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Pisomna informacia pre pouZivatela

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml
injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Mmetotrexat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Methotrexat Sandoz 20 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Methotrexat Sandoz 20 mg/ml
Ako pouzivat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Obsah balenia a d’alie informacie

oukhwnE

1. Co je Methotrexat Sandoz 20 mg/ml a na &o sa pouZiva

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml je liek s nasledovnymi vlastnost'ami:

- ovplyviyje rast urcitych buniek v organizme, ktoré sa rychlo rozmnozuju (protinadorova latka)

- znizuje neziaduce reakcie obranného mechanizmu vlastného organizmu (imunosupresivum) a ma
protizépalové ucinky

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml sa pouziva u pacientov s:

- aktivnou reumatoidnou artritidou (RA) u dospelych pacientov.

- polyartritickymi formami (ak sa tykaji piatich alebo viacerych kibov) zavaznej aktivnej juvenilne;
idiopatickej artritidy (JIA), pri ktorej bola nedostatocna odpoved’ na nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID).

- zavazna vzdorujlca psoriaza, ktora neodpoveda primerane na iné formy lieCby, akymi st
fototerapia, PUVA a retinoidy, a tazka forma psoriazy postihujica kiby (psoriaticka artritida)

u dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Ak mate akékol'vek otazky, spytajte sa pred pouzivanim Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml vasho lekara
alebo lekarnika.

Nepouzivajte Methotrexat Sandoz 20 mg/ml
- ak ste alergicky na metotrexat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)
- ak mate zavazné ochorenie obli¢iek (lekar rozhodne o zavaznosti ochorenia)
- ak mate zavazné ochorenie pecene (lekar rozhodne o zavaznosti ochorenia)
- ak mate ochorenia krvotvorného systému
- ak konzumujete velké mnozstvo alkoholu
- ak mate poskodeny imunitny (obranny) systém
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- ak mate zavazné alebo existujuce infekcie, napr. tuberkulézu alebo virus HIV
- ak mate vredy zaltidka alebo ¢riev (vratane vredov v Gstnej dutine)

- ak ste tehotna alebo dojcite (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™)

- akste v tom istom Case o¢kovany zivymi vakcinami.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete pouzivat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml, ak

- mate cukrovku, ktora je lieCena inzulinom

- mate inaktivne dlhodobé infekcie (napr. tuberkul6zu, hepatitidu B alebo C, opary (herpes zoster))

- mate/mali ste akékol'vek ochorenie pecene alebo obliciek

- mate tazkosti s ¢innost'ou plic

- mate neobvyklé nahromadenie tekutiny v bruchu alebo v dutine medzi stenou pl'ic a hrudnikom
(ascites, pleuralne efuzie)

- mate nedostatok tekutin alebo mate stavy vedice k nedostatku tekutin (vracanie, hnacka, zapal
sliznice Gstnej dutiny).

Pri pouzivani metotrexatu bolo hlasené akutne (nahle) krvacanie z plic u pacientov s predchadzajiucim
reumatickym ochorenim. Ak spozorujete priznaky ako vypluvanie alebo vykasliavanie krvi, okamzite
kontaktujte svojho lekéara.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml ma byt podavany raz tyZdenne.
Nespravny prijem metotrexatu moze viest’ k zavaznym, mozno aj smrtel'nym vedlajsim ucinkom.
Precitajte si pozorne ¢ast’ 3 V tejto Pisomnej informacii pre pouZzivatel'a.

Metotrexat méze zvysit’ citlivost’ vasej pokozky na slne¢né Ziarenie. Vyhybajte sa intenzivnemu slnku
a nepouzivajte solarium ani slne¢nu lampu bez lekarskeho poradenstva. Na ochranu pokozky pred
intenzivnym slnkom noste vhodné obleCenie alebo pouzivajte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorom.

Ak ste po liecbe oZzarovanim zaznamenali tazkosti S Vasou pokozkou (Ziarenim vyvolany zapal koze)
a popaleniny spdsobené slnkom, tieto stavy sa mozu opét’ objavit’ pri liebe metotrexatom (,,recall®
reakcia).

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel’ vSimnete novy nastup alebo zhorSenie neurologickych
priznakov vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, paméti a orientacii,
ktoré vedu k zmétenosti a zmendm osobnosti, okamzite sa obrat'te na svojho lekara, pretoze to moézu
byt priznaky vel'mi zriedkavej zavaznej infekcie mozgu nazyvanej progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML).

Deti a dospievajuci

Pokyny pre davkovanie zavisia od telesnej hmotnosti pacienta. Pouzitie u deti < 3 roky sa neodporuca,
pretoze nie st dostupné dostatocné skuisenosti v tejto vekovej skupine.

Deti, ktoré sa lie¢ia Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml, musia byt’ pod osobitnym starostlivym
lekarskym dohl'adom $pecialistu v tejto oblasti, aby sa ¢o najskor zistili mozné vedrlajsie u¢inky.

Starsi pacienti

Starsich pacientov lieCenych metotrexatom ma starostlivo sledovat’ lekar, aby sa mozné vedl'ajsie
ucinky dali odhalit’ ¢o najskor.

Vekom podmienena porucha funkcie pecene a obli¢iek, ako aj nizke telesné zasoby vitaminu kyseliny
listovej v starobe si vyzaduju relativne nizke davkovanie metotrexatu.

