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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Metotrexato Accord 100 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao
Metotrexato

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Metotrexato Accord e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Metotrexato Accord
. Como utilizar Metotrexato Accord

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Metotrexato Accord

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Metotrexato Accord e para que € utilizado

Metotrexato Accord contém a substdncia ativa metotrexato. O metotrexato é um
citostdtico que inibe o crescimento celular. O metotrexato exerce o seu maior efeito
em células que aumentam frequentemente como as células cancerosas, células da
medula e células da pele.

Metotrexato Accord € utilizado no tratamento dos seguintes tipos de cancro:
- leucemia linfocitica aguda,

- linfomas ndo Hodgkin,

- sarcoma osteogénico,

- tratamento adjuvante e na doenca avancada do cancro da mama

- cancro da cabeca e pescogco metastatico ou recorrente,

- coriocarcinoma e doencas trofoblasticas semelhantes,

- cancro avangado da bexiga.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metotrexato Accord

Nao utilize Metotrexato Accord

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao metotrexato ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- Se tem uma doenga grave do figado ou dos rins.

- Se 0 seu consumo de alcool é elevado.

- Se tem doencas do sistema formador de sangue.

- Se tem infegbes graves ou existentes, tais como tuberculose e VIH.
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- Se tem Ulceras (feridas) da boca e garganta ou Ulceras do estdmago e intestino.
- Se estd a amamentar (ver a seccado “Gravidez, amamentacdo e fertilidade”).

Ndo deve ser vacinado com vacinas vivas durante o tratamento com Metotrexato
Accord.

Adverténcias e precaugbes

- O metotrexato pode causar efeitos indesejaveis graves e, por vezes, com risco de
vida associado. O seu médico falara consigo sobre a vantagem e os riscos do
tratamento e quais sdo os primeiros sinais e sintomas dos efeitos indesejaveis.

- A sua pele ou os seus olhos podem ficar extremamente sensiveis a luz solar e a
outras formas de luz durante o tratamento com Metotrexato Accord. Portanto, deve
evitar a luz solar e solarios.

- O metotrexato pode causar diminuicdo das células responsaveis pela imunidade,
transporte de oxigénio e manutengdo da coagulacdo do sangue normal, aumentando
assim o risco de infecdes (por exemplo pneumonia) ou hemorragias aumentadas.

- Foi notificada hemorragia aguda dos pulmbes em doentes com doenca reumatica
subjacente em tratamento com o metotrexato.

- O metotrexato afeta temporariamente a producdo de esperma e de ovulos. O
metotrexato pode provocar abortos e malformacGes de nascenca graves. Vocé e o(a)
seu(sua) parceiro(a) devem evitar ter um bebé enquanto estiver a efetuar
tratamento com metotrexato e durante pelo menos 6 meses apdés o terminar. Ver
tambem a secgdo "Gravidez, amamentacdo e fertilidade".

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Metotrexato
Accord.

- Se for submetido a radioterapia ao mesmo tempo do tratamento com Metotrexato
Accord. O risco de lesdao dos tecidos e dos ossos pode aumentar com o tratamento
simultdneo.

- Se o tratamento Ihe estiver a ser administrado na coluna (via intratecal) ou numa
veia (via intravenosa) pode causar uma inflamacdo do cérebro potencialmente fatal.
- Metotrexato Accord ndo deve ser administrado na coluna (via intratecal).

- Se tem uma condicdo médica na qual os liquidos sdo retidos no seu corpo, por
exemplo nos pulm&es ou no abdémen.

- Se tem uma perturbacao da funcao dos rins.

- Se tem uma perturbagdo da funcgdo do figado.

- Se tem uma infecao.

- Se tem de ser vacinado. O metotrexato pode diminuir o efeito das vacinas.

- Se tem diabetes insulino-dependente, o tratamento com metotrexato deve ser
cuidadosamente monitorizado.

Se vocé, o/a seu/sua companheira ou o seu prestador de cuidados notarem o
aparecimento ou agravamento de sintomas neuroldgicos, incluindo fraqueza
muscular generalizada, perturbacbes da visdo ou alteragbes do raciocinio, da
memoria e da orientagdo que levem a confusdo e alteragcdes da personalidade,
contacte imediatamente o seu médico, dado que estes podem ser sintomas de uma
infeccdo cerebral grave muito rara designada leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LMP).

Exames de monitorizacao recomendados e precaucgdes:
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Mesmo quando o metotrexato € utilizado em doses baixas, podem ocorrer efeitos
indesejdveis graves. De forma a deteta-los atempadamente, o seu médico deve
proceder a exames de rotina e andlises laboratoriais.

