من  يوم  أي  تتذكر  أن  أجل  من  أجلك.  من  الأنسب  الأسبوع  في  يومًا  اختر 

ميتوتريكسات "إيبيڨه"، يوصى بتنظيم مفكرة متابعة.

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. 
إلى  أو  الطبيب  إلى  توجّه  إضافيةّ،  أسئلة  لديك  كانت  إذا  الدواء.  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 

الصيدليّ.
بين حالتك وحالتهم  بدا لك تشابه  لو  بهم، حتى  قد يضرّ  تعطِه للآخرين؛ لأنهّ  الدواء وصف لعلاج مرضك. لا  هذا 

الصحيةّ.
سلامة  معلومات  بطاقة  أقراص  ملغ   2.5 "إيبيڨه"  ميتوتريكسات  للمستحضر  يوجد  النشرة،  إلى  بالإضافة 

للمتعالج.
تحتوي هذه البطاقة على معلومات سلامة مهمة التي يجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ 
ميتوتريكسات "إيبيڨه" 2.5 ملغ أقراص، والعمل بموجبها. يجب قراءة بطاقة معلومات السلامة للمتعالج 
والنشرة للمستهلك بتمعن، قبل بدء استعمال المستحضر. يجب الاحتفاظ بهذه البطاقة لمراجعتها مرة أخرى 

عند الحاجة. 

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
لعلاج ابيضاض الدم اللمفاوي الحاد•	

)acute lymphoblastic leukemia(
لعلاج الليمفوما على اسم بيركيت•	

)Burkitt’s lymphoma(
لعلاج مرض الصدفية )psoriasis( الشديد الذي لا يستجيب لعلاجات أخرى•	
لعلاج المرضى البالغين المصابين بالتهاب المفاصل الروماتويدي الشديد والنشط الذين لا يستجيبون/لا يتحمّلون •	

علاجات أخرى
المجموعة العلاجيةّ:

المادة الفعالة ميتوتريكسات هي نظير لحمض الفوليك، الذي يعمل كعامل مضاد للأورام )يمنع نمو الخلايا( ومعدّل 
مناعي )ينظم نشاط جهاز المناعة(.

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

يحتويها •	 التي  المركّبات الأخرى  أو لأحد  الفعاّلة(  )المادّة  ميتوتريكسات  لـ  لديك حساسيةّ )أرجي(  وجدت 
الدواء )انظر الفصل 6 – "معلومات إضافية"(.

كنت حاملًًا، تحاولين الحمل، أو مرضعة )انظري البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة" في الفصل 2(. •	
قد يلحق ميتوتريكسات الضرر برضيعك )انظري البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة" لاحقاً(. عليك أن 

تتجنبي أنتِ وزوجك الحمل لمدة 6 أشهر على الأقل بعد التوقف عن العلاج بـ ميتوتريكسات.
كنت تعاني من مشاكل خطيرة في الكبد بما في ذلك التليفّ )تندّب(، تشمّع الكبد )cirrhosis( والتهاب الكبد •	

)hepatitis( النشط أو في الماضي القريب )أو قرار الطبيب بخصوص شدة المرض(.
كنت تعاني من مشاكل شديدة في الكلية بما في ذلك الحالات التي تتطلب الديلزة )أو قرار الطبيب بخصوص •	

شدة المرض(.
الدم •	 )انخفاض مستويات خلايا  الشديد  الدم  فقر  بما في ذلك  الدم  تعاني من مشاكل شديدة في جهاز  كنت 

البيضاء والحمراء( ومشاكل في التخثر.
كنت تعاني من حالة طبية أو تتلقى دواءً يقلل من مقاومتك للعداوى.•	
كنت تتناول مضاد حيوي يمنع إنتاج حمض الفوليك )ڨيتامين B9( مثل تريموكسازول، الذي يسُتعمل لعلاج •	

العداوى الجرثومية.
كنت تعاني من مرض عدوائي نشط )يتجلى بالسخونة، قشعريرة، آلام المفاصل، وما شابه(.•	
	•.)HIV( كنت تعاني من مرض عدوائي خطير أو موجود، مثلًًا مرض السل ومتلازمة الفشل المناعي المكتسب
كنت تتلقى لقاحًا حياً في نفس الوقت.•	
كنت تستهلك الكحول بكميات كبيرة.•	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل استعمال ميتوتريكسات "إيبيڨه" 2.5 ملغ أقراص أخبر الطبيب إذا:

كان يوجد لديك مشاكل في جهاز الدم أو فقر الدم•	
كان يوجد لديك سكري يعُالج بالإنسولين•	
كان يوجد لديك مرض كلوي طفيف حتى متوسط•	
كان يوجد لديك اضطرابات في الجهاز الهضمي مثل قرحة المعدة، التهاب الأمعاء، التهاب مخاطية الفم•	
كنت في حالة من التجفاف أو تعاني من حالات قد تسبب التجفاف )تقيؤات، حالات إسهال، التهاب تجويف •	

الفم- التهاب الفم(
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مرض نفسي•	
يوجد لديك مشاكل في وظيفة الرئتين•	
كنت تعاني من وزن زائد شديد•	
يوجد لديك عداوى مستمرة غير نشطة ]مثل السل، التهاب الكبد B أو C، القوباء المنطقية )الهرپس النطاقي([•	
كنت تعاني من حالة طبية تؤدي إلى تراكم السوائل في بطانة الرئتين أو البطن )يجب تصريف السائل قبل بدء •	

العلاج بـ ميتوتريكسات(
	•])X-ray( عولجت في الماضي أو إذا كنت تعُالج حالياً بالإشعاع ]العلاج بالأشعة السينية
تلقيت مؤخرًا أي لقاح أو من المفترض أن تتلقى لقاحًا قريباً، لأنه ميتوتريكسات قد يقلل من تأثيره.•	

الاستعمال لدى المسنين
يجب استعمال ميتوتريكسات بحذر أكبر لدى المسنين. 

يحتاج المتعالجون المسنون إلى مراقبة حثيثة أكبر من قبل الطبيب أثناء العلاج بـ ميتوتريكسات، من أجل تشخيص 
الأعراض الجانبية المحتملة في أسرع وقت ممكن.

يتطلب انخفاض وظيفة الكبد أو الكلى، كذلك مستويات منخفضة في مخزون ڨيتامين حمض الفوليك في عمر 
الشيخوخة جرعة أخفض من ميتوتريكسات.

الأطفال والمراهقون
يجب استعمال ميتوتريكسات بحذر أكبر لدى الأطفال.

لا توجد معلومات بخصوص سلامة ونجاعة استعمال هذا المستحضر لدى الأطفال باستثناء الاستطباب لعلاج 
سرطان الدم.

فحوصات ومتابعة
حتى لو كان استعمال ميتوتريكسات بجرعة منخفضة، فقد تظهر أعراض جانبية شديدة. من أجل تشخيصها في 

الوقت المناسب، يجب على الطبيب إجراء فحوصات مراقبة وفحوصات مخبرية.
قبل بدء العلاج:

قبل بدء العلاج، يجب إجراء فحوصات الدم للتحقق مما إذا كان لديك ما يكفي من خلايا الدم. بالإضافة إلى ذلك، 
يجب إجراء فحص دم لفحص وظائف الكبد وأيضًا للتأكد من أنك لا تعاني من التهاب الكبد )hepatitis(. يجب 
أيضًا فحص الألبومين )پروتين الدم(، حالة التهاب الكبد )hepatitis( ووظائف الكلى. قد يرغب الطبيب في إجراء 
فحوصات إضافية للكبد، بما في ذلك تصوير الكبد وحتى فحص عينة من الكبد. قد يرغب الطبيب أيضًا فحص ما 

إذا كنت مصاباً بالسل وإحالتك إلى إجراء تصوير الصدر بالأشعة السينية أو فحص وظائف الرئة.
أثناء العلاج:

قد يرغب الطبيب في إجراء الفحوصات التالية:
فحص تجويف الفم والبلعوم للتحقق مما إذا كانت هناك أي تغييرات في الغشاء المخاطي للفم، مثل التهاب أو قرحة•	
فحوصات الدم/تعداد الدم بما في ذلك عدد خلايا الدم وقياس مستويات الميتوتريكسات في المصل•	
فحوصات الدم لمراقبة وظائف الكبد•	
فحوصات التصوير التشخيصي لمراقبة وظائف الكبد•	
أخذ عينة صغيرة من الكبد لفحصها عن كثب•	
فحوصات الدم لمراقبة وظائف الكلى•	
مراقبة الطرق التنفسية وحسب الحاجة فحص وظائف الرئة•	

من المهم جدًا حضور الفحوصات المحددة لك.
إذا كانت نتائج الفحوصات تتطلب ذلك، سيقوم الطبيب بملاءمة علاجك وفقاً لذلك.