Pocas liecby Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml sa m6zu zhorsit’ zmeny na pokozke vyvolané
psoriazou, ak dojde k vystaveniu u¢inkom UV Ziarenia v tom istom case.

Odportcané nasledné vysetrenia a opatrenia:

Aj ked’ sa Methotrexat Sandoz 20 mg/ml podava v nizkych davkach moézu sa vyskytnut’ zavazné

vedl'ajSie G¢inky. Na to, aby sa odhalili v spravnom ¢ase, vas lekar musi vykonavat’ monitorovacie
2




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04613-Z1A
vySetrenia a laboratorne testy.

Pred zaciatkom liecby:

Pred zacatim lieCby vam skontroluju krv, aby sa zistilo, ¢i mate dostatok krviniek. Vysetria vam aj krv
na kontrolu funkcie pe¢ene a na zistenie, ¢i nemate hepatitidu. Dalej sa bude kontrolovat’ sérovy
albumin (bielkovina v krvi), stav hepatitidy (infekcia pecene) a funkcia obliciek. Lekar sa moze
rozhodnut’ vykonat’ aj iné peceniové testy, niektoré z nich mozu byt snimky vasej pecene a iné mézu
potrebovat’ malu vzorku tkaniva odobraného z pecene, aby ju mohli dokladnejSie preskiimat’. Vas
lekar moze tiez skontrolovat’, ¢i nemate tuberkul6zu a méze vam urobit’ rontgenové vysetrenie
hrudnika alebo vykonat’ test funkcie pl'ic.

Pocas liecby:

Vas lekar moze vykonat’ nasledujiice vySetrenia:

- vySetrenie ustnej dutiny a hltana na zistenie zmeny na sliznici, ako je zapal alebo ulceracia
- krvné testy/krvny obraz s poc¢tom krviniek a meranie hladin metotrexatu v sére

- krvny test na sledovanie funkcie pecene

- zobrazovacie testy na sledovanie stavu pecene

- mala vzorka tkaniva odobrata z pecene za i¢elom jej bliz§iecho vySetrenia

- krvny test na sledovanie funkcie oblic¢iek

- monitorovanie dychacieho traktu a v pripade potreby vysetrenie funkcie pluc

Je veI'mi dblezité, aby ste sa dostavili na tieto planované vySetrenia.
Ak st vysledky ktoréhokol'vek z tychto testov podozrivé, vas lekar podla toho upravi vasu liecbu.

Specialne preventivne opatrenia na lie¢bu lieckom Methotrexat Sandoz 20 mag/ml

Metotrexat doCasne ovplyviuje tvorbu spermii a vajicok, ¢o byva vo vacsine pripadov reverzibilné.
Metotrexat moZze spdsobit’ spontanne prerusenia tehotenstva a zavazné vrodené chyby. V pripade, ak
ste Zena, musite zabranit’ tehotenstvu pocas liecby metotrexdtom a najmenej Sest’ mesiacov po
skoncenti liecby. V pripade, ak ste muz, musite zabranit’ splodeniu diet'ata pocas liecby metotrexatom
a najmenej tri mesiace po ukonceni liecby. Pozri tiez Cast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’.

Iné lieky a Methotrexat Sandoz 20 mg/mi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak lieCba stale pretrvava, nezabudnite povedat lekarovi o vasej
lie¢be Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml, ak vam bude predpisovat’ iny liek.

Obzvlast’ dolezité je povedat’ lekarovi, ak uzivate:

- iné lieky na reumatoidnu artritidu alebo psoriazu, ako je leflunomid, sulfasalazin (tiez pouzivany
na ulcer6znu kolitidu), kyselinu acetylsalicylovi, fenylbutazon alebo amidopyrin

- alkohol (ma sa predist’ jeho konzumacii)

- ockovanie zivymi vakcinami

- azatioprin (pouzivany na zabranenie odvrhnutia organu po transplantacii)

- retinoidy (pouZzivané na lieCbu psoridzy a inych koznych ochoreni)

- antikonvulziva (zabranuju vzniku epileptickych zachvatov)

- lieky na liecbu nadorov

- barbituraty (injekcia na navodenie spanku)

- lieky na lie¢bu tizkosti

- peroralna antikoncepcia (Gstami podana antikoncepcia)

- probenecid (na liecbu dny)

- antibiotika

- peniciliny mézu znizit’ vyluGovanie metotrexatu, ¢o moze sposobit’ zvysenie vyskytu vedlajsich
ucinkov

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (liek proti silnej bolesti a/alebo hortcke)

- pyrimetamin (pouzivany na lie¢bu a zabranenie vzniku malarie)

- vitaminové pripravky, ktoré obsahuju kyselinu listova

- inhibitory proténovej pumpy (pouzivané na liecbu zavazného palenia zahy alebo vredov)
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- teofylin (pouzivany na liecbu astmy)

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml nesmiete konzumovat’ Ziadny alkohol a musite
zabranit’ nadmernej konzumacii kavy, napojov s obsahom kofeinu alebo ¢ierneho ¢aju.

Tiez zabezpedte, aby ste pili dostatoéné mnozstvo tekutin pocas liecby Methotrexatom Sandoz
20 mg/ml, pretoze dehydratacia (zniZenie vody v organizme) mdze zvysit toxicitu Methotrexatu
Sandoz 20 mg/ml.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
AKk ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte lick Methotrexat Sandoz 20 mg/ml pocas tehotenstva alebo ked’ sa pokusate otehotniet’.
Metotrexat moze sposobit’ vrodené chyby, poskodit’ nenarodené dieta alebo vyvolat’ potrat. Je to
spésobené malformaciami lebky, tvare, srdca a ciev, mozgu a konéatin.A preto je vel'mi dblezité, aby
sa nepodaval tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré planuju otehotniet’. U zien v plodnom
veku sa preto pred zaciatkom lie€by musi vhodnymi opatreniami, napr. tehotenskym testom, vylacit’
akakol'vek moznost’ tehotenstva.

