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Navodilo za uporabo

Metotreksat Ebewe 20 mg/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
metotreksat

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Metotreksat Ebewe in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Metotreksat Ebewe
Kako uporabljati zdravilo Metotreksat Ebewe

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Metotreksat Ebewe

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AU N

1. Kaj je zdravilo Metotreksat Ebewe in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Metotreksat Ebewe ima naslednje lastnosti:

— vpliva na rast dolocenih celic v telesu, ki se hitro razmnozujejo (deluje protitumorno);

— zmanjSuje nezelene odzive obrambnega mehanizma v telesu (imunosupresivno zdravilo) in
—  deluje protivnetno.

Zdravilo Metotreksat Ebewe se uporablja pri naslednjih bolnikih:

—  pri odraslih bolnikih z aktivnim revmatoidnim artritisom;

— pri bolnikih s poliartikularnimi oblikami (prizadetih je 5 ali ve¢ sklepov) hudega aktivnega
juvenilnega idiopati¢nega artritisa, pri katerih zdravljenje z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
(NSAR) ni uspesno;

— pri hudi, tezko obvladljivi luskavici, pri kateri se ne odziva zadostno na druge oblike zdravljenja,
kot so obsevalna terapija, PUVA (psoralen + obsevanje z ultravijoli¢nimi zarki A), retinoidi, in pri
odraslih bolnikih s hudo obliko luskavice, ki prizadene tudi sklepe (psoriati¢ni artritis).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Metotreksat Ebewe

Ce imate kakr$no koli vprasanje, se pred zadetkom zdravljenja z zdravilom Metotreksat Ebewe
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ne uporabljajte zdravila Metotreksat Ebewe:
— Ce ste alergi¢ni na metotreksat ali katero koli sestavino zdravila Metotreksat Ebewe (navedeno
v poglavju 6),
— e imate hujSo ledvi¢no bolezen (zdravnik bo odlocil o resnosti vase bolezni),
— e imate hujSo jetrno bolezen (zdravnik bo odlo¢il o resnosti vase bolezni),
— Ce imate motnje krvotvornega sistema,
— Ce uzivate vecje koli¢ine alkohola,
— e imate motnje imunskega sistema,
— Ce imate resno ali obstojeCo okuzbo, npr. tuberkulozo ali HIV,
— Ce imate zelod¢ne ali Crevesne razjede,
— Ce ste noseci ali dojite (glejte poglavje »Nosec¢nost, dojenje in plodnost«),
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— e ste soCasno cepljeni z zivim cepivom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila Metotreksat Ebewe se posvetujte z zdravnikom:
— Ce dobivate insulin zaradi sladkorne bolezni,
— Ce imate neaktivno, dlje trajajoo okuzbo (npr. tuberkulozo, hepatitis B ali C, pasovca),
— Ce imate ali ste imeli katero koli jetrno ali ledvi¢no bolezen,
— Ce imate tezave z delovanjem pljuc,
— Ce se vam nenormalno nabira tekoc¢ina v trebuhu ali prostoru med pljuci in steno prsnega kosa
(trebusna vodenica, plevralni izliv),
— Ce ste dehidrirani (vam primanjkuje tekoCine) ali imate tezave, ki vodijo v dehidracijo
(bruhanje, driska, vnetje ustne sluznice).

Pri uporabi metotreksata pri bolnikih z osnovno revmatolosko boleznijo so porocali o akutni krvavitvi
iz pljuc. Ce pljuvate ali izkasljujete kri, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo se aplicira enkrat na teden.
Nepravilna uporaba metotreksata lahko povzroc¢i hude, tudi potencialno smrtne, nezelene ucinke.
Skrbno preberite poglavje 3 tega navodila.

Ce ste imeli po obsevalni terapiji tezave s kozo (dermatitis, povzroen z obsevanjem) ali sonéne
opekline, se lahko te med zdravljenjem z metotreksatom znova pojavijo (spominska reakcija).

