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Qu’est-ce que METHOTREXATE 2mg/ml, solution buvable ?

* Agent antinéoplasigue et immunomodulateur utilisé dans certaines indications oncologiques
(leucémie lymphocytaire aigué, tumeurs trophoblastiques malignes, ...) et maladies auto-immunes
(polyarthrite rhumatoide active sévere, arthrite juvénile idiopathique sévere, ...).

* Meédicament nécessitant une autorisation d'accés compassionnel (AAC).

* Meédicament disponible uniqguement dans les pharmacies hospitaliéres

* Solution orale jaune clair.

* Ne pas conserver a une température > a 25°C. Ne pas réfrigérer. Conserver dans le carton d'origine a
I'abri de la lumiére. Apres ouverture, le produit peut étre conservé pendant maximum 3 mois.

jﬁ > Ne jetez pas les conditionnements entamés, merci de les rapporter a votre pharmacien.

Comment prendre ce médicament ?

Le..... 1 prise unique, a heure fixe, une seule fois par semaine
Quand ? (jour de la semaine) au cours ou en dehors d’un repas
a...h...
» La boite de ce médicament contient une seringue de dosage de 10mL avec adaptateur.
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@ k‘!" Figure 1. Ouvrez le flacon : appuyez sur le bouchon et tournez-le dans le sens inverse des

aiguilles d'une montre
Figure 2. Insérez |'adaptateur de seringue dans le goulot du flacon
Figure 3. Prenez la seringue et introduisez-la dans I'ouverture de I'adaptateur

Figure 4. Retournez le flacon

Figure 4A. Remplissez la seringue d'une petite quantité de solution en tirant le
piston vers le bas

Figure 4B. Poussez le piston vers le haut afin d'éliminer toute bulle éventuelle

Figure 4C. Tirez le piston vers le bas jusqu'a la graduation correspondant a la
quantité en millilitres (ml) prescrite par votre médecin. Le bord supérieur plat
du piston doit étre aligné sur le repére de la graduation que vous mesurez

Figure 5A. Tournez le flacon dans le bon sens

Figure 5B. Retirez la seringue de I'adaptateur et administrez le contenu de la seringue dans la bouche
en poussant le piston jusqu’au fond de la seringue et assurez-vous que tout le médicament soit bien
avalé. Fermez le flacon avec le bouchon a vis en plastique en laissant I'adaptateur de seringue dans le
_:ﬁflacon.

> Figure 6. Lavez la seringue avec de I'eau chaude savonneuse et rincez-la bien. Laissez la seringue
4 sécher complétement avant de I'utiliser a nouveau pour le dosage.

Que faire en cas d’oubli, vomissement ?

* En cas d’oubli < 24h : prenez le traitement dés que possible. La dose suivante sera prise le jour habituel
de la semaine suivante (ne pas prendre de dose supplémentaire/ne pas doubler la prise suivante).

* En cas d’oubli d’'une prise > 24h : contactez le prescripteur afin d’adapter la conduite a tenir : prise des
que possible et décalage du jour de prise de sorte a respecter un intervalle de 7 jours ou bien prise
reportée au jour habituel la semaine suivante.

* En cas de vomissement, ne prenez pas de nouvelle dose et ne doublez pas la prise suivante.



Précautions particuliéres

* Les parents et les soignants doivent porter des gants jetables lors de la manipulation du
méthotrexate

. Une fois la dose avalée, il faut boire un verre d'eau pour éliminer tout résidu de
méthotrexate de la cavité buccale.

* Les mains doivent étre bien lavées avec du savon et de I'eau chaude immédiatement
aprés utilisation.

* Les femmes enceintes, qui prévoient de I'étre ou qui allaitent ne doivent pas manipuler le

@ méthotrexate.

* Les femmes traitées doivent utiliser des méthodes de contraception efficaces (préservatifs
et une autre méthode) pendant toute la durée du traitement et jusqu’a 6 mois aprés la
derniére prise.

* Les hommes traités doivent utiliser un préservatif pendant toute la durée du traitement et
jusqu’a 6 mois apreés la derniére prise.

Interactions avec d’autres médicaments ou votre alimentation

Des interactions avec d’autres médicaments et/ou votre alimentation peuvent avoir une

influence sur l'efficacité de votre traitement ou la survenue d’effets indésirables,

_ /\ Communiquez bien I'ensemble de vos traitements a votre médecin et votre pharmacien a
! chaque nouvelle prescription.

» Ne pas prendre METHOTREXATE 2mg/mL avec des laitages (diminution de son efficacité).

Quels effets indésirables peuvent survenir avec le METHOTREXATE 2mg/mL ?

Troubles digestifs (nausées, vomissements, anorexie, inconfort abdominal), inflammation de la
bouche, baisse des globules blancs et des plaquettes, risque d’infection, etc.
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- - Seuls certains effets indésirables les plus fréquents sont listés ci-dessus. Pour en savoir plus, reportez-vous a
“="  lanotice de votre médicament ou demandez conseil  votre médecin ou votre pharmacien.
lo) [-]

o
ﬁ Pensez a faire pratiquer les examens biologiques prescrits par votre médecin.

Que faire en cas de survenue d’effets indésirables?

» Vous pouvez poser une question aupres de votre centre régional de pharmacovigilance ou déclarer tout
effet indésirable sur le site : signalement-sante-gouv-fr

/Contactez rapidement votre médecin en cas de : \\\
A\

- Signes d’infection (fievre, maux de gorge, fatigue...)

- Saignements, des contusions, du sang dans les urines ou
dans les selles...

- Toux séche, difficultés a respirer, fievre

- Réactions cutanées Fiche remise le :

- Vomissements, diarrhée, déshydratation

- Tout effet indésirable persistant ou s’aggravant /

Contacts utiles :

omed:-t
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https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-pharmacovigilance
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-sante-gouv-fr/
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