Antes de iniciar o tratamento:

Antes de o tratamento ser iniciado, o seu médico deve solicitar analises sanguineas,
e verificar também o bom funcionamento dos seus rins e figado. Podera ter também
de realizar uma radiografia ao torax. Para além disso, deverdo também ser
efetuados testes durante e depois do tratamento. Ndo falhe as analises ao sangue
marcadas.

Outros medicamentos e Metotrexato Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Metotrexato Accord afeta ou
¢é afetado por certos medicamentos contra:

- Dor e inflamacdo (os chamados anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) e
salicilatos)

- Cancro (cisplatina, citarabina, mercaptopurina)

- Infegcdes (ciprofloxacina e antibidticos como as penicilinas, tetraciclina, e
cloranfenicol)

- Asma (teofilina)

- Preparactes a base de vitaminas que contém acido folico ou substéncias que sdo
semelhantes ao acido félico

- Reumatismo (leflunomida)

- Tensdo arterial elevada (furosemida)

- Gota (probenecida)

- Radioterapia

- Ulceras no estdmago, azia, refluxo (como omeprazol, pantoprazol, lansoprazol)

- Epilepsia (fenitoina)

- Psoriase ou acne grave (retinoides, como acitretina ou isotretinoina)

- Artrite reumatoide ou doenga intestinal (sulfassalazina)

- Rejeicdo apds transplante de um érgdo (azatioprina)

- Se necessitar ser vacinado com uma vacina viva

Metotrexato Accord com alimentos, bebidas e alcool

Durante o tratamento com Metotrexato Accord, ndo deve beber dlcool e deve evitar
0 consumo excessivo de café, bebidas ndo alcodlicas contendo cafeina e cha preto.
Assegure-se também que bebe uma grande quantidade de liquidos durante o
tratamento com Metotrexato Accord, porque a desidratagdo (diminuicdo de agua no
corpo) pode aumentar a toxicidade de Metotrexato Accord.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Ndo utilize Metotrexato Accord durante a gravidez exceto se o seu meédico o tiver
prescrito para tratamento oncoldogico. O metotrexato pode causar malformagoes de
nascenca, prejudicar o feto ou provocar abortos. Esta associado a malformactes do
cranio, da face, do coracdo e dos vasos sanguineos, do cérebro e dos membros. Por
isso, € muito importante que o metotrexato ndo seja administrado a gravidas ou a
mulheres que estejam a planear engravidar, a ndo ser para tratamento oncoldgico.
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Para indicacbes ndo oncoldgicas, em mulheres em idade fértil deve ser excluida a
possibilidade de uma gravidez, por ex. através de testes de gravidez, antes do inicio
do tratamento.

Ndo utilize Metotrexato Accord se estd a tentar engravidar. Deve evitar engravidar
durante o tratamento com metotrexato e durante pelo menos 6 meses apds o final
do tratamento. Portanto, deve garantir que efetua uma contracecdo eficaz durante
todo este periodo (ver também a seccdo «Adverténcias e precaugdes»).

Se engravidar durante o tratamento ou suspeitar que possa estar gravida, fale com o
seu médico o mais rapidamente possivel. Se efetivamente engravidar durante o
tratamento, deve receber aconselhamento relativamente ao risco dos efeitos nocivos
do tratamento para a crianca.

Se pretender engravidar, deve falar com o seu meédico, que podera encaminha-la
para um especialista para aconselhamento antes da data planeada para o inicio do
tratamento.

Fertilidade masculina

Os dados disponiveis ndo indicam um risco aumentado de malformacbes ou de
aborto se o pai tomar metotrexato numa dose inferior a 30 mg/semana. Contudo,
ndo é possivel excluir completamente um risco e ndo existem informacdes relativas a
doses mais elevadas de metotrexato. O metotrexato pode ter um efeito genotdxico.
Isto significa que o medicamento pode causar mutacbes genéticas. O metotrexato
pode afetar a producdo de esperma, estando associado a possibilidade de
malformacdes de nascenca.

Deve evitar a fecundacdo ou a doacdo de esperma durante o tratamento com
metotrexato e durante pelo menos 6 meses apods o final do tratamento. Dado que o
tratamento com doses elevadas de metotrexato habitualmente utilizadas no
tratamento do cancro pode causar infertilidade e mutacGes genéticas, pode ser
aconselhavel que os doentes do sexo masculino tratados com doses de metotrexato
superiores a 30 mg/semana considerem a preservacdo do esperma antes do inicio do
tratamento (ver também a seccdo «Adverténcias e precaugdes»).

