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

מטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל תת עורי תמיסה להזרקה
מזרק מוכן לשימוש

החומר הפעיל וריכוזו: 
מטוטרקסאט 50 מ"ג/מ"ל 

לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6.

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 בלבד. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מחלתם דומה.

- התרופה מיועדת לשימוש במבוגרים  ומחלת קרוהן  לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית, פסוריאזיס 
בלבד.

לטיפול בדלקת מפרקים אידיופטית )JIA(  -התרופה מיועדת לילדים מעל גיל 3. 

1. למה מיועדת התרופה?
במקרים של דלקת מפרקים שגרונית (rheumatoid arthritis) חמורה בחולים מבוגרים, אשר אובחנה 	•

כראוי בהתאם לסטנדרטים ראומטולוגים וכאשר החולים לא הגיבו לסוגים אחרים של טיפול אנטי-ראומטי, 
כולל תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים )NSAIDs(, ובדרך כלל נסיון עם לפחות תרופה אחת או יותר 

.)disease-modifying antirheumatic drugs(  DMARDs מסוג
גיל 3 שנים 	• וחמורה בחולים מעל  )Juvenile Idiopathic Arthritis( פעילה  דלקת מפרקים אידיופטית 

המערבת מספר מפרקים, ואשר הטיפול בה עם תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים )NSAIDs( לא 
מספק.

לטיפול בתסמינים של פסוריאזיס חמורה במבוגרים, אשר אינה מגיבה כנדרש לצורות טיפול אחרות, ורק 	•
כאשר האבחנה אומתה באמצעות ביופסיה ו/או יעוץ דרמטולוגי.

לטיפול במחלת קרוהן קלה עד בינונית במבוגרים כטיפול יחיד או בשילוב עם קורטיקוסטרואידים בחולים 	•
אשר אינם מגיבים או בחולים בעלי סבילות נמוכה לטיפול בתיופורינים.

קבוצה תרפויטית: אנאלוג של חומצה פולית

2. לפני שימוש בתרופה:
אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( למטוטרקסאט או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 	•
.)6

את בהריון או מניקה )ראי בהמשך בסעיף: "הריון הנקה ופוריות"(.	•
אתה סובל ממחלות כבד, מחלות כליה או מחלות דם חמורות.	•
אתה צורך כמויות גדולות של אלכוהול.	•
אתה סובל מזיהום חמור כגון שחפת, איידס או תסמונות כשל חיסוני אחרות.	•
אתה סובל מכיבים בחלל הפה, בקיבה או במעיים.	•
בו זמנית עם קבלת חיסון חי מוחלש.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול במטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל תת עורי ספר לרופא אם: 	•

אתה סובל מליקוי בתפקוד הכבד.}}
אתה סובל מהתייבשות )אובדן נוזלים(.}}
אתה קשיש או אם אתה מרגיש לא טוב וחלש.}}
גם כאשר מטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל תת עורי ניתן במינונים נמוכים, עלולות להופיע תופעות לוואי חמורות. 	•

על מנת לגלות תופעות לוואי בזמן, יש צורך לבצע בדיקות רפואיות ובדיקות מעבדה )ראה סעיף "בדיקות 
ומעקב"(.

על 	• גם להשפיע  יכול  הוא  חיסון.  תוצאות של  ועל  על מערכת החיסון שלך  יכול להשפיע  מטוטרקסאט 
תוצאות של בדיקות אימונולוגיות. זיהומים כרוניים לא פעילים ]כגון שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר(, שחפת, 
הפטיטיס B או C[ עלולים להתפרץ. במהלך הטיפול בתרופה אין להתחסן בחיסונים חיים מוחלשים )ראה 

"אין להשתמש בתכשיר אם"(.
מטוטרקסאט משפיע זמנית על ייצור זרע וביציות, ברוב המקרים השפעה זו הינה הפיכה. מטוטרקסאט 	•

יכול לגרום להפלות ולמומים מולדים חמורים. יש להימנע מהריון בזמן השימוש במטוטרקסאט, ולמשך 
לפחות 6 חודשים לאחר סיום הטיפול. ראה גם סעיף: "הריון הנקה ופוריות".

דווח על דימום חריף מהריאות במטופלים עם מחלת רקע ראומטולוגית בשימוש במטוטרקסאט. אם אתה 	•
חווה תסמינים של רוק או שיעול דמי, עליך לפנות לרופא שלך מיד.

