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  לרופא בטיחות) בעלון מידע  החמרה (הודעה על 

  20147.001.תאריך  

  התכשיר באªגלית ומספר הרישום שם 

04), Metoject 50 mg/ml S.C (145 34 33074 01, 02, 03  

  Pharma Ltd-Tzamal Bioשם בעל הרישום 

  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד! 

  ההחמרות המבוקשות 

  טקסט חדש   טקסט נוכחי  פרק בעלון

Contraindications … 
- liver insufficiency (see 

section 4.2) 
- severe renal insufficiency 

(creatinine clearance less 
than 20 ml/min., see 
section 4.2 and 
section 4.4) 

- … 

… 
- severe liver impairment (see 

section 4.2) 
- severe renal impairment 

(creatinine clearance less than 
20 ml/min., see section 4.2 and 
section 4.4) 

- … 
 

Special warnings 
and precautions 

for use  

… 
As methotrexate is eliminated 
mainly by renal route, 
increased serum 
concentrations are to be 
expected in the case of renal 
insufficiency, which may result 
in severe undesirable effects.  
… 

  

… 
As methotrexate is eliminated mainly 
by renal route, increased serum 
concentrations are to be expected in 
the case of renal impairment, which 
may result in severe undesirable 
effects.  
… 
Encephalopathy / 
Leukoencephalopathy have been 
reported in oncologic patients receiving 
methotrexate therapy and cannot be 
excluded for methotrexate therapy in 
non-oncologic indications. 
… 

Undesirable 
effect 

… … 
Unknown: Leukoencephalopathy 
 

Pharmacokinetic 
properties 

… 
In the case of renal 
insufficiency, elimination is 
delayed significantly. Impaired 
elimination with regard to 
hepatic insufficiency is not 
known. 

… 
In the case of renal impairment, 
elimination is delayed significantly. 
Impaired elimination with regard to 
hepatic impairment is not known. 

  
  
  
  
  
  
  



 

  3מתוך  2עמוד 
BPS- Safety update form PIL-01 

  לצרכן בטיחות) בעלון מידע  החמרה (הודעה על 

  20147.001.תאריך  

  שם התכשיר באªגלית ומספר הרישום 

50 mg/ml S.C (145 34 33074 01, 02, 03 & 04) Metoject  

  Pharma Ltd-Tzamal Bioשם בעל הרישום 

  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד! 

  ההחמרות המבוקשות 

  טקסט חדש   טקסט נוכחי  פרק בעלון

אזהרות מיוחדות  
הנוגעות לשימוש  

  : בתרופה

 ...  
  

 ...  
לויקואנצפלופתיה  אנצפלופתיה (הפרעה במוח) /  

(הפרעה הפוגעת בחומר הלבן במוח) דווחו  
בשימוש בחולי סרטן אשר קיבלו מטוטרקסאט  

  הופעת תופעות לוואי אלוולא ניתן לשלול 
 במחלות אחרות. לטיפול  בשימוש במטוטרקסאט 

 ...  
  ...   תופעות לוואי: 

יש להפסיק את השימוש בתרופה  
  ולפנות מיד לרופא אם:  

 בלוטות לימפהאתה סובל מ 
 מוגדלות (לימפומה). 

   אתה סובל משלשול (עלול להצביע
מטוג'קט  על השפעה רעילה של 

 ).  תת עורי  מ"ג/מ"ל  50
  

  תופעות לוואי נוספות: 

 ... 
  

 ...  
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד  

עם הופעת התסמינים הבאים אשר  לרופא 
עלולים להעיד על תופעות חמורות, העלולות  

    : ודורשות התערבות רפואית מיידית לסכן חיים 
   שיעול יבש מתמשך ללא ליחה, קוצר נשימה

אלה עלולים להיות סימן לדלקת   –וחום 
 . .(שכיח)   אותיר

   תסמינים של פגיעה בכבד כגון הצהבת העור
שחמת הכבד, היווצרות   -והלובן שבעיניים  

רקמה צלקתית בכבד, התנוונות שומנית של  
, דלקת  (תופעות אלה אינן שכיחות), הכבד
 . (נדיר מאוד) כבדי כשל    ,) נדיר(חריפהכבד 

   תסמינים של אלרגיה כגון פריחה בעור
התנפחות   אדמומיות וגרד בעור, הכוללת 

כפות הידיים, כפות הרגליים, הקרסוליים,  
הפנים, השפתיים, הפה או הגרון (עלול  

לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה) והרגשת  
אלה עלולים להיות סימנים של    –עילפון 

  תגובות אלרגיות חמורות או הלם אנפילקטי 
 . . )דיר נ(

   תסמינים של פגיעה בכליות כגון התנפחות
כפות הידיים, הקרסוליים או כפות הרגליים,  

או שינויים בתדירות מתן שתן או ירידה  
אלה עלולים    - שתן או העדר שתןה כמותב

 . . )נדיר ( ספיקת כליות-להיות סימנים לאי
   ,תסמינים של זיהום, כגון חום, צמרמורות

עלולה לגרום לך  התרופה  –גרון כאב, כאב  
להיות רגיש יותר לזיהומים. לעיתים נדירות  

עלולים להיגרם זיהומים חמורים כגון סוג  
מסוים של דלקת ריאות או הרעלת דם  

  (ספסיס).  
 מור, הקאת דם וצואה שחורה או  שלשול ח

תסמינים אלו עלולים להעיד על   –בצבע זפת 
  יםכיב כגון  מערכת העיכולים בנדיר כיםסיבו
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 . במערכת העיכול
   חום והידרדרות חמורה במצבך הכללי, או

חום פתאומי המלווה בכאב בגרון או בפה או  
לעיתים נדירות    – בעיות במערכת השתן 
ירידה חדה בכדוריות  מאוד עלולה להיגרם  

 הדם הלבנות ודיכוי חמור של מח העצם. 
   דימום לא צפוי, כגון דימום מהחניכיים, דם

אלה    –בשתן, הקאה דמית או חבורות 
עלולים להיות סימן לירידה חמורה במספר  
טסיות הדם הנגרמת על ידי דיכוי חמור של  

 . (נדיר מאוד) מח העצם 
 עור  ו שלפוחיות על הפריחה עורית חמורה א

(עלולים להשפיע גם על הפה, העיניים ואיברי  
אלה עלולים להיות סימנים לתסמונת   - המין)

ג'ונסון או תסמונת  -המאוד נדירה סטיבנס
 העור הצרוב (טוקסיק אפידרמל נקרוליסיס). 

  
  תופעות לוואי נוספות: 

 ...  
  תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: 

הלבן  חומר של ה מחלה לויקואנצפלופתיה (
  . במוח) 

 ...  
  