Pocas uzivania metotrexatu a minimalne 6 mesiacov po ukonceni lieCby musite zabranit’, aby ste
otehotneli. Z tohto dovodu si musite pocas celého tohto obdobia zabezpecit’ spolahliva antikoncepciu.

Ak pocas lie¢by otehotniete, ¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi. Budi vam poskytnuté rady
ohl'adom rizika Skodlivych ucinkov pre diet’a pocas liecby.

Ak si zelate otehotniet’, musite sa poradit’ so svojim lekarom, ktory vas pred planovanym zaciatkom
lie¢by mo6ze odporucit’ k Specialistovi.

Dojcenie
Pocas liecby nedojcite, pretoze metotrexat prestupuje do materského mlieka. Ak vas osetrujtici lekar
povazuje lieCbu metotrexatom pocas dojCenia za absolitne nevyhnutnil, musite dojcenie ukoncit’.

Muzska plodnost

Dostupny dokaz nenaznacuje zvySené riziko malformacii alebo preruSenia tehotenstva, ak otec uziva
menej ako 30 mg metotrexatu za tyzden. Napriek tomu nie je mozné toto riziko vylucit. Metotrexat
moze byt génotoxicky. To znamena, Ze lick moze spdsobit’ genetické mutacie. Metotrexat moze
ovplyvnit tvorbu spermii tak, Ze mdze spdsobit’ vrodené chyby. Preto sa pocas uzivania metotrexatu
a aspon 3 mesiace po jeho ukonéeni musite vyhybat’ splodeniu diet’ata alebo darovaniu spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas lietby Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml sa mézu objavit’ vedl'ajSie éinky ovplyviiujuce
centralny nervovy systém, ako je inava a zavrat. V niektorych pripadoch méze byt’ preto znizena
schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat stroje. Ak sa citite unaveny alebo mate zavraty, neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml obsahuje chlorid sodny a hydroxid sodny

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v tyzdennej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

DédleZité upozornenie tykajuce sa davky Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml (metotrexat):

Pri liecbe indikécii vyzadujucich ddvkovanie jedenkrat tyZdenne, napr. reumatoindne;j artritidy,
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aktivnej juvenilnej idiopaticke;j artritidy (JIA) a psoriazy, pouzivajte Methotrexat Sandoz 20 mg/ml len
jedenkrat tyzdenne. Pouzitie prili§ vel'kého mnozstva Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml (metotrexat)
moze byt smrtel'né. Vel'mi pozorne si precitajte Cast’ 3 tejto pisomnej informacie. Ak mate akékol'vek
otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml maja predpisovat’ iba lekari, ktori maju sktisenosti s roznymi
vlastnostami lieku a jeho mechanizmom ucinku.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml sa podava len raz tyZdenne. Spolu s vasim lekarom sa dohodnete na
vhodnom dni v tyZdni, v ktorom kazdy tyzden obdrzite svoju injekciu.

Nespravne davkovanie metotrexatu mdze viest' k zdvaznym, mozno aj smrtelnym, vedl'ajSim
ucinkom.

Zvycajna davka je:

Davka U pacientov s reumatoidnou artritidou

Odporacana zaciatoéna davka je 7,5 mg metotrexatu jedenkrat tyzdenne. Methotrexat Sandoz

20 mg/ml sa podava jednorazovo injekciou pod kozu, do svalu alebo do zily (pozri ¢ast’ ,,Sposob

a dizka podavania®).

V pripade nedostatoéného ucinku a dobrej znasanlivosti je mozné davky Methotrexatu Sandoz

20 mg/ml zvySovat’. Priemerna tyzdenna davka je 15 — 20 mg. Vo vSeobecnosti sa nema prekrodit’
tyzdenna davka 25 mg Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml. Hned’ po dosiahnuti o¢akavanych lie¢ebnych

v

davku.

Davka u deti a dospievajucich vo veku menej ako 16 rokov s polyartritickymi formami juvenilnej
idiopatickej artritidy

Odporuacana davka je 10 — 15 mg/m? plochy povrchu tela na tyzden. V pripadoch nedostato¢nej
odpovede mozno tyzdennu davku zvysit na 20 mg/m? plochy povrchu tela/tyzden. Pravidelné kontroly
sa vSak musia vykonavat CastejSie.

Pretoze u deti a dospievajucich je iba ve'mi malo tidajov o podéavani lieku intravendzne (do zily),
mozno ho podavat’ injekciou iba subkutanne (pod kozu) alebo intramuskularne (do svalu).

Pouzitie u deti vo veku < 3 roky sa neodporaca, pretoze nie s dostatoéné sktisenosti v tejto vekovej
skupine.

Dospeli s tazkymi formami psoriasis vulgaris alebo psoriatickou artritidou

Odporuca sa podat’ jednorazovu sktsobnu davku 5 — 10 mg, aby sa zhodnotilo riziko skodlivych
ucinkov.

Tuto davku mozno podat’ subkutanne (pod kozu), intramuskularne (do svalu) alebo intraven6zne (do
zily).

