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Písomná informácia pre používateľa

Methotrexat Accord 100 mg/ml infúzny koncentrát  

metotrexát

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika alebo zdravotnú sestru.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1.	Čo je Methotrexat Accord a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť skôr, ako použijete Methotrexat Accord
3.	Ako používať Methotrexat Accord
4.	Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať Methotrexat Accord
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1. Čo je Methotrexat Accord a na čo sa používa

Methotrexat Accord obsahuje liečivo metotrexát. Metotrexát je cytostatikum, ktoré potláča rast buniek. Metotrexát má najväčší účinok na bunky, ktoré rastú rýchlo ako rakovinové bunky, bunky kostnej drene a kožné bunky.

Methotrexat Accord sa používa pri liečbe nasledujúcich typov rakoviny: 
· akútna lymfoblastová leukémia, 
· non-Hodgkinove lymfómy,
· osteosarkóm,
· ako adjuvans (pomocná liečba) a pri pokročilej rakovine prsníka,
· metastatická alebo opakujúca sa rakovina hlavy a krku, 
· choriokarcinóm a podobné trofoblastické choroby (nádory súvisiace s tehotenstvom),
· pokročilá rakovina močového mechúra. 


2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Methotrexat Accord

Nepoužívajte Methotrexat Accord
-	ak ste alergický (precitlivený) na metotrexát alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v 6. časti).
-	ak máte závažnú chorobu pečene nebo obličiek,
-	ak nadmerne konzumujete alkohol,
-	ak máte poruchy systému tvorby krvi, 
-	ak máte ťažkú alebo existujúcu infekciu, ako tuberkulóza a HIV,
-	ak máte vredy v ústach a v hrdle, alebo vredy v žalúdku a v čreve, 
-	ak dojčíte (pozri časť „Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť“).
Počas liečby liekom Methotrexat Accord nesmiete dostať živé vakcíny.

Upozornenia a opatrenia 
-	Metotrexát môže zapríčiniť závažné a niekedy život ohrozujúce nežiaduce účinky. Váš lekár sa s vami porozpráva o výhode a rizikách liečby a o tom, aké sú rané znaky a príznaky nežiaducich účinkov. 

-	Vaša koža a oči môžu byť počas liečby Methotrexatom Accord mimoriadne citlivé na slnečné svetlo alebo iné formy svetla. Preto sa musíte vyhýbať slnečnému svetlu a soláriu.
-	Metotrexát môže spôsobiť zníženie počtu buniek zodpovedných za tvorbu imunity, prenos kyslíka a normálnu zrážanlivosť krvi, čím sa zvyšuje pravdepodobnosť získania infekcií (napr. zápalu pľúc) alebo zvýšeného krvácania.
-	Pri používaní metotrexátu bolo hlásené akútne (náhle) krvácanie z pľúc u pacientov s reumatologickým ochorením.
· Metotrexát dočasne ovplyvňuje tvorbu spermií a vajíčok. Metotrexát môže spôsobiť spontánne prerušenia tehotenstva a závažné vrodené chyby. Ak užívate metotrexát, nemali by ste s partnerkou/partnerom splodiť/počať dieťa v čase liečby a aspoň 6 mesiacov po skončení liečby metotrexátom. Pozri tiež časť Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť.

Predtým, ako začnete používať Methotrexat Accord, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru.
-	Ak podstupujete rádioterapiu v tom istom čase, ako liečbu metotrexátom. Súčasná liečba môže zvýšiť nebezpečenstvo poškodenia tkaniva a kosti.
-	Ak dostávate liek do vašej chrbtice (intratekálne) alebo do žily (intravenózne), môže to spôsobiť potenciálne život ohrozujúci zápal v mozgu.
      Methotrexat Accord nesmie byť podávaný do chrbtice (intratekálne).
-	Ak máte chorobu, pri ktorej sa tekutiny zadržiavajú vo vašom tele, napríklad v pľúcach alebo bruchu.
-	Ak máte poruchu funkcie obličiek.
-	Ak máte poruchu funkcie pečene.
-	Ak máte infekciu.
-	Ak sa musíte dať zaočkovať. Metotrexát môže znížiť účinok vakcín.
-	Ak máte od inzulínu závislý diabetes, liečba metotrexátom musí byť starostlivo sledovaná.