Amamentacdo

Metotrexato Accord & excretado no leite humano em quantidades tais que existe o
risco de afetarem o bebé. Consequentemente, a amamentacdo deve ser suspensa
antes do tratamento com Metotrexato Accord.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Podem ocorrer efeitos indesejaveis como cansago e tonturas. No caso de sentir
cansaco ou tonturas ndo conduza nem utilize maquinas.

Metotrexato Accord contém sdédio

Este medicamento contém 194 mg de sddio (principal componente do sal de
cozinha) na dose didria maxima recomendada. Isto é equivalente a 9,7% da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Metotrexato Accord
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Metotrexato Accord é-lhe administrado por profissionais de saude.

A dose que |he vai ser administrada e a frequéncia com que vai ser administrada
depende da doenca que estd a ser tratada, do seu estado de salde e idade, peso e
superficie corporal. Metotrexato Accord pode ser administrado num musculo (via
intramuscular), numa veia (via intravenosa) ou numa artéria (via intra-arterial).

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Metotrexato Accord pode ter
efeitos indesejaveis que podem ser perigosos ou com risco de vida. Durante o
tratamento, deve estar atento aos sinais de efeitos indesejaveis e comunica-los
imediatamente ao seu medico.

Contacte imediatamente o seu médico se detetar qualquer um dos seguintes efeitos
indesejaveis. Pode necessitar de cuidados médicos imediatos.

- Falta de ar inexplicada, tosse seca ou pieira (sintomas de problemas pulmonares).

- Comichdo repentina, erupcdo na pele (urticaria), inchaco das mdos, pés,
tornozelos, face, labios, boca ou garganta (podem fazer com que seja dificil respirar
e engolir). Também pode sentir que vai desmaiar (sintomas de uma reacdo alérgica
grave).

- Vomitos, diarreia ou estomatite e Ulceras peépticas (sintomas de efeitos no trato
gastrointestinal).

- Cor amarela na pele ou olhos, urina de cor escura (sintomas de efeitos no figado).

- Febre, arrepios, dores no corpo e dores de garganta (sintomas de infecao).

- Hemorragia inesperada (por exemplo, hemorragia nas gengivas, urina escura,
sangue na urina ou no vomito) ou formacdo inesperada de nodoas negras, fezes
negras, cor de alcatrdo - estas podem ser causadas por uma diminuicdo da
capacidade de coagulagdo ou por hemorragia no estdmago ou intestinos.

- Erupcbes na pele com descamacao ou formacdo de bolhas e efeitos sobre as
membranas mucosas, por exemplo, do nariz (sintomas de sindrome de Stevens-
Johnson, necrélise epidérmica toxica e eritema multiforme).

- Comportamento anormal, cegueira transitoria e crises convulsivas generalizadas
(sintomas de efeitos no sistema nervoso central).

- Paralisia (paresia).

Uma lista de efeitos indesejaveis que foram notificados no tratamento com
metotrexato é apresentada a seguir de acordo com a sua frequéncia.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 pessoa em cada 10):

- Perda de apetite, nduseas, vomitos, dor abdominal, perturbacdes da digestdo,
dispepsia

- Inflamacao e ulceracao da boca e garganta

- Aumento dos niveis das enzimas do figado

Frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 10):
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- Herpes zoster

- Efeitos no sangue, por exemplo, anemia, leucopenia, trombocitopenia
- Diarreia

- Tosse seca, falta de ar, dor no peito, febre

- Erupgdes na pele, vermelhiddao e comichao

- Dores de cabeca, cansago, sonoléncia

Pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 100):
- Pancitopenia, agranulocitose

- Inflamacgdo dos vasos sanguineos

- Reacdes anafilactodides e vasculite alérgica

- Vertigens, confusdo, depressao

- Convulsdes, encefalopatia

- Linfoma (tumor no tecido linfoide)

- Fibrose pulmonar

- Hemorragias e Ulceras no estbmago e trato intestinal

- Inflamacdo do pancreas

- ComplicagOes da diabetes

- Diminuicdo do nivel de albumina

- Aumento da pigmentacdo da pele

- Queda de cabelo, lesdes dolorosas de manchas da pele com descamacao causadas
por psoriase

- Aumento de nddulos reumaticos (nédulos nos tecidos)

- Efeitos na pele e nas membranas mucosas por vezes graves (sindrome de Stevens-
Johnson, necroélise epidérmica toxica)