Ak sa 0 tyzden neskor nepozoruju zmeny krvného obrazu, liecba moze pokracovat’ davkou priblizne
7,5 mg. Davku mozno postupne zvySovat’ (v krokoch 5 — 7,5 mg tyzdenne a za sledovania krvného
obrazu) dovtedy, kym sa nedosiahnu idealne lie¢ebné vysledky. Tyzdenna davka 20 mg moze byt
spojena S vyraznym zvySenim toxicity. Nema sa prekrocit’ tyZzdenna davka 30 mg.

Na zaklade dosiahnutych pozadovanych liecebnych vysledkov sa ma davka tyzdenne znizovat na ¢o
najniz§iu moznu u¢innt udrziavaciu davku pre kazdého pacienta.

Pacienti s ochorenim obli¢iek
U pacientov s ochorenim obli¢iek moze byt potrebné znizenie davky.

Sposob a dizka podévania
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Trvanie liecby je stanovené osetrujicim lekarom. Methotrexat Sandoz 20 mg/ml sa podava raz
tyZdenne! Odporuca sa, aby sa jeden defi v tyzdni oznacil ako ,,defi podania injekcie™.
Methotrexat Sandoz 20 mg/ml sa podava injekéne pod kozu, do svalu alebo do Zily, u deti

a dospievajucich sa nesmie podavat’ do zily.

Lie¢ba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriasis vulgaris a psoriatickej
artritidy znamena dlhodobu liecbu Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml.

Reumatoidnd artritida
Vo vSeobecnosti mozno ocakavat’ zlepSenie priznakov po 4 — 8 tyzdnoch lieCby.
Priznaky sa mozu po preruseni liecby Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml vratit’.

Tazké formy psoriasis vulgaris a psoriaticka artritida (psoriasis arthropatica)

Odpoved’ na liecbu mozno zvycajne o¢akavat’ po 2 — 6 tyzdnoch.

V zavislosti od klinického obrazu a zmien laboratérnych parametrov sa v liecbe pokracuje alebo sa
ukonci.

Na zaciatku lie€by moze Methotrexat Sandoz 20 mg/ml podavat’ zdravotnicky personal. Vas lekar
vSak moze rozhodnut, Ze je pre vas vhodné naucit’ sa, ako si Methotrexat Sandoz 20 mg/ml podat’ pod
kozu sam. Dostanete zodpovedajuce $kolenie, ako to vykonat’. Za ziadnych okolnosti sa nesmiete
pokusat’ podat’ si injekciu sam, pokial’ nebudete pouéeny, ako to vykonat’.

AK pouzijete viac Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml, ako mate
Dodrziavajte odporucané davky svojho oSetrujuceho lekara. Sdm od seba nemente davkovanie.

Ak mate podozrenie, Ze ste vy (alebo niekto iny) pouzili prili§ vel'a Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml,
okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte najbliz§ie oddelenie pohotovosti v nemocnici.

V zavislosti od zavaznosti intoxikacie lekar rozhodne o akychkol'vek d’alsich lie¢ebnych opatreniach.
Predavkovanie metotrexatom moze viest’ k zdvaznym toxickym reakciam. Priznaky predavkovania
mozu zahfiat’ lahku formu podliatin alebo krvacanie, nezvy¢ajnu slabost’, bolesti v ustach, nutkanie
na vracanie, vracanie, ¢iernu alebo krvavi stolicu, vykasliavanie krvi alebo vracanie, ktoré vyzera ako
usadeniny kévy a znizené mocenie. Pozri tiez Cast’ 4.

Ak idete k lekarovi alebo do nemocnice, vezmite si so sebou aj obal lieku.
V pripade predavkovania je antidotum kalciumfolinat.

AK zabudnete pouzit’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v pouzivani
predpisanej davky. Porad’te sa s lekarom.

AK prestanete pouZivat® Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Lie¢bu Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml nesmiete prerusit’ alebo ukoncit’ pokial’ ste o tom nehovorili
so svojim lekarom. Ak mate podozrenie na zavazné vedl'ajsie ucinky, okamzite sa porad’te so svojim
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi ak mate akukol'vek nahlu dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim,
opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie (postihujlice najma vase celé telo)

a citite, Ze idete omdliet’ (toto moZe byt’ prejavom vaznej alergickej reakcie alebo anafylaktického
soku).
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Zavazné vedlajSie ucinky
Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek nasledovné vedlajsie u¢inky, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

plucne tazkosti (priznakmi moze byt celkové ochorenie, suchy drazdivy kasel’, dychavi¢nost’,
zadychanost’ v pokoji, bolest’ na hrudi alebo horucka)
vypluvanie alebo vykasliavanie krvi

zavazné olupovanie alebo vznik pluzgierov na kozi
nezvycajné krvacanie (vratane vracania krvi) alebo podliatiny
zavazna hnacka

vriedKy v ustach

¢ierna alebo dechtova stolica

krv v moci alebo stolici

drobné ¢ervené skvrny na kozi

horuacka

zozltnutie koze (ZItacka)

bolest’ alebo t'azkosti pri moceni

sméd a/alebo Casté mocenie

zachvaty (konvulzie)

strata vedomia

rozmazané alebo oslabené videnie

Tiez sa hlasili nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Velmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

strata chuti do jedla, nevolnost’ (nutkanie na vracanie), vracanie, bolest’ brucha
zapal a vredy v ustach a v hrdle
zvySené hladiny pec¢enovych enzymov