דלקת עור כתוצאה מקרינה וכוויות-שמש עלולות להופיע מחדש בזמן הטיפול במטוטרקסאט. 	•
של 	• זמני  בו  ומתן   )UV )קרינת  אולטרה-סגולה  הקרנה  במהלך  להחמיר  עלולים  פסוריאטיים  נגעים 

מטוטרקסאט.
בלוטות לימפה מוגדלות יכולות להופיע. במקרה זה יש להפסיק את הטיפול.	•
שלשול הינה תופעת לוואי שיכולה להופיע בעקבות שימוש בתרופה, ודורשת הפסקה בטיפול )ראה סעיף 	•

4 "תופעות לוואי"(. אם אתה סובל משלשול, דבר עם הרופא שלך.
הפרעות מוחיות מסוימות )אנצפלופתיה/לויקואנצפלופתיה( דווחו בחולי סרטן אשר קיבלו מטוטרקסאט. 	•

תופעות לוואי כגון אלו לא ניתנות לשלילה כאשר נעשה שימוש במטוטרקסאט לטיפול במחלות אחרות.
לפני הטיפול ובמהלכו יש לערוך בדיקות רפואיות. ראה בסעיף: "בדיקות ומעקב".	•

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. שים לב שזה חל גם על תרופות שתיקח בעתיד. במיוחד אם אתה 

לוקח: 
פעילות 	• טווח  בעלות  נספגות  ואנטיביוטיקות שאינן  כלוראמפניקול,  כגון: טטראציקלינים,  אנטיביוטיקות 

למניעה/טיפול  )תרופות  וצפאלוטין  ציפרופלוקסאצין  סולפונאמידים,  גליקופפטידים,  פניצילינים,  רחב, 
בזיהומים מסוימים(.

חומצה 	• כגון  דלקת  ו/או  כאב  נגד  )תרופות  סליצילאטים  או  סטרואידים  שאינן  דלקת  נוגדות  תרופות 
אצטילסאליצילית, דיקלופנאק ואיבופרופן או פיראזול(.

פרובנציד )תרופה נגד שיגדון(.	•
חומצות אורגניות חלשות, כגון תרופות משתנות 	•
תרופות העלולות להשפיע על מח העצם, כגון טרימטופרים-סולפאמטוקסאזול )אנטיביוטיקה( ופירימטאמין.	•
תרופות אחרות המשמשות לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית כגון לפלונומיד, סולפאסלאזין )תרופה 	•

נגד שיגרון( ואזאטיופרין )תרופה מדכאת מערכת החיסון המשמשת לעיתים במצבים חמורים של דלקת 
מפרקים שגרונית(.

מרקאפטופורין )תרופה המעכבת חלוקת תאים(.	•
תרופות ממשפחת הרטינואידים )תרופה לטיפול בפסוריאזיס ומחלות עוריות אחרות(.	•
תיאופילין )תרופה לאתסמה ומחלות ריאה אחרות(. 	•
תרופות אחדות לטיפול בבעיות בקיבה כגון אומפרזול ופנטופרזול.	•
תרופות להורדת רמת הסוכר בדם.	•
ויש לקחת אותם אך ורק כאשר 	• יעילות הטיפול,  חומצה פולית עלולים להשפיע על  ויטמינים המכילים 

הומלץ על ידי הרופא.
במהלך הטיפול אין להתחסן בחיסון חי מוחלש )ראה בסעיף: "אין להשתמש בתכשיר אם"(. 	•

שימוש בתרופה ומזון:
אין לשתות כמות גדולה של קפה, תה או משקאות קלים המכילים קפאין בתקופת הטיפול עם התרופה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.

הריון הנקה ופוריות:
הריון

עורי במהלך ההריון או אם את מנסה להיכנס להריון.  תת  50 מ"ג/מ"ל  אין להשתמש במטוג'קט 
מטוטרקסאט עלול לגרום למומים מולדים, לפגיעה בעובר, או להפלה. תופעות אלו מקושרות למומים 
בגולגולת, פנים, לב וכלי דם, מוח וגפיים. לכן, מאד חשוב שמטוטרקסאט לא יינתן לנשים בהריון או 

נשים שמתכננות להיכנס להריון. 
בנשים בגיל הפוריות, יש לשלול כל אפשרות של הריון על ידי אמצעים מתאימים כגון בדיקת הריון 

לפני תחילת הטיפול.
יש להימנע מהריון על ידי שימוש באמצעי מניעה אמינים בזמן השימוש במטוטרקסאט ולמשך לפחות 

6 חודשים מהפסקת הטיפול )ראי גם סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(. 
במידה ונכנסת להריון במהלך הטיפול או שאת חושדת כי הינך בהריון, שוחחי עם הרופא שלך בהקדם 

האפשרי. עלייך לקבל מידע מהרופא בנוגע לסיכון של השפעות מזיקות על העובר במהלך הטיפול. 
אם את מעוניינות להיכנס להריון, עלייך להיוועץ ברופא שלך, והרופא עשוי להפנות אותך לייעוץ של 

מומחה לפני המועד המתוכנן של תחילת הטיפול. 