إذا عانيت من مشاكل جلدية بعد الإشعاع )radiation induced dermatitis( وحروق الشمس، قد تتكرر 
.)recall reaction( هذه الحالات أثناء العلاج بـ ميتوتريكسات

يؤثر ميتوتريكسات مؤقتاً على إنتاج الحيوانات المنوية أو البويضات. قد يسبب ميتوتريكسات إجهاضات وعيوب 
خلقية شديدة. عليك أن تتجنبي أنتِ وزوجك حصول الحمل أثناء العلاج بـ ميتوتريكسات ولمدة 6 أشهر على الأقل 

بعد التوقف عن العلاج بـ ميتوتريكسات. انظري أيضًا بند "الحمل، الإرضاع والخصوبة" في هذا الفصل.
قد يتسبب ميتوتريكسات في حدوث التهاب رئوي مصحوب بضيق في التنفس. إذا تطور لديك سعال عنيد، آلام أو 

صعوبة في التنفس أو ضيق في التنفس، يجب التوجه لتلقي مساعدة طبية.
هناك بلاغات عن حدوث نزيف رئوي حاد لدى مرضى لديهم مرض روماتويدي الذين يستعملون ميتوتريكسات. إذا 

كنت تعايش أعراضًا لوجود دم في اللعاب أو السعال، عليك التوجه إلى الطبيب على الفور.
سيرغب الطبيب في مراقبة التقدم على أساس أسبوعي حتى استقرار العلاج. بعد ذلك، سيتم إجراء المراقبة كل 
شهرين إلى ثلاثة أشهر طالما أنك تتناول الدواء. قد تشمل الفحوصات فحوصات الدم والبول لتعداد خلايا الدم والتأكد 
من أن الكبد والكلى يعملان كما ينبغي. من المهم ألا تفوتك فحوصات الدم. من الجائز أن تحتاج أيضًا إلى إجراء 
تصوير بالأشعة السينية للصدر وفحص جسدي لفحص وجود انتفاخ في الغدد الليمفاوية )الغدد الموجودة في الرقبة، 

تحت الإبطين وفي منفرج الرجلين(. يجب إبلاغ الطبيب عن أي انتفاخ شاذ.
يتم إعطاء ميتوتريكسات فقط تحت إشراف طبيب ذي خبرة في إعطاء هذا الدواء.

כרטיס למטופל עבור מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות: 
טעויות בנטילת התכשיר

נדרש  בה  אחת  התוויה  לפחות  עם  מתוטרקסאט  המכילה  פומי  לשימוש  פורמולציה 
טיפול פעם בשבוע:

המכילה  בתרופה  משתמשים  אשר  למטופלים  רק  מיועד  זה  למטופל  כרטיס 
מההתוויות  ולחלק  שגרונית  מפרקים  דלקת  בפסוריאזיס,  לטיפול  מתוטרקסאט 
ההמטולוגיות המצריכות טיפול של פעם בשבוע )בהתאם לפרוטוקול הטיפולי שנקבע 

ע"י הרופא(.
מההתוויות  לאחת  טבליות  מ"ג   2.5 "אבווה"  במתוטרקסאט  משתמש  הינך  אם 

המצויינות מעלה, אתה אמור לקחת את התרופה פעם בשבוע בלבד.
כתוב כאן את היום בשבוע בו הינך נוטל את התרופה: 	           

אל תקח יותר טבליות ממה שהרופא הורה לך.
מינון יתר עלול להוביל לתופעות לוואי חמורות ואף להיות קטלני. תסמינים של מינון יתר 
או  דימום  עוריות,  פריחות  בפה, שלשול, הקאה,  כיבים  חום,  גרון,  כאב  לכלול  יכולים 
חולשה חריגה. אם הינך חושב שנטלת יותר טבליות ממה שהרופא הורה לך, התייעץ 

עם רופא באופן מיידי. 
שלך  לטיפול  מודעים  אינם  אשר  רפואי  צוות  אנשי  בפני  זה  כרטיס  תמיד  הצג 
במתוטרקסאט על מנת להתריעם על הטיפול החד שבועי שלך )לדוגמא בקבלה בבית 

חולים, שינוי טיפול(.
יש לעיין בעלון לצרכן המצוי באריזה בטרם תחילת השימוש בתכשיר. 