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

Znizenie tvorby krvnych buniek so znizenim bielych a/alebo ¢ervenych krviniek a/alebo
krvnych dosti¢iek (leukopénia, anémia, trombocytopénia)

bolest’ hlavy

unava, ospalost’

Stipanie, Steklenie, pichanie alebo palenie koze, vyrazka, zaGervenanie koze a svrbenie
zapal pl'ic (pneumonia)

hnacka

Mene] ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

pasovy opar (herpes zoster)

lymfém (ktory v mnohych pripadoch samovolne ustapil, hned’ ako sa podavanie Methotrexatu
Sandoz ukoncilo)

znizenie poctu krvnych buniek a krvnych dosticiek

zavazné alergické reakcie

cukrovka

depresia

slabost’ v celej avej alebo pravej Casti tela

zavrat, zmatenost’

zachvaty

poskodenie mozgu (leukoencefalopatia/encefalopatia), zapal ciev
poskodenie pl'tc, tekutina v placach

vredy a krvacanie do traviaceho traktu

zapal pankreasu (podzaludkova zl'aza)

ochorenia pecene

znizenie hladin bielkovin v Krvi
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zihlavka (samostatna), citlivost’ na svetlo, hneda koza

zavazné toxické kozné reakcie vratane tvorby pluzgierov a olupovania vrchnej vrstvy koze
(Stevensov-Johnsonov syndrom, Lyellov syndrom)

vypadavanie vlasov

zvyseny pocet reumatickych uzlikov

bolestiva psoriaza

reakcie podobné spaleniu slnkom v dosledku zvysene;j citlivosti koZe na slne¢né Ziarenie
bolest kibov alebo svalov

osteoporodza (ubudnutie kostnej hmoty)

zapal a vredy v mo¢ovom mechure (pripadne s vyskytom Krvi v mo¢i), bolestivé mocenie
malformécie (deforméacie) U nenarodeného dietat’a

zapal a vredy v posve

pocit palenia alebo poskodenie tkaniva po podani injekcie Methotrexatu SandozSandoz do
svalu

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

sepsa (otrava krvi)

vel'mi vel'ké ¢ervené krvinky (megaloblasticka anémia)
kolisanie nalady

prechodné problémy s vnimanim
slabost’ vol'nych pohybov v celom tele
problémy s recou

zavazné problémy s oCami

nizky tlak krvi

krvné zrazeniny

bolest” hrdla

vypadky dychania

zapal traviaceho traktu, krvava stolica
zapal d’asien

akutna hepatitida (zapal peCene)

zmeny sfarbenia nechtov, strata nechtov
akné, ¢ervené alebo purpurové Skvrny kvoli krvacaniu ciev
zlomenina kosti v dosledku namahy
poruchy elektrolytov

potrat

chybna tvorba spermii

poruchy menstruacie

Vel'mi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

opary (herpes simplex)

zapal pecene (hepatitida)

zavazné zlyhanie kostnej drene

imunitna nedostatocnost’ (hypogamaglobulinémia)

bolest’

svalova slabost’

zmeny vnimania chuti (kovova chut’ v tstach)

zapal mozgovych blan, ktory spdsobuje ochrnutie alebo vracanie
cervené oci

zapal osrdcovnika (blana okolo srdca), tekutina pod blanou okolo srdca
pneumonia, problémy s dychanim, astma

vracanie Krvi

zlyhanie pecene

infekcia okolo nechtov na rukach, vriedky, malé krvné cievy na kozi
bielkoviny v moci
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smrt’ nenarodeného diet’ata

problémy s tvorbou vajicok (zeny) a spermii (muzi)

strata chuti na sex

problémy S dosiahnutim erekcie

vytok z posvy

neplodnost’

mierne miestne kozné reakcie, ak sa Methotrexat Sandoz poda pod kozu
lymfoproliferativne ochorenia (nadmerny rast bielych krviniek)

pocit necitlivosti alebo brnenia/mensej citlivosti na podnety ako normalne

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnat’ z dostupnych udajov)
o infekcie, ktoré v niektorych pripadoch mézu byt smrtel'né

opuch lymfatickych uzlin

nespravne fungovanie imunitného systému

horacka

zapal malych ciev vyvolany alergickou reakciou

zapal vystelky brucha (pobrusnice)

pomalé hojenie ran

krvécanie z pltc

poskodenie kosti ¢eluste (sprievodny znak nadmerného rastu bielych krviniek)

poskodenie tkaniva v mieste vpichu

zacervenanie a odlupovanie koze

opuch

Ak sa vam metotrexat poda intramuskularne (vnatrosvalovo), mézu sa Casto objavit’ vedl'ajsie reakcie
V mieste podania (pocit palenia) alebo iné poSkodenia (vytvorenie sterilnych vredov, poSkodenie
tukového tkaniva). Subkutanne (pod kozu) podanie metotrexatu sa lokalne dobre toleruje. Pozorovali
sa len mierne reakcie na kozi v mieste podania, ktoré sa v priebehu liecby zmiernovali.

Metotrexat mdze sposobit’ znizenie poctu bielych krviniek a vasa odolnost’ voéi infekciam sa tak moze
znizit. V pripade, Ze sa u vas objavi infekcia s priznakmi ako horucka a zavazné zhorsenie vasho
bezného stavu, alebo hortcka s priznakmi infekcie v mieste podania ako bolest” hrdla/bolest’
hltanu/bolest’ v ustach alebo problémy s mocenim, okamzite kontaktujte vasho lekara. Spravi sa vam
krvny test, aby sa zistilo, ¢i sa vam znizil pocet bielych krviniek (agranulocytdza). Je dolezité
informovat’ vasho lekara o liekoch, ktoré uzivate.