אסור לנשים בהריון מהצוות הרפואי לטפל ו/או להזריק מטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל תת עורי.

הנקה
יש להפסיק להניק לפני ובמהלך הטיפול במטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל תת עורי.

פוריות בגברים
הראיות הקיימות אינן מעידות על סיכון מוגבר למומים או הפלה אם האב לוקח מטוטרקסאט במינון 
להיות  עלול  מטוטרקסאט  הסיכון.  את  לחלוטין  לשלול  ניתן  לא  זאת,  עם  מ"ג/שבוע.   30 מ-  נמוך 
גנוטוקסי. המשמעות היא כי התרופה עלולה לגרום למוטציה גנטית. מטוטרקסאט יכול להשפיע על 
זרע  ילדים או מתרומת  לכן עליך להימנע מהולדת  זרע עם פוטנציאל לגרום למומים מולדים.  ייצור 

במהלך נטילת מטוטרקסאט ולמשך לפחות 6 חודשים לאחר הפסקת הטיפול. 

נהיגה ושימוש במכונות:
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, כגון עייפות 

וסחרחורת ולכן עלול לפגוע ביכולת לנהוג או להפעיל מכונות. 
אם אתה מרגיש עייף או מנומנם, אין לנהוג או להפעיל מכונות. 

באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

מידע חשוב אודות חלק ממרכיבי התרופה:
התכשיר מכיל פחות מ- 23 מ"ג נתרן למנה, ולכן נחשב "נטול נתרן".

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתרופה 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, ויותאמו למצבך הרפואי באופן אישי. בדרך כלל 
תת  מ"ג/מ"ל  יעברו 4-8 שבועות עד שתהיה השפעה כלשהי של הטיפול. הטיפול במטוג'קט 50 

עורי הוא ארוך טווח.

בשבוע  פעם  )לא בהזרקה עצמית(  רפואי  צוות  איש  ידי  על  ניתן  עורי  תת  מ"ג/מ"ל   50 מטוג'קט 
בלבד, בזריקה מתחת לעור. 

עליך להחליט יחד עם הרופא על יום מתאים במהלך השבוע בו תקבל את הזריקה כל שבוע.

שימוש בילדים ומתבגרים:
הרופא יחליט מהו המינון המתאים לילדים ומתבגרים הסובלים מדלקת מפרקים אידיופטית המערבת 

מספר מפרקים.
אין להשתמש במטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל בילדים מתחת לגיל 3 שנים עקב חוסר ניסיון בקבוצת גיל זו.

אין לעבור על המנה המומלצת. 

יש להימנע ממגע של התרופה עם העור ורקמות ריריות. במקרים אלו, יש לשטוף את האזור הנגוע 
מיד עם כמות גדולה של מים.

אם הינך מרגיש כי השפעת התרופה חזקה או חלשה מידי, פנה לרופא. 

בדיקות ומעקב – 
לפני תחילת הטיפול בתרופה:

לפני תחילת השימוש בתרופה הרופא יפנה אותך לבדיקות הבאות: ספירת דם, בדיקת תפקודי כבד, 
בדיקת סרום אלבומין )סוג של חלבון בדם( ובדיקת תפקודי כליות. 

כמו כן הרופא יבדוק אם אתה סובל משחפת )מחלה זיהומית בשילוב עם הופעת גושים קטנים ברקמה 
הפגועה( ויבצע צילום רנטגן של החזה.

במהלך הטיפול:
6 החודשים הראשונים של הטיפול עליך לעבור את הבדיקות הבאות לפחות פעם בחודש  במהלך 

ולאחר מכן לפחות פעם בשלושה חודשים:
בדיקת הפה והגרון לגילוי שינויים ברירית, בדיקות דם, בדיקת תפקודי כבד, בדיקת תפקודי כליות, 

בדיקת מערכת הנשימה ובמידת הצורך בדיקת תפקודי ריאות.

אם השתמשת בטעות במינון גבוה יותר
אם תשתמש בטעות במינון גבוה יותר, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת להשתמש בתרופה
אין להשתמש במנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.

אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה
אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה, פנה מיד לרופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא. 