Odporúčané kontrolné vyšetrenia a preventívne opatrenia: 
Aj pri užívaní metotrexátu v malých dávkach sa môžu vyskytnúť závažné vedľajšie účinky. Aby mohli byť rozpoznané včas, musí váš lekár vykonať prehliadky a laboratórne testy. 

Pred začiatkom liečby:
Pred začiatkom liečby vám môže lekár urobiť krvné testy, a zistiť aj nakoľko dobre vám fungujú obličky a pečeň. Môže vás tiež poslať na röntgenové vyšetrenie hrudníka. Počas liečby a po nej vám môže robiť ďalšie testy. Nepremeškajte návštevy u lekára za účelom krvných testov.

Iné lieky a Methotrexat Accord
Ak teraz používate, alebo ste v poslednom čase používali, či práve  budete používať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi, pretože metotrexát ovplyvňuje alebo je ovplyvnený inými liekmi, ako sú:
· lieky proti bolesti a zápalu (tzv. NSAID a salicyláty) 
· lieky proti rakovine (cisplatina, cytarabín, merkaptopurín)
· lieky proti infekciám (ciprofloxacín a antibiotiká, ako penicilíny, tetracyklína chloramfenikol)
· lieky proti astme (teofylín)
· vitamínové prípravky obsahujúce kyselinu fóliovú alebo látky podobné kyseline fóliovej
· lieky proti reumatizmu (leflunomid)
· lieky proti vysokému krvnému tlaku (furosemid)
· lieky proti dne (probenecid)
· rádioterapia
· lieky na žalúdočné vredy, pálenie záhy, reflux (napr. omeprazol, pantoprazol, lanzoprazol)
· lieky na epilepsiu (fenytoín)
· lieky na psoriázu alebo ťažké akné (retinoidy, ako je acitretín alebo izotretinoín) 
· lieky na reumatoidnú artritídu alebo ochorenie čriev (sulfasalazín)
· lieky na prevenciu odmietnutia orgánu po transplantácii (azatioprín)
· ak potrebujete očkovanie živou vakcínou

Methotrexat Accord a jedlo, nápoje a alkohol
Počas liečby liekom Methotrexat Accord nesmiete piť žiaden alkohol a máte sa vyhnúť nadmernej konzumácii kávy, nealkoholických nápojov obsahujúcich kofeín a čiernemu čaju. Počas liečby Methotrexatom  Accord si zabezpečte príjem množstva tekutín, pretože dehydratácia (úbytok vody v tele) môže zvýšiť toxicitu Methotrexatu Accord. 

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Tehotenstvo
Liek Methotrexát Accord užívajte počas tehotenstva len v tom prípade, ak vám ho predpísal váš lekár v rámci onkologickej liečby. Metotrexát môže spôsobiť vrodené chyby, poškodiť nenarodené dieťa alebo spôsobiť prerušenie tehotenstva. Súvisí s malformáciami lebky, tváre, srdca a ciev, mozgu a končatín. Preto je veľmi dôležité nepodávať metotrexát tehotným ženám alebo ženám, ktoré plánujú otehotnieť, s výnimkou prípadov, kedy ide o onkologickú liečbu. 

Preto sa v prípade neonkologických indikácií pred začatím liečby musí u žien v plodnom veku vylúčiť možnosť tehotenstva, napr. na základe tehotenského testu.

Nepoužívajte Methotrexát Accord počas tehotenstva, alebo keď sa pokúšate otehotnieť. Musíte zabrániť tehotenstvu počas liečby metotrexátom a najmenej 6 mesiacov po skončení liečby. Preto musíte používať účinnú antikoncepciu počas celého tohto obdobia (pozri tiež časť Upozornenia a opatrenia).

Ak počas liečby otehotniete alebo máte podozrenie, že by ste mohli byť tehotná, ihneď sa obráťte na svojho lekára. Ak počas liečby otehotniete, malo by vám byť poskytnuté poradenstvo týkajúce sa rizika škodlivých účinkov na vaše dieťa.