Metotrexat mdze sposobit’ zavazné (niekedy zivot ohrozujuce) vedlajsie ucinky. Preto vam vas lekar
spravi vySetrenia, aby zistil, ¢i sa vam v Krvi nerozvinuli nejaké abnormality (nie¢o nezvycajné, napr.
nizky pocet bielych krviniek, krvnych dosti¢iek, lymfém — zhubny nador lymfatického tkaniva)

a zmeny na oblickach a v peceni.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/mi
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku naplnenej injekcne;j
striekacky a na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.

Liek sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml nesmiete pouzit,, ak roztok nie je ¢iry a obsahuje Castice.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’!
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Methotrexat Sandoz 20 mg/ml obsahuje

Liecivo je: metotrexat.
1 ml injekéného roztoku obsahuje 20 mg metotrexatu (ako 21,94 mg metotrexatu disodného).

1 naplnena injek¢na striekacka s objemom 0,375 ml injekéného roztoku obsahuje 7,5 mg metotrexatu.
1 naplnena injek¢na strickacka s objemom 0,5 ml injekéného roztoku obsahuje 10 mg metotrexatu.
1 naplnenad injekéna striekacka s objemom 0,625 ml injekéného roztoku obsahuje 12,5 mg
metotrexatu.

1 naplnena injek¢na strickacka s objemom 0,75 ml injekéného roztoku obsahuje 15 mg metotrexatu.
1 naplnena injekcna striekacka s objemom 0,875 ml injekéného roztoku obsahuje 17,5 mg
metotrexatu.

1 naplnenad injek¢na striekacka s objemom 1 ml injekéného roztoku obsahuje 20 mg metotrexatu.

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 1,125 ml injekéného roztoku obsahuje 22,5 mg
metotrexatu.

1 naplnena injekéna striekacka s objemom 1,25 ml injekéného roztoku obsahuje 25 mg metotrexatu.
1 naplnena injekcna striekacka s objemom 1,375 ml injekéného roztoku obsahuje 27,5 mg
metotrexatu.

1 naplnena injekéna striekacka s objemom 1,5 ml injekéného roztoku obsahuje 30 mg metotrexatu.

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, hydroxid sodny na upravu pH a voda na injekcie.

AKo vyzera Methotrexat Sandoz 20 mg/ml a obsah balenia
Methotrexat Sandoz 20 mg/ml je injekény roztok dostupny v naplnenych injekénych striekackach,
ktoré obsahuju Ciry, zIty injekény roztok.

Kazda papierova Skatul’ka obsahuje 1 naplnenu injekénu striekacku s objemom 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 a 1,5 ml injekéného roztoku, injekéné
ihly na jednorazové pouzitie bez alebo s bezpe¢nostnou kanylou a tampdony napustené alkoholom.
Spolo¢né balenie obsahuje alebo 4, 5, 6, 12 alebo 30 naplnenych injekénych striekaciek (1 naplnena
injek¢na striekacka na papierovu skatul'ku).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lublana, Slovinsko

Vyrobca:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakusko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben, Nemecko
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Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Raktasko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Krajina
Rakusko
Belgicko
Bulharsko
Ceska republika

Nemecko
l?énsko
Spanielsko

Estonsko
Finsko
Mad’arsko
Taliansko
Litva
Luxemburgsko

Lotyssko
Holandsko

Norsko
Pol’sko
Portugalsko
Rumunsko

Svédsko

Slovenska republika

Slovinsko

Velka Britania

Nazov

Ebetrexat 20 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Ebetrexat 20 mg/ml, solution for injection, pre-filled syringe
Ebetrexat 20 mg/ml, solution for injection, pre-filled syringe
Methotrexat Ebewe 20 mg/ml, roztok na injekce, pfedplnéna
injekeni stiikacka

MTX Sandoz 20 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Ebetrex

Bertanel 20 ml/1 ml, solucion inyectable en jeringa precargada
Bertanel 25 mg/1,25 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Bertanel 30 mg/1,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada
Ebetrex 20 mg/ml

Ebetrex 20 mg/ml

Ebetrexat 20 mg/ml, oldatos injekcio eléret6ltott fecskendGben
TREXODEM 20 mg/ml soluzione iniettabile, siringhe preriempite
Ebetrex 20 mg/ml

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

Ebetrex 20 mg/ml

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

Ebetrex 20 mg/ml

Ebetrexat

Methotrexato Sandoz solucdo injectavel, seringa pré-cheia
Methrotrexate Ebewe 20 mg/ml solutie injectabila in seringa
preumpluta

Ebetrex 20 mg/ml

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Metotreksat “Ebewe” 20 mg/ml raztopina za injiciranje, napolnjena
injekcijska brizga

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2024.
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Nasledovna informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml
injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie s liekom a na likvidaciu

Roztok ma byt’ ¢iry a bez obsahu castic.

Zaobchadzanie s liekom a likvidacia musi byt v sulade s miestnymi poziadavkami na cytotoxické
lieky. Tehotné zdravotnicke pracovnicky nemaji manipulovat’ s Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml
a/alebo ho podavat.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lieckov maju byt zlikvidované v stilade s miestnymi
poziadavkami pre cytotoxické latky.