4. תופעות לוואי:
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  עורי  תת  מ"ג/מ"ל   50 במטוג'קט  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 

מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
חמורות  לוואי  שתופעות  כיוון  ההזרקה.  ובתדירות  במינון  תלויות  הלוואי  תופעות  וחומרת  תדירות 
עלולות להיגרם גם במינונים נמוכים, חשוב להיות במעקב סדיר אצל הרופא. הרופא יבצע בדיקות על 
מנת לגלות בעיות שמתפתחות בדם )כגון ירידה בתאי דם לבנים, ירידה בטסיות, לימפומה( ושינויים 

בכליות ובכבד.

שכיחות תופעות הלוואי מדורגת באופן הבא:
תופעות לוואי שכיחות מאד- תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך 10

תופעות לוואי שכיחות- תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
תופעות לוואי שאינן שכיחות- תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000

תופעות לוואי נדירות- תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000
תופעות לוואי נדירות מאד- תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100,000

יש להודיע מיד לרופא עם הופעת התסמינים הבאים אשר עלולים להעיד על תופעות חמורות, 
העלולות לסכן חיים ודורשות התערבות רפואית מיידית: 

שיעול יבש מתמשך ללא ליחה, קוצר נשימה וחום – אלה עלולים להיות סימן לדלקת ריאות )שכיח(.	•
רוק או שיעול דמי - אלה עלולים להיות סימנים לדימום מהריאות )שכיחות שאינה ידועה(.	•
תסמינים של פגיעה בכבד כגון הצהבת העור והלובן שבעיניים - שחמת הכבד, היווצרות רקמה צלקתית 	•

בכבד, התנוונות שומנית של הכבד )תופעות אלה אינן שכיחות(, דלקת כבד חריפה )נדיר(, אי ספיקת כבד 
)נדיר מאוד(.

כפות 	• הידיים,  כפות  בעור, התנפחות  וגרד  אדמומיות  הכוללת  בעור  פריחה  כגון  אלרגיה  של  תסמינים 
הרגליים, הקרסוליים, הפנים, השפתיים, הפה או הגרון )אשר עלולה לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה( 

והרגשת עילפון – אלה עלולים להיות סימנים של תגובות אלרגיות חמורות או הלם אנפילקטי )נדיר(.
תסמינים של פגיעה בכליות כגון התנפחות כפות הידיים, הקרסוליים או כפות הרגליים, או שינויים בתדירות 	•

מתן שתן או ירידה בכמות השתן )אוליגוריה( או העדר שתן )אנוריה( - אלה עלולים להיות סימנים לאי-
ספיקת כליות )נדיר(.

רגיש 	• להיות  לך  לגרום  עלולה  התרופה   – גרון  כאב  כאב,  צמרמורות,  חום,  כגון  זיהום,  של  תסמינים 
ריאות  דלקת  של  מסוים  סוג  כגון  חמורים  זיהומים  להיגרם  עלולים  נדירות  לעיתים  לזיהומים.  יותר 

)pneumocystis jirovecil pneumonia( או אלח דם )ספסיס( )נדיר(. 
תסמינים הקשורים בחסימה של כלי דם על ידי קריש דם נודד )אירוע תרומבואמבולי( כגון חולשה בצד אחד 	•

של הגוף )שבץ( או כאב, נפיחות, אדמומיות והרגשת חום חריגה באחת הרגליים )פקקת ורידים עמוקה(; 
מטוטרקסאט עלול לגרום לאירועים תרומבואמבוליים )נדיר(.

חום והידרדרות חמורה במצבך הכללי, או חום פתאומי המלווה בכאב בגרון או בפה או בעיות במערכת 	•
השתן. מטוטרקסאט עלול לגרום לירידה חדה בכדוריות הדם הלבנות מסוג מסוים )אגרנולוציטוזיס( ולדיכוי 

חמור של מח העצם )נדיר מאוד(.
דימום לא צפוי, כגון דימום מהחניכיים, דם בשתן, הקאה דמית או חבורות – אלה עלולים להיות סימנים 	•

לירידה חמורה במספר טסיות הדם הנגרמת על ידי דיכוי חמור של מח העצם )נדיר מאוד(.
תסמינים כגון כאב ראש חמור, לעיתים בשילוב עם חום, נוקשות בצוואר, בחילה, הקאה, אי התמצאות 	•

שאינה  חריפה  המוח  קרום  )דלקת  המוח  של  הקרומים  של  דלקת  על  להצביע  עלולים  לאור  ורגישות 
חיידקית( )נדיר מאוד(.