Ak chcete otehotnieť, mali by ste sa obrátiť na svojho lekára, ktorý vás pred plánovaným začatím liečby odošle k špecialistovi na konzultáciu.

Mužská plodnosť
Dostupný dôkaz nenaznačuje zvýšené riziko malformácií alebo prerušenia tehotenstva, ak otec užíva menej ako 30 mg metotrexátu za týždeň. Toto riziko však nie je možné úplne vylúčiť a nie sú dostupné žiadne informácie o vyšších dávkach metotrexátu. Metotrexát môže mať genotoxický účinok. To znamená, že liek môže spôsobiť genetické mutácie. Metotrexát môže ovplyvniť tvorbu spermií, čo je spojené s možnosťou vrodených chýb.

Musíte sa vyhýbať splodeniu dieťaťa alebo darovaniu spermií počas liečby metotrexátom a najmenej 6 mesiacov po skončení liečby. Keďže liečba metotrexátom vo vyšších dávkach, ktoré sa bežne používajú na liečbu rakoviny, môže spôsobovať neplodnosť a genetické mutácie, pacientom sa pred liečbou metotrexátom v dávkach vyšších ako 30 mg/týždeň môže odporučiť zvážiť zmrazenie spermií (pozri tiež časť Upozornenia a opatrenia).

Dojčenie
Metotrexát sa vylučuje do materského mlieka v takých množstvách, že je tu riziko poškodenia dieťaťa. Preto sa musí dojčenie počas liečby metotrexátom prerušiť.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Môžu sa vyskytnúť nežiaduce účinky, ako je únava a závrat. Ak sa cítite unavený alebo trpíte závratom, neriaďte vozidlo a neobsluhujte stroje.

Methotrexat Accord obsahuje  sodík
Methotrexat Accord obsahuje 194 mg sodíka v maximálnej dennej dávke. Tieto údaje je treba vziať do úvahy u pacientov, ktorí držia diétu zameranú na kontrolu sodíka.


3. Ako používať Methotrexat Accord

Methotrexat Accord vám podávajú profesionálni zdravotníci.

Dávka, ktorú dostávate a ako často ju dostávate. závisí od liečenej choroby, zdravotného stavu a veku, hmotnosti a povrchu tela. Methotrexat Accord sa môže podávať vo forme injekcie do svalu (intramuskulárne), do žily (intravenózne) alebo do tepny (intraarteriálne).

Ak máte ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. Methotrexat Accord môže mať nežiaduce účinky, ktoré môžu byť nebezpečné alebo ohrozujúce život. Počas liečby musíte byť ostražití voči známkam nežiaducich účinkov a oznámiť ich vášmu lekárovi.

Spojte sa okamžite s lekárom, ak spozorujete niektorý z nasledujúcich nežiaducich účinkov. Môžete potrebovať okamžitú lekársku starostlivosť.

· Nevysvetlená dýchavičnosť, suchý kašeľ alebo sipenie (príznaky pľúcnych problémov).
· Náhle svrbenie, kožná vyrážka (žihľavka), opuch rúk, nôh, členkov, tváre, pier, úst a hrdla (ktorý vám môže sťažovať dýchanie a prehĺtanie). Môže to tiež vyvolať pocit, ako by ste mali stratiť vedomie (príznaky ťažkej alergickej reakcie).
· Vracanie, hnačka alebo stomatitída a peptické vredy (príznaky účinku na tráviaci trakt).
· Zožltnutie kože alebo očí, tmavo sfarbený moč (príznaky účinku na pečeň).
· Horúčka, chvenie, bolesť tela a suché hrdlo (príznaky infekcie).
· Neočakávané krvácanie (napríklad krvácajúce ďasná, tmavý moč, krv v moči alebo vo zvratkoch) alebo neočakávané podliatiny, čierna stolica ako asfalt – to môže byť dôsledkom zníženej zrážavosti alebo krvácania do žalúdka alebo čreva).
· Kožné vyrážky so šupinami alebo pľuzgiermi a úkazy na slizničných membránach napr. v nose (príznaky Stevens-Johnsonovho syndrómu, toxická epidermálna nekrolýza a multiformný erytém). 
· Abnormálne správanie, prechodná slepota a generalizované záchvaty (príznaky účinku na centrálny nervový systém).
· Paralýza (paréza).