Inkompatibility
Ked’Ze nie su dostupné Studie kompatibility, tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Navod na podanie injekcie krok po kroku:

Krok 1:

e Vyberte zo skatul’ky vmitorné balenie obsahujuce naplnenu injek¢énu striekacku, kanylu a ihlu.

e Otvorte vnutorné balenie stiahnutim zahybu na rohu. Vyberte naplnenu injeként striekacku.

e Vytocte sivy gumeny uzaver pokryty plastom zo striekacky tak, aby ste sa nedotkli otvorenej
naplnenej injekénej striekacky (prosim pozrite sa na obrazok 1).

e Obrazok 1.

Krok 2:
e Injekénu striekacku vlozte spit’ do vniitorného balenia. ZIty roztok sa neuvolni.

e Teraz otvorte balenie s kanylou stiahnutim zahybu. Nedotykajte sa okolo otvoreného
sterilného miesta. Aby ste sa tomu vyhli, drzte spodnu Cast’ konca balenia kanyly (prosim,
pozrite si obrazok 2).

12
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Obrazok 2.
Krok 3:

e QOdstrante kryt plastového puzdra ihly otd€anim a nasledne tahom. Prosim pozrite sa na
obrazok 3.1.

e Opatrne natocte ihlu spolo¢ne s plastovym puzdrom na strickacku tak d’aleko, ako to pojde.
Prosim pozrite sa na obrazok 3.2.

Obrazok 3.1 Obrazok 3.2
Krok 4:
* Vyberte si miesto podania injekcie v oblasti brucha alebo stehien a utrite ho tampdnom

namocenym v alkohole. Pred podanim injekcie sa tejto Casti uz nedotykajte (prosim pozrite sa
na obrazok 4.1

13
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Obrazok 4.1 Obrazok 4.2

Krok 5:

e Zkanyly stiahnite obal. Obal kanyly polozte nabok.

o Sterilnej kanyly sa nedotykajte. Ak sa tak stane, poziadajte lekara alebo lekarnika o pouzitie
inej kanyly. Dvoma prstami vytvorte koznu riasu a takmer kolmo prepichnite.

e
o~
-
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e Kanylu vtlaéte uplne do koznej riasy. Potom pomaly potlacte piest a vetku tekutinu podajte

Krok 7:

e Opatrne odstraite kanylu a jemne zatlaéte tampon na miesto podania injekcie. Netrite, pretoze
to moze sposobit’ podrazdenie miesta podania injekcie.

Aby sa zabranilo akymkol'vek poraneniam, odstrante pouzité stricka¢ky do odpadovej nadoby na ostré
predmety.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml
injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

- Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Methotrexat Sandoz 20 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Methotrexat Sandoz 20 mg/ml
Ako pouzivat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Obsah balenia a d’alie informacie

oukhwnE

1. Co je Methotrexat Sandoz 20 mg/ml a na &o sa pouZiva

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml je liek s nasledovnymi vlastnost'ami:

- ovplyviyje rast urcitych buniek v organizme, ktoré sa rychlo rozmnozuju (protinadorova latka)

- znizuje neziaduce reakcie obranného mechanizmu vlastného organizmu (imunosupresivum) a ma
protizépalové ucinky

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml sa pouziva u pacientov s:

- aktivnou reumatoidnou artritidou (RA) u dospelych pacientov.

- polyartritickymi formami (ak sa tykaju piatich alebo viacerych kibov) zavaznej aktivnej juvenilnej
idiopatickej artritidy (JIA), pri ktorej bola nedostatocna odpoved’ na nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID).

- zavazna vzdorujuca psoriaza, ktora neodpoveda primerane na iné formy lieCby, akymi st
fototerapia, PUVA a retinoidy, a tazka forma psoriazy postihujica kiby (psoriaticka artritida)

u dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Ak mate akékol'vek otazky, spytajte sa pred pouzivanim Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml vasho lekara
alebo lekarnika.

Nepouzivajte Methotrexat Sandoz 20 mg/ml
- ak ste alergicky na metotrexat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)
- ak mate zdvazné ochorenie obliciek (lekar rozhodne o zavaznosti ochorenia)
- ak mate zavazné ochorenie pecene (lekar rozhodne o zavaznosti ochorenia)
- ak mate ochorenia krvotvorného systému
- ak konzumujete velké mnozstvo alkoholu
- ak mate poskodeny imunitny (obranny) systém
16
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- ak mate zavazné alebo existujuce infekcie, napr. tuberkulézu alebo virus HIV
- ak mate vredy zaludka alebo ¢riev (vratane vredov v Gstnej dutine)

- ak ste tehotn4 alebo dojcite (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™)

- akste v tom istom Case o¢kovany zivymi vakcinami

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete pouzivat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml, ak

- mate cukrovku, ktora je lieCena inzulinom

- mate inaktivne dlhodobé infekcie (napr. tuberkul6zu, hepatitidu B alebo C, opary (herpes zoster))

- mate/mali ste akékol'vek ochorenie pecene alebo obliciek

- mate tazkosti s ¢innost'ou plic

- mate neobvyklé nahromadenie tekutiny v bruchu alebo v dutine medzi stenou pl'ic a hrudnikom
(ascites, pleuralne efuzie)

- mate nedostatok tekutin alebo mate stavy vediice k nedostatku tekutin (vracanie, hnacka, zapal
sliznice ustnej dutiny).