מטוטרקסאט. 	• שקיבלו  סרטן  בחולי  דווחו  )אנצפלופתיה/לויקואנצפלופתיה(  מסוימות  מוחיות  הפרעות 
תופעות לוואי כגון אלו לא ניתנות לשלילה כאשר נעשה שימוש במטוטרקסאט לטיפול במחלות אחרות. 
סימנים של סוג זה של הפרעות מוחיות עלולים להיות שינוי במצב הנפשי, הפרעות תנועה )אטקסיה(, 

הפרעות ראייה או הפרעות זיכרון )שכיחות שאינה ידועה(.
פריחה עורית חמורה או שלפוחיות על העור )עלולים להשפיע גם על הפה, העיניים ואיברי המין(- אלה 	•

עלולים להיות סימנים לתסמונת המאוד נדירה סטיבנס-ג'ונסון או תסמונת העור הצרוב )טוקסיק אפידרמל 
נקרוליסיס/ תסמונת לייל( )נדיר מאוד(.

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד:

חריגה  כבד  תפקודי  בדיקת  בטן,  כאב  תיאבון,  אובדן  בחילה,  עיכול,  קשיי  הפה,  רירית  של  דלקת 
)ALAT ,ASAT, בילירובין, אלקלין פוספטאז(.

תופעות לוואי שכיחות:
כיבים בפה, שלשול, פריחה, אדמומיות בעור, גרד, כאב ראש, עייפות, נמנום, היווצרות מופחתת של 

תאי דם עם ירידה בכמות תאי הדם הלבנים ו/או האדומים ו/או טסיות.

תופעות לוואי שאינן שכיחות:
דלקת גרון, דלקת מעי, הקאות, דלקת של הלבלב, צואה שחורה או זפתית, כיבים ודימום במערכת 
העיכול, רגישות מוגברת לאור, נשירת שיער, עליה בכמות הקשרירים השגרוניים, כיבים בעור, שלבקת 
חוגרת, דלקת בכלי הדם, פריחה בעור דמוית הרפס, סרפדת, התפרצות סכרת, סחרחורות, בלבול, 
דיכאון, ירידה בסרום אלבומין, ירידה בכמות כל תאי הדם וטסיות הדם, דלקת וכיב בשלפוחית השתן 
או בנרתיק, תפקודי כליות לקויים, הפרעות במתן שתן, כאבי פרקים, כאבי שרירים, הידלדלות העצם.

תופעות לוואי נדירות:
דלקת של רקמת החניכיים, פיגמנטציה עורית מוגברת, אקנה, נקודות כחולות על גבי העור עקב דימום 
מכלי דם, דלקת אלרגית של כלי הדם, ירידה בכמות הנוגדנים בדם, זיהום )כולל שפעול של זיהום 
כרוני שאינו פעיל(, עיניים אדומות )דלקת הלחמית(, תנודות במצב הרוח )שינויי מצב רוח(, הפרעות 
נוזלים בקרום הלב, חסימה של מילוי הלב כתוצאה מנוזלים  בראיה, דלקת בקרום הלב, הצטברות 
בקרום העוטף את הלב, לחץ דם נמוך, היווצרות של רקמה צלקתית בריאה )פיברוזיס ריאתי(, קוצר 
נשימה ואסטמה שקשורה לסימפונות, הצטברות נוזלים בקרום מסביב לריאות, שבר מאמץ, הפרעות 

באלקטרוליטים, חום, פגיעה ביכולת הריפוי של פצעים. 

תופעות לוואי נדירות מאוד:
דלקת  הציפורניים,  של  בפיגמנטציה  עליה   ,)toxic megacolon( המעי  של  חמורה  רעילה  הרחבה 
בעור סביב הציפורן, זיהום עמוק בזקיקי השיער )פורונקולוזיס(, הגדלה נראית לעין של כלי דם קטנים, 
שינויים ברקמת  מורסות סטריליות,  )יצירת  לעור  הזרקה מתחת  לאחר  מקומי באתר ההזרקה  נזק 
השומן(, כאב, חוסר כוח או חוסר תחושה או תחושת עקצוץ בידיים וברגליים, שינויים בטעם )טעם 
מתכתי(, עוויתות, שיתוק, קישיון עורף, ראיה לקויה, הפרעה בעין שאינה דלקתית )רטינופתיה(, איבוד 
)אוליגוספרמיה(,  פגומים  זרע  היווצרות של תאי  אונות, הגדלת השדיים בגברים,  אין  הדחף המיני, 

הפרעות במחזור החודשי, הפרשות וגינליות, הגדלה של בלוטות לימפה )לימפומה(. 
הפרעות לימפופרוליפרטיביות )עליה מופרזת בכמות תאי הדם הלבנים(.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
עליה במספרם של תאי דם לבנים מסוימים, דימום מהאף, חלבונים בשתן, הרגשת חולשה.	