Otroci in mladostniki

Odmerjanje je odvisno od bolnikove telesne mase. Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in
ucinkovitosti uporaba zdravila Metotreksat Ebewe pri otrocih, mlajsih od 3 let, ni priporocljiva.
Otroci, zdravljeni z zdravilom Metotreksat Ebewe, morajo biti pod Se posebej skrbnim zdravstvenim
nadzorom specialista s tega podro¢ja, da se morebitni nezeleni uéinki prepoznajo ¢im bolj zgodaj.

Starejsi

Starej$i, ki se zdravijo z zdravilom Metotreksat Ebewe, morajo biti pod Se posebej skrbnim
zdravstvenim nadzorom, da se morebitni neZeleni u¢inki prepoznajo ¢im bolj zgodaj. Odmerke za
starejSe bolnike je treba sorazmerno zmanjsati zaradi zmanjsane ledvi¢ne in jetrne funkcije ter
znizanih zalog folatov, kar je povezano s starostjo.

Ce hkrati z obsevalno terapijo z zarki UV prejemate zdravilo Metotreksat Ebewe, lahko pride do
poslabsanja koznih sprememb, ki jih povzroca luskavica.

Priporocene preiskave in opozorila
Cetudi so prejeti odmerki zdravila Metotreksat Ebewe nizki, se lahko pojavijo resni nezeleni ucinki.
Da bi jih prepoznali pravocasno, mora zdravnik redno izvajati preglede in laboratorijske preiskave.

Pred zadetkom zdravljenja

Pred zacetkom zdravljenja bo zdravnik morda opravil krvne teste ter preveril delovanje ledvic in jeter.
Morda bodo opravili tudi rentgenski posnetek prsnega kosa. Tudi nadaljnji testi se lahko opravljajo
med zdravljenjem ali po njegovi prekinitvi. Ne izpustite dogovorjenih zdravniskih obiskov za
opravljanje krvnih testov.

Ce so rezultati katerega koli od teh testov nenormalni (spremenjeni), bo zdravljenje prekinjeno, dokler
ne bodo vrednosti zopet normalne.

Posebni previdnostni ukrepi za zdravljenje z zdravilom Metotreksat Ebewe

Metotreksat zac¢asno prizadene tvorbo semenske tekocine in jajcec, kar je v vecini primerov
popravljivo. Metotreksat lahko povzro¢i splav in hude prirojene okvare pri otroku. Med jemanjem
metotreksata in Se vsaj Sest mesecev po koncu zdravljenja ne smete zanositi. Glejte tudi poglavje
»INosecnost, dojenje in plodnost*.
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Druga zdravila in zdravilo Metotreksat Ebewe

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Opozorite zdravnika, da jemljete zdravilo Metotreksat Ebewe, ¢e
vam v ¢asu zdravljenja z zdravilom Metotreksat Ebewe predpise $e kaksno drugo zdravilo.

Posebej pomembno je, da poveste zdravniku, ¢e uporabljate:
— druga zdravila proti revmatoidnemu artritisu ali luskavici, kot so leflunomid, sulfasalazin (se
uporablja tudi pri ulceroznem kolitisu), acetilsalicilno kislino, fenilbutazon ali amidopirin,
— alkohol (morate se ga izogibati),
—  Zivo cepivo,
— azatioprin (se uporablja proti zavrnitvenim reakcijam po presaditvah organov),
— retinoide (se uporabljajo pri zdravljenju luskavice in drugih koznih bolezni),
— antikonvulzivna zdravila (zdravila proti kréem),
— zdravila proti raku,
— Dbarbiturate (uspavala za injiciranje),
— pomirjevala,
— peroralne kontraceptive,
— probenecid (zdravilo za zdravljenje putike),
— antibiotike,
— pirimetamin (za preprecevanje in zdravljenje malarije),
— vitaminske pripravke, ki vsebujejo folno kislino,
— zaviralce protonske Crpalke (za zdravljenje zgage ali zZelod¢nih razjed),
— teofilin (proti astmi).

Zdravilo Metotreksat Ebewe skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Med zdravljenjem z zdravilom Metotreksat Ebewe ne smete uzivati alkohola in se izogibajte
pretiranemu uzivanju kave, pijac s kofeinom ali ¢rnega ¢aja.