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות דרך:

https://sideeffects.health.gov.il
כמו כן, באפשרותך לדווח לבעל הרישום, סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ במייל: 

adverse.event.israel@sandoz.com
זכר. על אף זאת, התרופה  נוסח בלשון  זה  ולהקלת הקריאה, כרטיס  לשם הפשטות 

מיועדת לבני שני המינים.
כרטיס זה אושר בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך דצמבר 2024.

بطاقة للمتعالج بخصوص ميتوتريكسات "إيبيڨه" 2.5 ملغ أقراص:
أخطاء في تناول المستحضر

تركيبة للاستعمال الفموي تحتوي على ميتوتريكسات ذات استطباب واحد على الأقل يتطلب العلاج مرة 
واحدة في الأسبوع:

لعلاج  ميتوتريكسات  يحتوي على  دواء  يستعملون  الذين  للمتعالجين  فقط  معدّة  للمتعالج  البطاقة  هذه 
تتطلب  التي  الدم  بأمراض  المتعلقة  الاستطبابات  من  ولقسم  الروماتويدي  المفاصل  التهاب  الصدفية، 

العلاج مرة واحدة في الأسبوع )وفقاً لبروتوكول العلاج الذي يحدده الطبيب(.
من  أعلاه،  المذكورة  الاستطبابات  لأحد  أقراص  ملغ   2.5 "إيبيڨه"  ميتوتريكسات  تستعمل  كنت  إذا 

المفترض أن تتناول الدواء مرة واحدة في الأسبوع فقط.
اكتب هنا اليوم الذي تتناول فيه الدواء من الأسبوع: 	       

لا تتناول أقراصًا أكثر مما أوصاك به الطبيب.
قد تؤدي الجرعة المفرطة إلى أعراض جانبية خطيرة وقد تكون مميتة. يمكن أن تشمل أعراض الجرعة 
أو ضعف  نزف  جلدي،  لطفح  حالات  تقيؤ،  إسهال،  الفم،  في  تقرحات  الحنجرة، سخونة،  ألم  المفرطة 

استثنائي. إذا كنت تعتقد أنك تناولت أقراصًا أكثر مما أوصاك به الطبيب، استشر الطبيب فورًا.
قم بعرض هذه البطاقة دائمًا لأفراد الطاقم الطبي الذين ليسوا على دراية بعلاجك بـ ميتوتريكسات لتنبيههم 

عن علاجك الذي هو مرة واحدة في الأسبوع )مثلًًا عند الاستقبال في المستشفى، تغيير العلاج(.
يجب التمعن بالنشرة للمستهلك الموجودة في العبوة قبل البدء في استعمال المستحضر.

التبليغ عن الأعراض الجانبية
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن الأعراض الجانبيةّ من خلال:

https://sideeffects.health.gov.il
كذلك، يمكنك إبلاغ صاحب التسجيل، ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض. عبر البريد الإلكتروني:

adverse.event.israel@sandoz.com
من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه البطاقة بلغة المذكر. مع ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.
تم الموافقة على هذه البطاقة وفقاً لتعليمات وزارة الصحة بتاريخ كانون الأول 2024.