נזק לעצמות בלסת )משני לעליה המופרזת בכמות תאי הדם הלבנים(, הרס רקמות באזור ההזרקה.

הזרקה של מטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל תת עורי נסבלת היטב מקומית. נצפו תגובות עוריות מקומיות קלות 
בלבד, אשר פחתו במהלך הטיפול.

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

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

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

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 	•

ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 
גבי האריזה. תאריך התפוגה 	• על  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date) המופיע 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.
•	 .25°C -אחסן בטמפרטורה נמוכה מ
אחסן באריזה המקורית בכדי להגן מפני אור.	•
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 	•
אופן הטיפול והשמדת מטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל תת עורי צריך להיות זהה לאופן הטיפול וההשלכה של 	•

תכשירים ציטוסטטיים אחרים בהתאם לדרישות בארץ. יש לטפל רק במרפאה המיועדת לטיפול בחומרים 
ציטוטוקסיים ומצוידת באופן מתאים להשמדת התרופה. אסור לנשים בהריון מהצוות הרפואי לטפל ו/או 

להזריק מטוג'קט 50 מ"ג/מ"ל תת עורי.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Sodium chloride, sodium hydroxide, water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
מטוג'קט מזרק מוכן לשימוש מכיל תמיסה צלולה בצבע חום-צהוב.

אריזת התכשיר מכילה מחט מולחמת למזרק עם או ללא מערכת מובנת לבטיחות המטופל )מערכת 
הבטיחות מיועדת למנוע פציעה מדקירת המחט ושימוש חוזר במחט(. 

גדלי האריזות: 7.5 מ"ג/0.15 מ"ל; 10 מ"ג/0.2 מ"ל; 12.5 מ"ג/0.25 מ"ל; 15 מ"ג/0.3 מ"ל; 17.5 
מ"ג/0.35 מ"ל; 20 מ"ג/0.4 מ"ל; 22.5 מ"ג/0.45 מ"ל; 25 מ"ג/0.5 מ"ל; 27.5 מ"ג/0.55 מ"ל; או 30 

מ"ג/0.6 מ"ל. 
כל אריזה מכילה 1, 4, 6, 12 או 24 מזרקים מוכנים לשימוש.

לא כל גדלי האריזות עשויים להיות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: צמל ביו-פארמה בע"מ, רח' המגשימים 20, פתח תקווה 49170.

היצרן וכתובתו: מדאק, ודל, גרמניה.

145-34-33074- הבריאות:  במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
01/02/03/04

נערך ביוני 2020.

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS 
REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine can be sold with doctor’s prescription only
 METOJECT 50 mg/ml S.C. Solution for 
Injection
Pre-filled syringe
Active ingredient and its concentration:
Methotrexate 50 mg/ml 

For list of excipients, please see section 6.

Read this entire leaflet carefully before you start taking this medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have any further questions, 
ask your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for your illness only. Do not pass it on to others. It 
may harm them, even if you think that their illness is the same as yours.

For the treatment of rheumatoid arthritis, psoriasis and Crohn’s Disease – the medicine 
is intended for use in adults only.
For the treatment of juvenile idiopathic arthritis (JIA) - the medicine is intended for 
children over 3 years of age.

1. What is the medicine used for?
•	 In cases of severe rheumatoid arthritis in adult patients, that was properly diagnosed 

according to rheumatological standards and when the patients did not respond to 
other forms of antirheumatic therapy, including non-steroidal anti-inflammatory drugs 
(NSAIDs) and usually a trial of at least one or more disease-modifying antirheumatic 
drugs (DMARDs).

•	Active and severe juvenile idiopathic arthritis in patients over 3 years of age that involves 
several joints, and when treatment with non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs)
is not sufficient.

•	For the symptomatic control of severe recalcitrant psoriasis in adults, which is not 
adequately responsive to other forms of treatment, and only when the diagnosis has 
been established, as by biopsy and/or after dermatological consultation.

•	For treatment of mild to moderate Crohn’s Disease in adults as a single treatment or 
combined with corticosteroids in patients that do not respond or in patients that have low 
tolerance to treatment with thiopurines.

Therapeutic group: Folic acid analogue

2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	You are hypersensitive (allergic) to methotrexate or any of the other ingredients of the 

medicine (see section 6).
•	You are pregnant or breastfeeding (see section "Pregnancy breastfeeding and

fertility" below).
•	You suffer from severe liver diseases, severe kidney diseases or severe blood diseases.
•	You consume large amounts of alcohol.
•	You suffer from a severe infection, such as tuberculosis, AIDS or other immunodeficiency

syndromes.
•	You suffer from ulcers of the oral cavity, stomach or intestine.
•	Concomitantly with attenuated live vaccines.