Bodite pozorni, da med zdravljenjem z zdravilom Metotreksat Ebewe popijete dovolj tekoc€ine, saj
lahko izsusitev (dehidracija) poveca skodljive ucinke zdravila.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravila Metotreksat Ebewe ne uporabljajte, ¢e ste noseci ali ¢e poskusate zanositi. Metotreksat lahko
povzroc€i prirojene okvare, Skoduje nerojenim otrokom ali povzroci splav. Povezan je z
malformacijami lobanje, obraza, srca in krvnih zil, mozganov in okon¢in. Zato je zelo pomembno, da
ga nosecnice ali zenske, ki nacrtujejo nosecnost, ne jemljejo. Pri Zenskah v rodni dobi je treba pred
zacetkom zdravljenja izkljuciti moznost nosecnosti z ustreznimi metodami, kot je test nosecnosti. Med
jemanjem metotreksata in Se vsaj 6 mesecev po koncu zdravljenja ne smete zanositi: ves ¢as
uporabljajte zanesljivo kontracepcijo (glejte tudi poglavje ,,Opozorila in previdnostni ukrepi®).

Ce med zdravljenjem zanosite ali menite, da bi lahko bili nose¢i, se ¢im prej pogovorite z zdravnikom.
Ta vam mora svetovati o tveganjih za Skodljive ucinke na otroka med zdravljenjem.

Ce zelite zanositi, se morate posvetovati z zdravnikom, ki vas lahko napoti k specialistu pred
nacrtovanim zacetkom zdravljenja.

Dojenje
Med zdravljenjem ne smete dojiti, ker metotreksat prehaja v materino mleko. Ce zdravnik meni, da je
zdravljenje z metotreksatom nujno, ¢eprav dojite, morate prekiniti z dojenjem.

Plodnost pri moskih
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Razpolozljivi dokazi ne kazejo na povecano tveganje za malformacije ali splav, kadar o¢e jemlje
metotreksat (manj kot 30 mg/teden). Vendar tveganja ni mogoce popolnoma izkljuciti. Metotreksat je
lahko genotoksicen. To pomeni, da lahko povzroci genske mutacije. Metotreksat lahko vpliva na
tvorbo sperme in lahko povzroci prirojene okvare pri otroku. Zato med jemanjem metotreksata in Se
vsaj 6 mesecev po koncu zdravljenja ne bi smeli spoceti otroka ali darovati sperme.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med zdravljenjem z zdravilom Metotreksat Ebewe se lahko pojavijo neZeleni uéinki, ki vplivajo na
centralni ziv¢ni sistem, kot sta utrujenost in omotica. V nekaterih primerih je lahko zmanj$ana
sposobnost za voznjo ali upravljanje strojev. Ce ¢utite utrujenost ali omotico, ne vozite in ne
upravljajte strojev.

Zdravilo Metotreksat Ebewe vsebuje natrijev klorid in natrijev hidroksid

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija v tedenskem odmerku, kar v bistvu pomeni "brez
natrija".

3. Kako uporabljati zdravilo Metotreksat Ebewe

Pomembno opozorilo o0 odmerku zdravila Metotreksat Ebewe (metotreksat):

Zdravilo Metotreksat Ebewe uporabljajte samo enkrat na teden za zdravljenje revmatoidnega artritisa,
juvenilnega idiopati¢nega artritisa ali luskavice. Uporaba prevelikega odmerka zdravila Metotreksat
Ebewe (metotreksat) je lahko smrtno nevarna. Zelo natan¢no preberite 3. poglavje tega navodila za
uporabo. Ce imate kakrsna koli vprasanja, se pred jemanjem tega zdravila pogovorite z zdravnikom ali
farmacevtom.

Zdravilo Metotreksat Ebewe lahko predpise le zdravnik, seznanjen z lastnostmi zdravila ter z
njegovim nacinom delovanja.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Metotreksat Ebewe se injicira samo enkrat na teden. Skupaj z zdravnikom dolo¢ite en dan v
tednu, ki bo vas dan za injiciranje.

Nepravilna uporaba zdravila Metotreksat Ebewe lahko povzro¢i hude, tudi potencialno smrtne
nezelene ucinke.