Nižšie je uvedený zoznam nežiaducich účinkov usporiadaných podľa toho, ako často sa vyskytujú, ktoré boli zaznamenané pri liečbe metotrexátom.

Veľmi časté (môžu sa vyskytnúť u viac ako u 1 z 10 pacientov):
· strata chuti do jedla, nauzea, vracanie, bolesť brucha, porucha trávenia, dyspepsia
· zápal a ulcerácia v ústach a hrdle
· zvýšenie hladín pečeňových enzýmov 

Časté (môžu sa vyskytnúť až u 1 z 10 pacientov):
· herpes zoster
· účinky na krv, ako napr. anémia, leukopénia, trombocytopénia
· hnačka 
· suchý kašeľ, dýchavičnosť, bolesť v hrudi, horúčka
· vyrážky, sčervenanie a svrbenie
· bolesť hlavy, únava, ospalosť 

Menej časté (môžu sa vyskytnúť až u 1 z 100 pacientov):
· pancytopénia, agranulocytóza
· zápal krvných ciev
· anafylaktoidné reakcie, alergická vaskulitída
· vertigo, zmätenosť, depresia
· kŕče, encefalopatia
· lymfóm (nádor z lymfatického tkaniva)
· pľúcna fibróza
· krvácania a vredy v žalúdku a črevách
· zápal podžalúdkovej žľazy
· diabetické komplikácie
· znížené hladiny albumínu (bielkoviny v krvnej plazme)
· zvýšená pigmentácia kože
· vypadávanie vlasov, bolestivé oblasti šupinatých škvŕn zapríčinených psoriázou
· zvýšenie reumatických uzlíkov (tkanivových hrčiek)
· účinky na kožu a sliznicu, niekedy závažné (Stevens-Johnsonov syndróm, toxická epidermálna nekrolýza)
· precitlivenosť kože na slnečné svetlo, žihľavka
· krehké kosti (osteoporóza), bolesti kĺbov, bolesti svalov
· pečeňová fibróza a cirhóza, tuk v pečeni
· zápal a vredy močového mechúra, krv v moči, ťažkosti pri močení
· zápal a vredy vo vagíne

Zriedkavé (môžu sa vyskytnúť až u 1 z 1 000 pacientov):
· zápal osrdcovníka, osrdcovníkový výpotok a tamponáda (nahromadenie krvi v osrdcovniku)
· megaloblastová anémia (málokrvnosť)
· výkyvy nálady
· paréza (neúplné ochrnutie)
· účinky na reč vrátane dyzartrie (zlá výslovnosť) a afázie (porucha reči)
· myelopatia (ochorenie miechy)
· poruchy videnia, zastreté videnie
· trombóza (vznik krvnej zrazeniny v cievach – napr.: mozgová, hlbokej žily a sietnicovej žily)
· nízky krvný tlak
· cukrovka
· zápal hltana, apnoe (krátkodobé prerušenie dýchania), priedušková astma, gingivitída (zápal sliznice ďasien)
· zápal v tenkom čreve
· krv v stolici
· malabsorpcia (porucha vstrebávania)
· akné, boľavé miesta na koži, pigmentové zmeny nechtov, modriny
· zlomeniny
· zlyhávanie obličiek, oligúria (znížené množstvo vylučovania moču za deň), azotémia (nahromadenie dusíkatých látok v krvi) a anúria (nedostatočná tvorba moču)
· hyperurikémia (zvýšená hladina kyseliny močovej v krvi)
· zvýšená hladina sérového kreatinínu a urey (močoviny)
· poškodenie pečene
· abnormálny vývoj prsných žliaz