- Pele que se torna hipersensivel a luz solar, urticaria

- Ossos frageis (osteoporose), artralgia, mialgia

- Fibrose e cirrose do figado, figado gordo

- Inflamacgdo e ulceracdo da bexiga, hematuria, distria

- Inflamacao e ulceracao da vagina

Raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 1.000):
- Pericardite, derrame e tamponamento pericardico
- Anemia megaloblastica

- Alteracdes do humor

- Paresia

- Efeitos na fala incluindo disartria e afasia

- Mielopatia

- Perturbac6es visuais, visdo pouco nitida

- Trombose (cerebral, de veias profundas e da veia da retina)
- Tensdo arterial baixa

- Diabetes

- Faringite, apneia, asma brénquica, gengivite

- Inflamacao do intestino delgado

- Sangue nas fezes

- Malabsorc¢do

- Acne, feridas na pele, alteragdes da coloracdo das unhas, nddoas negras
- Fraturas

- Insuficiéncia renal, oliglria, azotemia e anuria

- Hiperuricemia

- Elevacdo dos niveis séricos da creatinina e ureia

- Lesdo do figado
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- Desenvolvimento anormal das gléndulas mamarias

Muito raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 10.000):

- Infegbes, sépsis, infecbes oportunistas

- Insuficiéncia grave da medula 6ssea, anemia devida ao facto de que a medula
0ssea ndo pode produzir células sanguineas (anemia aplastica), linfadenopatia,
doenca linfoproliferativa (crescimento excessivo de gldbulos brancos), eosinofilia,
neutropenia e hipogamaglobulinemia

- Imunossupressao

- Insonia

- Alteracdo das fungdes inteletuais nomeadamente do pensamento, da memodria e do
raciocinio

- Dores articulares e/ou musculares, falta de forca

- Miastenia (fraqueza muscular)

- Meningismo (paralisia, vomitos), meningite asséptica aguda

- Sensagdes anormais, alteracdes do paladar (sabor metalico)

- Conjuntivite, retinopatia, perda de visao, olho inchado

- Inflamacdo dos foliculos do olho, epifora (escorrimento de lagrimas pela face) e
fotofobia

- Sindrome de lise tumoral

- Vasculite alérgica, hidroadenite (infecdo das glandulas sudoriparas e axilas)

- Problemas com a funcao pulmonar, falta de ar, pneumonia

- Infe¢bes dos pulmdes

- Derrame pleural

- Dilatagdo do célon (megacdlon toxico), sangue no vomito

- Reativacdo de hepatite crénica, degenerescéncia aguda do figado, herpes simplex,
hepatite, insuficiéncia hepatica

- Inchaco doloroso da pele a volta das unhas

- Expansdo de pequenos vasos sanguineos da pele (paroniquia)

- Proteindria

- Perda de libido, impoténcia

- Perturbacdes menstruais

- Corrimento vaginal

- Infertilidade

- Febre, alteracao da cicatrizacdao de feridas

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Hemorragia, sangue fora dos vasos sanguineos

- Psicose

- Acumulacéo de liquido no cérebro e pulmdes

- Doenca metabdlica

- Necrose da pele, dermatite esfoliativa

- LesBes 6sseas no maxilar (secunddrias ao crescimento excessivo dos globulos
brancos)

- Vermelhidao e descamacdo da pele

Metotrexato Accord ndo deve ser administrado na coluna porque pode causar efeitos
indesejdveis muito graves.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metotrexato Accord
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no
rotulo/embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.

Frasco para injetaveis apos a primeira abertura - utilizar imediatamente apos a
abertura.

Apos diluicdo

A estabilidade fisica e quimica da solucdo diluida foi demonstrada em solugdo de
glucose (5%) e solugdo de cloreto de sddio (0,9%) a concentragdes de 5 mg/ml e 20
mg/ml, durante 36 horas a 20-25°C e 35 dias a 2-8°C. O medicamento diluido é
estavel em ambos os diluentes em ambas as concentracbes para 36 horas a 20-25°C
e 35 dias a 2-8°C. Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser
utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de
conservacdo e as condicOes antes da utilizagdo sao da responsabilidade do utilizador
e normalmente ndo seriam superiores a 24 horas a 2-8°C, a ndo ser que a
diluicdo/reconstituicdo tenha ocorrido em condicbes asséticas validadas e
controladas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Metotrexato Accord

- A substéncia ativa é o metotrexato.

- 1 ml de solucdo contém 100 mg de metotrexato.
Os outros componentes sdo hidroxido de sédio e agua para preparagdes injetaveis.
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Qual o aspeto de Metotrexato Accord e contelldo da embalagem

Este medicamento € uma solugdo limpida, de cor amarela.