Priporoceni odmerek je:

Odmerjanje pri bolnikih z revmatoidnim artritisom

Priporoceni zacetni odmerek metotreksata je 7,5 mg enkrat na teden. Zdravilo Metotreksat Ebewe se
daje v enkratnem odmerku z injiciranjem pod kozo, v miSico ali v veno (glejte poglavje »Nacin in
trajanje aplikacije«).

V primeru neustreznega ucinka ali ¢e bolnik zdravilo dobro prenasa, se lahko odmerek zdravila
Metotreksat Ebewe poveca. Povprecni tedenski odmerek znasa 15—20 mg. Nasplosno se ne sme
preseci tedenskega odmerka zdravila Metotreksat Ebewe, ki znaSa 25 mg. Po dosegu zelenih
terapevtskih rezultatov se naj odmerek, ¢e je mozno, postopoma zmanjsuje do najnizjega moznega
ucinkovitega vzdrzevalnega odmerka.

Odmerjanje pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 16 let, s poliartikularnimi oblikami juvenilnega
idiopati¢nega artritisa

Priporo¢eni odmerek zna$a 10—15 mg/m? telesne povrsine na teden. V primeru neodzivanja na
priporo&eni odmerek se lahko tedenski odmerek povisa do 20 mg/m? telesne povriine/teden. Pri
poviSanju odmerka je potrebno pogosteje opravljati nadzor bolnika. Ker je zelo malo podatkov o
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intravenski uporabi (dajanje v veno) zdravila Metotreksat Ebewe pri otrocih in mladostnikih, je pri
njih uporaba omejena na subkutano (pod kozo) in intramuskularno (v miSico) injiciranje.
Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporaba zdravila Metotreksat Ebewe pri
otrocih, mlajsih od 3 let, ni priporocljiva.

Odmerjanje pri odraslih bolnikih z luskavico ali psoriati¢nim artritisom
En teden pred pricetkom zdravljenja je priporo€ljivo, da prejmete poskusni odmerek, ki znasa 5-10

mg, da se preverijo morebitni $kodljivi odzivi.

Ta odmerek se daje subkutano (pod koZo), intramuskularno (v mi$ico) ali intravensko (v veno).

Ce se po enem tednu ne pojavijo spremembe v krvni sliki, se zdravljenje nadaljuje z odmerkom okoli
7,5 mg. Odmerek se lahko postopoma povecuje (v korakih po 5—7,5 mg na teden in pod nadzorom
krvne slike), dokler se ne dosezejo idealni u¢inki zdravljenja. Na splosno odmerek, ki znasa 20 mg na
teden, lahko povzroci povecanje toksicnosti. Odmerka 30 mg na teden se ne sme preseci.

Po dosegu Zelenih terapevtskih u¢inkov se naj odmerek, ¢e je mozno, postopoma zmanjsuje do
najnizjega moznega uc¢inkovitega vzdrzevalnega odmerka.

Odmerjanje pri bolnikih z motnjami v delovanju ledvic
Bolnikom z motnjami v delovanju ledvic je v€asih treba odmerek zmanjsati.

Nadin in trajanje uporabe

Cas trajanja zdravljenja dolo¢i zdravnik. Zdravilo Metotreksat Ebewe se injicira enkrat na teden!
Priporocljivo je, da se dolo¢i en dan v tednu kot "dan za injiciranje".

Zdravilo Metotreksat Ebewe se injicira pod kozo, v miSico ali v veno; pri otrocih in mladostnikih se ne
sme injicirati v veno.

Zdravljenje revmatoidnega artritisa, juvenilnega idiopati¢nega artritisa in hujSe oblike luskavice ali
psoriati¢nega artritisa z zdravilom Metotreksat Ebewe je dolgotrajno.

Revmatoidni artritis
Izboljsanje simptomov pri revmatoidnem artritisu pricakujemo po 4—8 tednih. Po prekinitvi
zdravljenja se simptomi lahko povrnejo.

Hujse oblike luskavice in psoriatiénega artritisa
Odziv na zdravljenje na splo$no pri¢akujemo po 2—6 tednih. Glede na klini¢no sliko in spremembe
laboratorijskih parametrov se zdravljenje nato nadaljuje ali prekine.