Veľmi zriedkavé (môžu sa vyskytnúť až u 1 z 10 000 pacientov):
· infekcie, septické oportúnne (sprievodné) infekcie
· závažné zlyhanie kostnej drene, málokrvnosť v dôsledku toho, že kostná dreň nedokáže tvoriť krvné bunky (aplastická anémia), lymfadenopatia (ochorenie lymfatických uzlín), lymfoproliferatívna porucha (nadmerný rast bielych krviniek), eozinofília (zvýšenie počtu eozinofilov, druhu bielych krviniek), neutropénia (nedostatok neutrofilov, druhu bielych krviniek) a hypogamaglobulinanémia
· imunosupresia (potlačenie funkcie imunitného systému)
· nespavosť
· narušené funkcie intelektu, ako je myslenie, pamäť a uvažovanie
· bolesť kĺbu a/alebo svalu, nedostatok sily
· myasténia (svalová slabosť)
· meningizmus (paralýza, zvracanie), akútna aseptická meningitída (aseptický zápal mozgových plien)
· abnormálne vnemy, zmeny vnímania chuti (kovová chuť)

· konjunktivitída (zápal očných spojoviek), retinopatia (ochorenie sietnice), strata zraku, opuchnuté oči
· zápal očných viečok, slzenie a svetloplachosť
· syndróm nádorového rozpadu
· alergická vaskulitída (alergický zápal cievy), hidradenitída (zápal potných žliaz)
· problém s funkciou pľúc, dýchavičnosť, zápal pľúc
· pleurálny výpotok (väčšie množstvo tekutiny v hrudnej dutine)
· rozšírenie hrubého čreva (toxický megakólon), krv vo zvratkoch  
· pľúcna infekcia
· reaktivácia chronickej hepatitídy(zápal pečene), akútna degenerácie pečene, hepatitída herpes simplex, nedostatočnosť pečene
· bolestivý opuch kože okolo nechta
· rozšírenie malých krvných ciev  na povrchu kože (paronychia)
· proteinúria (vylučovanie bielkovín močom)
· strata libida, impotencia
· porucha menštruácie
· výtok z pošvy
· neplodnosť
· horúčka, porucha hojenia rán

Neznáme (výskyt sa nedá určiť z dostupných údajov):
· krvácanie, krv mimo ciev
· psychóza
· hromadenie tekutín v mozgu a pľúcach
· metabolická porucha
· odumretie kože, exfoliatívna dermatitída (zápal kože s jej olupovaním)
· poškodenie kostí čeľuste (sprievodný znak nadmerného rastu bielych krviniek)
· začervenanie a odlupovanie kože

Metorexát sa nesmie podávať do chrbtice, lebo to  môže spôsobiť veľmi závažné vedľajšie účinky.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku. 



5.	Ako uchovávať Methotrexat Accord 

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte  tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku/papierovej škatuľke po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Uchovávajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo s domovým odpadom. O likvidácii nespotrebovaného lieku sa poraďte s vaším lekárnikom. Tieto opatrenia pomôžu ochrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Methotrexat Accord obsahuje 
· Liečivo je metotrexát. 
· 1 ml roztoku obsahuje 100 mg metotrexátu. 
· Ďalšie zložky sú: hydroxid sodný a voda na injekciu.

Ako vyzerá Methotrexat Accord a obsah balenia

Liek je číry žltý roztok.
Veľkosť balenia: 	1 liekovka v lepenkovej škatuli pre 5 ml, 10 ml a 50 ml balení.
		5 liekoviek v lepenkovej škatuli pre 5 ml, 10 ml a 50 ml balení.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca:

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
Taśmowa 7
02-677 Varšava
Poľsko

Výrobca
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow HA1 4HF, Middlesex
Veľká Británia

Accord Healthcare B.V., 
Winthontlaan 200, 
3526 KV Utrecht, 
Holandsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Poľsko

Tento liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

	Názov členského štátu
	Názov lieku 

	Švédsko 
	Metotrexat Accord 100 mg/ml Koncentrat till infusionsvätska, lösning

	Rakúsko
	Methotrexat Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

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

	Cyprus
	Methotrexate Accord 100 mg/ml, Concentrate for Solution for Infusion

	Česká republika
	Methotrexat Accord 100 mg/ml Koncentrát pro infuzní roztok

	Nemecko
	Methotrexat Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

	Dánsko
	Methotrexat Accord 

	Španielsko
	METOTREXATO ACCORD 100 mg/ml Concentrado para solución para perfusión