Special warnings about the use of this medicine:
•	Before taking Metoject 50 mg/ml S.C. tell your doctor if:

{{ You suffer from impaired liver function.
{{ You suffer from dehydration (loss of liquids).
{{ You are elderly or if you are feeling unwell and weak.

•	Even when Metoject 50 mg/ml S.C. is administered in low dosages, serious side effects
may occur. In order to detect side effects on time, medical examinations and laboratory 
tests need to be performed (see section "Tests and follow up").

•	

•	

•	~

•	Weak organic acids, such as diuretics 
•	Medicines which may affect the bone marrow, such as trimethoprim-sulfamethoxazole

(an antibiotic) and pyrimethamine. 
•	Other medicines used for the treatment of rheumatoid arthritis such as leflunomide, 

sulfasalazine (an anti-rheumatic medicine) and azathioprine (immunosuppressive
medicine sometimes used in severe forms of rheumatoid arthritis) 

•	Mercaptopurine (a cytostatic agent).
•	Retinoids (a medicine for the treatment of psoriasis and other dermatological diseases).
•	Theophylline (a medicine for asthma and other lung diseases).
•	Several medicines for the treatment of stomach disorders such as omeprazole and

pantoprazole.
•	
•	Vitamins containing folic acid may affect the efficacy of the treatment and should only be

taken when advised by your doctor.

 .

•	

•	

•	

•	

•	

•	

•	

•	

•	

•	

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسُوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ميتوجيكت 50 ملغ/ملل تحت الجلد محلول للحقن
محقنة جاهزة للاستعمال

المادة الفعالة وتركيزها: 
ميثوتريكسات 50 ملغ/ملل 

لقائمة المواد غير الفعالة, الرجاء أنظر بند 6.

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل البدء باستعمال الدواء. هذه النشرة تحتوي على معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية, توجه إلى 
الطبيب أو إلى الصيدلي.

هذا الدواء وُصف لعلاج مرضك فقط. لا تعُطه لآخرين. فهو قد يسبب الضرر لهم حتى لو بدا لك أن مرضهم مشابه.

لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي, صدفية ومرض كروهن – الدواء مُخصص للاستعمال لدى البالغين فقط.
لعلاج التهاب مفصلي روماتويدي يفعي مجهول السبب )JIA( - الدواء مُخصص للأطفال فوق جيل 3. 

1. لأي غرض مُخصص الدواء؟
• في حالات التهاب المفاصل الروماتويدي (rheumatoid arthritis) الوخيم لدى المرضى البالغين, الذي شُخصّ كما ينبغي وفقاً لمعايير الروماتيزم والذي لم 	

وماتيزم‎, بما في ذلك أدوية مضادة للالتهاب غير ستيروئيدية )NSAIDs(, وبشكل عام تجربة مع  يستجب فيه المرضى لأنواع أخرى من علاج مُضادّ الرُّ
 .)disease-modifying antirheumatic drugs( DMARDs على الأقل دواء واحد أو أكثر من نوع

• التهاب مفصلي روماتويدي مجهول السبب )Juvenile Idiopathic Arthritis( نشط ووخيم لدى مرضى فوق جيل 3 سنوات الذي يشمل عدة مفاصل, 	
والذي علاجه بواسطة أدوية مضادة للالتهاب غير ستيروئيدية )NSAIDs( لا يكفي.

• لعلاج أعراض الصدفية الوخيمة والمتكررة لدى البالغين, والتي لا تستجيب كالمطلوب لأشكال علاج أخرى, وفقط عندما تمّ توثيق التشخيص بواسطة خزعة و/	
أو استشارة طبيب جلد.

• لمعالجة مرض كروهن خفيف حتى متوسط لدى البالغين كعلاج منفرد أو بالدمج مع كورتيكوستيروئيدات لدى المرضى الذين لا يتجاوبون أو لدى المرضى 	
أصحاب تحمل منخفض للعلاج بثيوپيورينات.

الفصيلة العلاجيةّ: مضاهئ لحمض الفوليك

2. قبل استعمال الدواء:
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• كنت حساسًا )أليرجي( لميثوتريكسات أو لأي واحد من المركبات الإضافية التي يحتوي عليها الدواء )أنظر بند 6(	
• كنت حامل أو مرضعة. )أنظري فيما يلي بند: "الحمل الإرضاع والخصوبة"(.	
• كنت تعاني من أمراض كبد, أمراض وخيمة في الكلى أو أمراض في الدم.	
• كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول.	
• كنت تعاني من عدوى وخيمة مثل السل, الإيدز أو أعراض فشل مناعي أخرى.	
• كنت تعاني من تقرحات بتجويف الفم, في المعدة أو في الأمعاء.	
• بالتزامن مع تلقي لقاح حي مُوهّن )ضعيف(.	