Na zacetku zdravljenja vam zdravilo Metotreksat Ebewe lahko injicira medicinsko osebje. Vas
zdravnik se lahko odloci, da se lahko naucite, kako si zdravilo Metotreksat Ebewe injicirate sami. V ta
namen boste delezni ustreznega usposabljanja. Nikakor si ne smete zdravila poskusSati injicirati sami,
¢e za to niste bili usposobljeni.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Metotreksat Ebewe, kot bi smeli
Zdravilo Metotreksat Ebewe uporabljajte skladno z zdravnikovimi navodili. Odmerka ne spreminjajte
sami.

Ce sumite, da ste uporabili (oziroma je kdo drug uporabil) ve¢ zdravila Metotreksat Ebewe, kot bi ga
smeli, takoj obvestite zdravnika oziroma najblizji bolni$ni¢ni oddelek za nujno pomoc.

Prevelik odmerek metotreksata lahko povzroci resne Skodljive u€inke. Simptomi prevelikega
odmerjanja vkljucujejo nastajanje podplutb ali krvavitve, neobicajno telesno Sibkost, rane v ustih,
slabost, bruhanje, ¢rno ali krvavo blato, izkasSljevanje krvi ali bruhanje kavni usedlini podobne vsebine
in zmanjSano izlo¢anje urina. Glejte tudi poglavje 4.

Ce obicete zdravnika ali bolnignico, vzemite to navodilo s seboj.
Protistrup v primeru prevelikega odmerka je kalcijev folinat.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Metotreksat Ebewe
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejs$nji odmerek, temve¢ nadaljujte normalno z
naslednjim odmerkom. Posvetujte se z zdravnikom.
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Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Metotreksat Ebewe
Zdravljenja z zdravilom Metotreksat Ebewe ne smete prekiniti, razen ce ste se tako dogovorili z
zdravnikom. Ce sumite na resne nezelene ucinke, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se pojavi nenadno sopenje, teZave z dihanjem, zatekanje o¢esnih
vek, obraza ali ustnic, izpuScaj ali srbez (zlasti, ¢e prizadene vse telo) in obcutek da boste omedleli (to
so lahko znaki hude alergijske reakcije ali anafilakti¢nega Soka).

Resni nezeleni ucinki
Ce se pojavi kateri od naslednjih nezelenih ucinkov, takoj obvestite zdravnika:

e tezave s pljuci (simptomi se lahko kaZejo kot splo$na bolezen; suh, drazec kaSelj; tezko dihanje,
zasoplost v mirovanju, bolecina v prsih ali vro¢ina),

pljuvanje ali izkasljevanje krvi,

hujse lus¢enje koze ali nastajanje koznih mehurjev,

nenavadne krvavitve (vklju¢no z bruhanjem krvi) ali nastajanje podplutb,

huda driska,

razjede v ustih,

¢rno ali katranasto blato,

kri v urinu ali blatu,

drobne rdece lise na kozi,

vrocina,

porumenelost koze (zlatenica),

bolece ali otezeno izloCanje urina,

zeja in/ali pogosto izlo¢anje urina,

krci (konvulzije),

izguba zavesti,

zamegljen ali poslabsan vid.

Porocali so tudi o naslednjih neZelenih ucinkih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
e izguba apetita, slabost (siljenje na bruhanje), bruhanje, bole¢ina v trebuhu,
e vnetje in razjede v ustih in zrelu,
e povisane vrednosti jetrnih encimov.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e zmanj$ano nastajanje krvnih celic z zmanjS$anjem $tevila belih in/ali rdecih krvnih celic in/ali
krvnih plos¢ic (levkopenija, anemija, trombocitopenija),
glavobol,
utrujenost, dremavost,
S¢emenje, zgeCkanje, zbadanje ali skelenje koze, izpuscaj, pordelost koze, srbenje,
vnetje plju¢ (pnevmonitis), driska.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
e pasovec (herpes zoster),
e limfom (ki je po prenehanju jemanja zdravila Metotreksat Ebewe v $tevilnih primerih spontano
izzvenel),
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zmanjSanje Stevila krvnih celic in krvnih ploscic,