	Fínsko
	Methotrexat Accord 100 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

	Francúzsko
	METHOTREXATE ACCORD 100 mg/ml, Solution à diluer pour perfusion

	Maďarsko
	Methotrexat Accord 100 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz

	Írsko
	Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

	Litva
	Methotrexate Accord 100 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Malta
	Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

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

	Nórsko
	Methotrexat Accord 

	Portugalsko
	Methotrexat Accord 


	Slovenská republika
	Methotrexat Accord 100 mg/ml infúzny koncentrát 

	Veľká Británia
	Methotrexate 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion




Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v decembri 2020.

<----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------->

Nasledujúca informácia je určená len pre lekárov a zdravotníckych pracovníkov

Pokyny, ako pripravovať, manipulovať a likvidovať Methotrexat Accord 100 mg/ml koncentrát na infúzny roztok

Roztok sa musí pred použitím zrakom skontrolovať. Môže sa používať iba číry roztok, ktorý neobsahuje žiadne čiastočky.

Injekcia metotrexátu sa musí ďalej zriediť primeraným médiom bez akéhokoľvek konzervačného prostriedku, ako je roztok glukózy (5 %) alebo roztok chloridu sodného (0,9 %). Chemická a fyzikálna stabilita zriedeného roztoku bola preukázaná v roztoku glukózy (5%) a roztoku chloridu sodného (0,9%) v koncentráciách 5 mg/ml a 20 mg/ml po dobu 36 hodín pri teplote 20 až 25 °C a 35 dní pri teplote 2 až 8 °C. Zriedený liek je stabilný v oboch rozpúšťadlách v oboch koncentráciách po dobu 36 hodín pri teplote 20 až 25 °C a 35 dní pri teplote 2 až 8 °C. Z mikrobiologického hľadiska sa nariedený liek má okamžite použiť. Ak sa ihneď nepoužije, za dobu uchovávania roztoku pripraveného na použitie a podmienky pred jeho použitím zodpovedá používateľ. Liek sa môže uchovávať pri teplote 2 až 8 °C nie dlhšie ako 24 hodín pred podaním, pokiaľ roztok nebol nariedený za kontrolovaných a validovaných aseptických podmienok.

Pri manipulácii je treba vziať do úvahy nasledujúce všeobecné odporúčania: Liek musia používať a podávať len zaškolení pracovníci, nariedenie roztoku sa musí uskutočniť v určených priestoroch, ktoré sú upravené tak, aby chránili personál a životné prostredie (napr. bezpečnostné kabíny); pracovníci musia nosiť ochranný odev (včítane rukavíc, ochrany očí a masiek, ak sú potrebné).

Tehotné pracovníčky zdravotnej starostlivosti nesmú manipulovať alebo podávať Methotrexat Accord.

Metotrexát sa nesmie dostať do styku s kožou alebo sliznicou. V prípade kontaminácie sa musí postihnutá oblasť okamžite opláchnuť výdatným množstvom vody najmenej po dobu 10 minút.

Len na jedno použitie. Akýkoľvek nepoužitý roztok sa musí zlikvidovať. Odpad sa musí opatrne naložiť do vhodných oddelených kontajnerov, jasne označiť štítkom podľa ich obsahu (keďže telesné tekutiny pacienta a výlučky môžu tiež obsahovať značné množstvá antineoplastických látok; odporúča sa, aby sa s tekutinami a výlučkami, a s materiálom, ako je nimi kontaminovaná posteľná bielizeň, nakladalo ako s nebezpečným odpadom). Nepoužitý liek alebo odpad má byť zlikvidovaný v súlade s miestnymi požiadavkami spálením.

Pripravené musia byť primerané postupy pre prípad náhodnej kontaminácie v dôsledku rozliatia; vystavenie personálu antineoplastickým činidlám sa musí zaznamenať a monitorovať.
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