Patient card for Methotrexat “Ebewe” 2.5 mg Tablets:
Medication errors

Oral formulations of methotrexate-containing medicinal products with at 
least one indication requiring treatment once a week:
THIS PATIENT CARD IS ONLY INTENDED FOR PATIENTS WHO USE A 
METHOTREXATE-CONTAINING MEDICINE FOR PSORIASIS, 
RHEAUMATOID ARTHRITIS AND FOR SOME OF THE 
HEAMATOLOGICAL INDICATIONS REQUIRING A ONCE A WEEK 
TREATMENT (AS PRESCRIBED BY THE PHYSICIAN ACCORDING 
TO THE TREATMENT PROTOCOL).
IF YOU USE METHOTREXAT “EBEWE” 2.5 MG TABLETS FOR ONE 
OF THE ABOVE MENTIONED INDICATIONS, YOU SHOULD ONLY 
TAKE METHOTREXAT “EBEWE” 2.5 MG TABLETS ONCE A WEEK.
Write here in full the day of the week for intake: 	
Do not take more than the prescribed dose.
Overdose could lead to serious adverse effects and may be fatal. 
Symptoms of overdose are e.g. sore throat, fever, mouth ulcers, diarrhea, 
vomiting, skin rashes, bleeding or unusual weakness.
If you think you have taken more than the prescribed dose, consult a                         
physician immediately.
Always show this card to health care professionals not familiar with your 
methotrexate treatment to alert them about your once weekly use (e.g. on 
hospital admission, change of care).
For further information, please read the Patient Information Leaflet Prior 
to use of the product. 
Reporting Adverse Events
Adverse events can be reported to the Ministry of Health via
https://sideeffects.health.gov.il
You may also report to the registration holder, Sandoz Pharmaceuticals 
Israel Ltd. at: adverse.event.israel@sandoz.com
This card was approved according to the guidelines of the ministry of 
health on December 2024.

DOR-Met-2.5mg-Tab-PIL-0225-17
MET2.5 APL FEB2025 V5

RMP 2024-004-HEB

RMP 2024-004-ARB

RMP 2024-004-ENG

כלי דם קטנים בעור )"ורידי עכביש"( •	
זיהומים פטרייתיים •	
נזק לכלי הדם בעור •	
הפרשה מהנרתיק •	
אי פריון •	
הגדלת חזה בגברים )גינקומסטיה( •	
הפרעות לימפופרוליפרטיביות )ייצור לא מבוקר של תאי דם לבנים(•	
או •	 לך פריחה, אדמומיות, התנפחות  ייתכן שתהיה   . לאור השמש  יתר של העור  רגישות 

כוויית שמש חמורה
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(

דימום מהריאות )דווח בחולים עם מחלה ראומטית שנטלו מתוטרקסאט( •	
נזק לעצם בלסת )משני לייצור לא מבוקר של תאי דם לבנים( •	
אדמומיות והשלה של העור •	

סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 איך לאחסן את התרופה?.
וטווח  ידם  להישג  סגור מחוץ  יש לשמור במקום  וכל תרופה אחרת  זו  מנע הרעלה! תרופה 
ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה  ו/או תינוקות,  ילדים  ראייתם של 

מפורשת מהרופא.
גבי האריזה. תאריך  )exp. date( המופיע על  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
תנאי אחסון:

 .25°C -יש לאחסן מתחת ל
אין להשליך תרופות ובעיקר לא את התרופה מתוטרקסאט "אבווה" 2.5 מ"ג טבליות לביוב או 
לפח האשפה הביתי )עקב היותו תכשיר ציטוטוקסי(. שאל את הרוקח איך להיפטר מתרופות 

שאינן נחוצות עוד. זה יסייע להגן על הסביבה.
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
lactose monohydrate, maize starch, microcrystalline cellulose, magnesium 
stearate, colloidal silicone dioxide

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
טבליות עגולות בצבע צהוב בהיר. עשויות להכיל חלקיקים בצבע צהוב ואדום.

או  30 טבליות   ,10 בליסטר המכילה  קיים באריזת  מ"ג טבליות   2.5 "אבווה"  מתוטרקסאט 
באריזת בקבוק פלסטיק המכיל 50 טבליות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
אביב,  תל   ,9015 ת.ד.  בע"מ,  ישראל  פרמצבטיקה  סנדוז  וכתובתו:  והיבואן  הרישום  בעל 

ישראל.
נערך בפברואר 2025.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד הבריאות:
129-29-30819-00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.

https://sideeffects.health.gov.il
mailto:adverse.event.israel%40sandoz.com?subject=
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:adverse.event.israel%40sandoz.com?subject=
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:adverse.event.israel%40sandoz.com?subject=
http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il