hude alergijske reakcije,

sladkorna bolezen,

depresija,

Sibkost po celi levi ali desni strani telesa,

omotica, zmedenost, depresija,

epilepticni kr¢i,

mozganske poskodbe (levkoencefalopatija/encefalopatija),
vnetje krvnih zil,

okvara plju¢, voda okoli pljuc,

razjede in krvavitve v prebavilih,

vnetje trebusne slinavke,

bolezni jeter,

znizanje ravni beljakovin v krvi,

koprivnica (brez pridruzenih bolezni), preobcutljivost za svetlobo, porjavelost koze,

hude toksi¢ne reakcije na kozi, vkljucno z nastajanjem mehurjev in odstopanjem zgornje plasti

koze (Stevens-Johnsonov sindrom, Lyellov sindrom),

Redki (
[ ]

izpadanje las,

povecanje revmati¢nih vozlicev,

boleca luskavica,

bolecine v sklepih ali miSicah,

osteoporoza (zmanjSevanje kostne mase),

vnetje in razjede secnega mehurja (lahko se pojavi kri v urinu), bolece izloCanje urina,
malformacije $e nerojenega otroka,

vnetje in razjede v noznici,

skele¢ obcutek ali tkivne poSkodbe po injiciranju zdravila Metotreksat Ebewe v miSico.

pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
sepsa,

zelo velike rdece krvnicke (megaloblastna anemija),
nihanja razpolozenja,

prehodne teZave z zaznavanjem,

Sibkost hotenih gibov po vsem telesu,

teZave z govorom,

hude tezave z o¢mi,

nizek krvni tlak,

krvni strdki,

vneto zrelo,

prekinitev dihanja,

vnetje prebavil, krvavo blato,

vnetje dlesni,

akutni hepatitis (vnetje jeter),

spremembe barve nohtov, izguba nohtov,

akne (mozoljavost), rdeci ali vijolicasti kozni madezi zaradi krvavitev iz krvnih zil,
zlomi kosti zaradi napora,

motnje ravnovesja elektrolitov,

splav,

zmanj$ano tvorjenje sperme,

motnje v menstrualnem ciklusu.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
e herpes na ustnicah (herpes simpleks),
e hepatitis,
¢ huda okvara kostnega mozga,
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imunska pomanjkljivost (hipogamaglobulinemija),

bolecina,

misicna Sibkost,

spremembe okusanja (kovinski okus),

vnetje mozganskih ovojnic (povzro€i ohromelost in bruhanje),

pordele o¢i,

vnetje osrénika (mrene, ki obdaja srce), nabiranje tekocine v votlini, ki obdaja srce,
pljucnica, tezave z dihanjem, astma,

bruhanje krvi,

odpoved jeter,

obnohtna okuzba, turi, majhne krvne zile v kozi,

beljakovine v urinu,

smrt $e nerojenega otroka,

tezave s tvorbo jajcec (Zenske) in sperme (moski),

izguba spolne sle,

tezave z erekcijo,

noznicni izcedek,

neplodnost,

blage lokalne kozne reakcije, e se zdravilo Metotreksat Ebewe daje pod kozo,
limfoproliferativne motnje (Cezmerna rast levkocitov),

obcutek odrevenelosti ali mravljincenje/manjsa obcutljivost za stimulacijo kot obicajno.

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
e okuzbe, ki so lahko v nekaterih primerih usodne,

otekanje bezgavk,

nepravilno delovanje imunskega sistema,

zvisana telesna temperatura,

vnetje krvnih Zilic, ki ga povzroca alergijska reakcija,

vnetje trebusne sluznice,

pocasno celjenje ran,

krvavitev iz pljuc,

okvara Celjustne kosti (sekundarna ¢ezmerni rasti levkocitov),

poskodba tkiva na mestu injiciranja,

pordelost in luScenje koze,

otekanje.