Apresentacao:

1 frasco para injetaveis numa embalagem exterior para apresentagdes de 5 ml,
10 ml e 50 ml.

5 frascos para injetaveis numa embalagem exterior para apresentacGes de 5 ml,
10 ml e 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Reino Unido

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Poldnia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Nome do | Nome do medicamento

Estado Membro

Suécia Metotrexat Accord 100 mg/ml Koncentrat till infusionsvatska,
I6sning

Austria Methotrexat Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Bélgica Methotrexate Accord Healthcare 100 mg/ml Concentraat voor
oplossing voor infusie

Chipre Methotrexate Accord 100 mg/ml, Concentrate for Solution for
Infusion
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Republica Methotrexat Accord 100 mg/ml Koncentrat pro infuzni roztok

Checa

Alemanha Methotrexat Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Dinamarca Methotrexat Accord

Espanha METOTREXATO ACCORD 100 mg/ml Concentrado para solucion
para perfusion

Finlandia Methotrexat Accord 100 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

Franca METHOTREXATE ACCORD 100 mg/ml, Solution a diluer pour
perfusion

Hungria Methotrexat Accord 100 mg/ml koncentratum oldatos infaziéhoz

Irlanda Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Lituania Methotrexate Accord 100 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Paises Baixos Methotrexaat Accord 100 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
intraveneuze infusie

Noruega Metotreksat Accord

Portugal Metotrexato Accord

Eslovaquia Methotrexat Accord 100 mg/ml Koncentrat na infuzny roztok

ReinoUnido Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italia Metotrexato Accord

Estonia Methotrexate Accord

Poldnia Metotreksat Accord

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Instrucbes para a preparagao, manuseamento e eliminacdo de Metotrexato Accord
100 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao

A solucao deve ser visualmente inspecionada antes da utilizacdo. Deve ser utilizada
apenas uma solugdo limpida praticamente isenta de particulas.

A solucdo injetdvel de Metotrexato Accord pode ser ulteriormente diluida com um
meio apropriado sem conservantes como, por exemplo, solucdo de glucose (5%) ou
solucdo de cloreto de sddio (0,9%). A estabilidade fisica e quimica da solugdo diluida
foi demonstrada em solucdo de glucose (5%) e em solucdo de cloreto de sodio
(0,9%) em concentragdes de 5 mg/ml e 20 mg/ml durante 36 horas a 20-25°Ce
durante 35 dias a 2-8°C. O medicamento diluido é estdvel nos dois diluentes e em
ambas as concentracdes durante 36 horas a 20-25°C e durante 35 dias a 2-8°C. Do
ponto de vista microbioldgico, a solugdo diluida deve ser utilizada imediatamente. Se
ndo for imediatamente utilizada, os periodos e as condigdes de conservacdo antes da
utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e ndao deverdao ser superiores a
24 horas entre 2 a 8°C, a menos que a diluicdo tenha sido efetuada em condigles
asséticas validadas e controladas.
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No que respeita ao manuseamento, devem ser consideradas as seguintes
recomendacoes gerais: 0 medicamento deve ser utilizado e administrado apenas por
pessoal formado; a mistura da solucdo deve ser efetuada em areas designadas,
concebidas para proteger o pessoal e 0 ambiente (p. ex., cabinas de seguranga);
deve ser usado vestuario de protecdo (incluindo luvas, protecdo ocular e mascaras,
se necessario).

Profissionais de saude do sexo feminino durante a gravidez ndo devem manusear
e/ou administrar Metotrexato Accord.

Metotrexato Accord nao deve entrar em contacto com a pele ou mucosas. No caso de
contaminacdo, a area afetada tem de ser imediatamente irrigada com agua em
abundancia durante pelo menos dez minutos.

Apenas para utilizagdo Unica. Qualquer solugdo ndo utilizada deve ser eliminada. Os
residuos devem ser eliminados cuidadosamente em recipientes separados
apropriados, claramente rotulados sobre o seu conteldo (dado que os fluidos
corporais e excrementos do doente também podem conter quantidades apreciaveis
de agentes antineoplasicos, tendo sido sugerido que material, como a roupa de cama
contaminada por este material, deve ser tratado como residuo perigoso). Qualquer
medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais, por incineragdo.

Devem ser implementados procedimentos adequados para o caso de contaminacao
acidental devida a derrame; a exposicdo do pessoal a agentes antineoplasicos deve
ser registada e monitorizada.