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء:
• قبل العلاج بميتوجيكت 50 ملغ/ملل تحت الجلد أخبر الطبيب إذا: 	

كنت تعاني من خلل في وظيفة الكبد.}}
كنت تعاني من الجفاف )فقدان السوائل(.}}
كنت عجوزًا أو كنت تشعر أنك لست بخير وضعيف.}}
• 	

• 	

• 	

• 	

• 	
• 	
	

• 	

• 	

• 	

•

• 	
• 	
• 	
• 	
• 	

• 	
• 	
• 	
• 	
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• 	
• 	

استعمال الدواء والطعام:
لا يجوز شرب كمية كبيرة من القهوة, شاي أو مشروبات خفيفة التي تحتوي على كافيين بفترة العلاج بالدواء.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول:
لا يجوز شرب النبيذ أو مشروبات روحية خلال فترة العلاج بالدواء.

الحمل الإرضاع والخصوبة:
الحمل

لا يجوز استعمال ميتوجيكت 50 ملغ/ملل تحت الجلد خلال الحمل أو إذا كنت تحاولين الدخول في الحمل. قد يسبب ميثوتريكسات تشوهات خلقية, إصابة 
يعطى  لا  أن  جدًا  المهم  من  لذلك,  والأطراف.  الدماغ  الدم,  وأوعية  القلب  الوجه,  الجمجمة,  في  بتشوهات  مترابطة  الأعراض  هذه  إجهاض.  أو  الجنين, 

ميثوتريكسات للنساء الحوامل أو للنساء اللواتي تخططن الدخول في الحمل.
لدى نساء بجيل الخصوبة, يجب نفي أي احتمال للحمل عن طريق وسائل ملائمة على سبيل المثال فحص الحمل قبل بداية العلاج.

يجب الامتناع عن الحمل عن طريق استعمال وسائل منع موثوق بها أثناء استعمال ميثوتريكسات وعلى الأقل 6 اشهر من إيقاف العلاج )أنظري أيضًا بند 
"تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء"(.

في حال دخلت في الحمل خلال العلاج أو كنت تشكين بأنك حامل, تحدّثي مع طبيبك بأقرب وقت ممكن. عليك تلقي معلومات من الطبيب بشأن اختطار 
)خطر( التأثيرات التي تضرّ بالجنين خلال العلاج.

إذا كنت معنية بالدخول في حمل, عليك استشارة طبيبك, وقد يوجهك الطبيب لاستشارة لدى متخصص قبل الموعد المزعوم لبدء العلاج.

لا يجوز للنساء الحوامل من الطاقم الطبي معالجة و/أو حقن ميتوجيكت 50 ملغ/ملل تحت الجلد.

الخصوبة لدى الرجال
الأدلة الموجودة لا تشير إلى زيادة اختطار )خطر( التشوهات أو الإجهاض إذا كان الأب يأخذ ميثوتريكسات بجرعة أقل من 30 ملغ/أسبوع. بالرغم عن 
ذلك, لا يمكن نفي الاختطار )الخطر( بشكل مطلق. قد يكون ميثوتريكسات سامّ للجينات. وهذا يعني أن الدواء قد يسبب طفرة جينية. ميثوتريكسات يمكنه أن 
يؤثر على إنتاج المني مع إمكانية في التسببّ بتشوهات خلقية. لذلك عليك الامتناع عن إنجاب الأطفال أو عن التبرع بالمني خلال تناول ميثوتريكسات ولمدة 

على الأقل 6 اشهر بعد إيقاف العلاج. 

السياقة واستعمال الآلات:
استعمال هذا الدواء يمكن أن يسبب أعراض جانبية التي تؤثر على الجهاز العصبي المركزي, مثل تعب ودوار لذلك قد يضر بالقدرة على السياقة وتشغيل 

الآلات. 
إذا كنت تشعر بانك تعبّ أو نعسّ, لا يجوز قيادة أو تشغيل الآلات. 

بخصوص الأطفال يجب تحذيرهم من الركوب على الدراجة أو من الألعاب بجانب الطريق وما شابه.

معلومات مهمة عن جزء من مركبات الدواء:
المستحضر يحتوي على أقل من 23 ملغ صوديوم للجرعة, لذلك يعُتبر "خالي من الصوديوم".