Pri intramuskularnem dajanju metotreksata se lahko na mestu injiciranja pogosto pojavijo lokalni
nezeleni ucinki (peko¢ obcutek) ali poSkodba (nastanek sterilnega abscesa, uni¢enje mascobnega
tkiva). Lokalna toleranca pri subkutanem apliciranju metotreksata je dobra. Zaenkrat so opazili le
blage lokalne kozne reakcije, ki pa so bile s trajanjem terapije vse redkejse.

Metotreksat lahko povzro¢i zmanjSanje Stevila belih krvnih celic in posledi¢no manj$o odpornost na
okuzbe. Ce se pri vas pojavi vnetje s simptomi kot so povisana telesna temperatura in hudo
poslabsanje splo$nega zdravstvenega stanja ali poviSana telesna temperatura s simptomi lokalne
okuzbe kot na primer bolece zrelo/bole¢ poziralnik/bole¢a usta ali tezave z odvajanjem urina, morate
takoj obiskati zdravnika. Opravil bo krvne preiskave, da bi preveril morebitno zniZanje Stevila belih
krvnih celic (agranulocitoza). Pomembno je, da zdravniku poveste, da jemljete to zdravilo.

Metotreksat lahko povzroc€i resne (v€asih tudi Zivljenjsko ogrozajoce) nezelene ucinke. Zato bo
zdravnik opravil teste, s katerimi bo preveril krvne nepravilnosti (npr. nizko stevilo belih krvnih celic,
nizko Stevilo krvnih plos¢ic, prisotnost limfoma) ter spremembe v delovanju ledvic in jeter.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Metotreksat Ebewe

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
napolnjene injekcijske brizge in na Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na
zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravilo uporabite takoj po odprtju.

Ne uporabljajte zdravila Metotreksat Ebewe, Ce opazite, da raztopina ni bistra ali da vsebuje delce.

Samo za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino je treba zavreci.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Metotreksat Ebewe

Uc¢inkovina je metotreksat.

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 20 mg metotreksata (v obliki 21,94 mg dinatrijevega
metotreksata).

Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,375 ml raztopine za injiciranje vsebuje 7,5 mg metotreksata.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,5 ml raztopine za injiciranje vsebuje 10 mg metotreksata.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,625 ml raztopine za injiciranje vsebuje 12,5 mg metotreksata.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,75 ml raztopine za injiciranje vsebuje 15 mg metotreksata.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 0,875 ml raztopine za injiciranje vsebuje 17,5 mg metotreksata.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 20 mg metotreksata.

Ena napolnjena injekcijska brizga z 1,125 ml raztopine za injiciranje vsebuje 22,5 mg metotreksata.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 1,25 ml raztopine za injiciranje vsebuje 25 mg metotreksata.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 1,375 ml raztopine za injiciranje vsebuje 27,5 mg metotreksata.
Ena napolnjena injekcijska brizga z 1,5 ml raztopine za injiciranje vsebuje 30 mg metotreksata.

Druge sestavine zdravila so: natrijev klorid, natrijev hidroksid za uravnavanje pH in voda za injekcije.

Izgled zdravila Metotreksat Ebewe in vsebina pakiranja
Zdravilo Metotreksat Ebewe je raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi v obliki bistre
rumenkaste raztopine za injiciranje.

Ena skatla vsebuje 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,375 ml, 0,5 ml, 0,625 ml, 0,75 ml, 0,875 ml, 1
ml, 1,125 ml, 1,25 ml, 1,375 ml ali 1,5 ml raztopine za injiciranje, injekcijske igle za enkratno uporabo
z varnostno kanilo ali brez nje ter alkoholne blazinice.
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Veckratna pakiranja vsebujejo 4, 5, 6, 12 ali 30 napolnjenih injekcijskih brizg (1 napolnjena
injekcijska brizga na Skatlo).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Metotreksat Ebewe
H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v bolni$nicah. Izjemoma se
lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem

zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Avstrija

Proizvajalca

Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Avstrija
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alle 1, D-39179 Barleben, Nemc¢ija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

DrZava Ime zdravila

Avstrija Ebetrexat 20mg/ml Injektionsldosung in einer Fertigspritze

Belgija Ebetrexat 20 mg/ml oplossing voor injectie, voorgevulde spuit

Bolgarija Ebetrexat 20 mg/ml, solution for injection, pre-filled syringe

Ceska Methotrexat Ebewe 20 mg/ml, roztok na injekce, piedplnéna injekéni stiikacka
Nemcija MTX Sandoz 20mg/ml Injektionslésung in einer Fertigspritze

Danska Ebetrex

Spanija Bertanel 20mg/ml solucion inyectable en jeringa precargada

Estonija Ebetrex 20mg/ml

Finska Ebetrex 20mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Madzarska Ebetrexat 20mg/ml, oldatos injekcio eléretdltott fecskendében

Italija TREXODEM 20 mg/ml soluzione iniettabile, siringhe preriempite

Litva Ebetrexat 20 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Luksemburg Methotrexat Sandoz 20mg/ml, solution for injection, pre-filled syringe

Latvija Ebetrex 20mg/ml skidums injekcijam pilnslirces

Nizozemska Ebetrex 20 mg = 1 ml, oplossing voor injectie in voorgevulde injectiespuit 20 mg/ml
Norveska Ebetrex 20mg/ml

Poljska Ebetrexat

Portugalska Metotrexato Sandoz 20 mg/ml solucdo injectdvel, seringa pré-cheia

Romunija Methrotrexate Ebewe 20 mg/ml solutie injectabila in seringd preumpluta
Svedska Ebetrex 20mg/ml injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta

Slovaska Methotrexat Ebewe 20 mg/ml

Slovenija Metotreksat Ebewe 20 mg/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Velika Ebetrex 20mg/ml solution for injection, pre-filled syringe

Britanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 3. 8. 2020.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Metotreksat Ebewe 20 mg/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Navodila za uporabo, ravnanje in odstranjevanje

Raztopina mora biti bistra in brez delcev.

Z zdravilom ravnajte in ga zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za citotoksi¢ne pripravke. Nosecnice
ne smejo rokovati z zdravilom Metotreksat Ebewe in/ali ga aplicirati.

Samo za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino je treba zavreci.

Zdravilo je citostatik. Pri odlaganju zdravila upoStevajte nacionalne smernice za ravnanje s
citotoksi¢nimi spojinami.

Inkompatibilnosti
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.

Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Navodila za uporabo po posameznih korakih za podkozno injiciranje:

Odprite skatlo in pazljivo preberite navodilo za uporabo.

1z skatle vzemite notranji omot, ki vsebuje napolnjeno injekcijsko brizgo in iglo.

Odprite notranji omot tako, da povlecete zavihek na vogalu. Iz omota vzemite napolnjeno
injekcijsko brizgo.

1z brizge odstranite (z zasukom) sivo gumijasto zaporko, ne da bi se dotaknili odprtine na
napolnjeni brizgi.

e Brizgo polozite nazaj v sterilni omot. Rumenkasta tekoc¢ina ne bo mogla iztekati.
Nato odprite pakiranje z iglo tako, da odstranite pokrovcek. Ne smete se dotakniti okrogle
sterilne odprtine. Da se temu izognete, drzite pakiranje z iglo na spodnjem koncu.
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e Iglo z varnostnim pakiranjem namestite na napolnjeno injekcijsko brizgo in jo pritrdite (v
smeri urinega kazalca). Brizgo odlozite na dosegljivo mesto.

o,

e Izberite mesto injiciranja. Razkuzite ga s kroznimi gibi z alkoholno blazinico. Tega podrocja
se do injiciranja ne dotikajte.

!

e (QOdstranite zasc¢itno zaporko z igle in jo odlozite.

e Ne smete se dotakniti sterilne igle. Ce se to zgodi, prosite zdravnika ali farmacevta za drugo
iglo. Z dvema prstoma ustvarite kozno gubo in vbodite skoraj navpi¢no.
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e Potisnite iglo povsem v kozno gubo. Nato pocasi potiskajte bat in injicirajte vso teko¢ino pod
kozo.

e Previdno odstranite iglo in rahlo pobriSite mesto injiciranja z blazinico. Ne drgnite, ker bi s
tem povzro€ili drazenje na mestu injiciranja.

e Da preprecite poskodbe, odvrzite uporabljene injekcijske igle v poseben kos za ostre
predmete.
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