Pri pouzivani metotrexatu bolo hlasené akutne (nahle) krvacanie z plic u pacientov s predchadzajiucim
reumatickym ochorenim. Ak spozorujete priznaky ako vypluvanie alebo vykasliavanie krvi, okamzite
kontaktujte svojho lekéara.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml ma byt podavany raz tyZdenne.
Nespravny prijem metotrexatu moze viest’ k zavaznym, mozno aj smrtel'nym vedlajsim ucinkom.
Precitajte si pozorne Cast’ 3 v tejto Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Metotrexat méze zvysit’ citlivost’ vasej pokozky na slne¢né Ziarenie. Vyhybajte sa intenzivnemu slnku
a nepouzivajte solarium ani slne¢nu lampu bez lekarskeho poradenstva. Na ochranu pokozky pred
intenzivnym slnkom noste vhodné obleCenie alebo pouzivajte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorom.

Ak ste po lieCbe ozarovanim zaznamenali tazkosti s vaSou pokozkou (Ziarenim vyvolany zapal koze)
a popaleniny sposobené slnkom, tieto stavy sa mézu opéat’ objavit pri lieCbe metotrexatom (,,recall
reakcia).

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel’ vSimnete novy nastup alebo zhorSenie neurologickych
priznakov vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, paméti a orientacii,
ktoré vedu k zmétenosti a zmendm osobnosti, okamzite sa obrat'te na svojho lekara, pretoze to moézu
byt priznaky vel'mi zriedkavej zavaznej infekcie mozgu nazyvanej progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML).

Deti a dospievajuci

Pokyny pre davkovanie zavisia od telesnej hmotnosti pacienta. Pouzitie u deti < 3 roky sa neodporuca,
pretoze nie su dostupné dostatoéné skusenosti v tejto vekovej skupine.

Deti, ktor¢ sa lieCia Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml, musia byt’ pod osobitnym starostlivym
lekarskym dohl'adom $pecialistu v tejto oblasti, aby sa ¢o najskor zistili mozné vedrlajsie u¢inky.

Starsi pacienti

Starsich pacientov lieCenych metotrexatom ma starostlivo sledovat’ lekar, aby sa mozné vedl'ajsie
ucinky dali odhalit’ ¢o najskor.

Vekom podmienena porucha funkcie pecene a obli¢iek, ako aj nizke telesné zasoby vitaminu kyseliny
listovej v starobe si vyzaduju relativne nizke davkovanie metotrexatu.

Pocas liecby Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml sa m6zu zhorsit’ zmeny na pokozke vyvolané
psoriazou, ak dojde k vystaveniu u¢inkom UV Ziarenia v tom istom case.

Odportcané nasledné vysetrenia a opatrenia:

Aj ked’ sa Methotrexat Sandoz 20 mg/ml podava v nizkych davkach moézu sa vyskytnut’ zavazné

vedl'ajSie G¢inky. Na to, aby sa odhalili v spravnom ¢ase, musi vas lekar vykonavat’ monitorovacie
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vySetrenia a laboratorne testy.

Pred zaciatkom liecby:

Pred zacatim lieCby vam skontroluju krv, aby sa zistilo, ¢i mate dostatok krviniek. Vysetria vam aj krv
na kontrolu funkcie pe¢ene a na zistenie, ¢i nemate hepatitidu. Dalej sa bude kontrolovat’ sérovy
albumin (bielkovina v krvi), stav hepatitidy (infekcia pecene) a funkcia obliciek. Lekar sa moze
rozhodnut’ vykonat’ aj iné peceniové testy, niektoré z nich mozu byt snimky vasej pecene a iné mézu
potrebovat’ malu vzorku tkaniva odobraného z pecene, aby ju mohli dokladnejSie preskiimat’. Vas
lekar moze tiez skontrolovat’, ¢i nemate tuberkul6zu a méze vam urobit’ rontgenové vysetrenie
hrudnika alebo vykonat’ test funkcie pl'ic.

Pocas liecby:

Vas lekar moze vykonat’ nasledujiice vySetrenia:

- vySetrenie ustnej dutiny a hltana na zistenie na sliznici, ako je zapal alebo ulceracia
- krvné testy/krvny obraz s poc¢tom krviniek a meranie hladin metotrexatu v sére

- krvny test na sledovanie funkcie pecene

- zobrazovacie testy na sledovanie stavu pecene

- mala vzorka tkaniva odobrata z pecene za i¢elom jej bliz§iecho vySetrenia

- krvny test na sledovanie funkcie oblic¢iek

- monitorovanie dychacieho traktu a v pripade potreby vysetrenie funkcie pluc

Je veI'mi dblezité, aby ste sa dostavili na tieto planované vySetrenia.
Ak st vysledky ktoréhokol'vek z tychto testov podozrivé, vas lekar podla toho upravi vasu liecbu.

Specialne preventivne opatrenia na lie¢bu liekom Methotrexat Sandoz 20 mag/ml

Metotrexat doCasne ovplyviuje tvorbu spermii a vajicok, ¢o byva vo vicsine pripadov reverzibilné.
Metotrexat moZze spdsobit’ spontanne prerusenia tehotenstva a zavazné vrodené chyby. V pripade, ak
ste Zena, musite zabranit’ tehotenstvu pocas liecby metotrexdtom a najmenej Sest’ mesiacov po
skoncenti liecby. V pripade, ak ste muz, musite zabranit’ splodeniu diet’at’a pocas liecby metotrexadtom
a najmenej tri mesiace po ukonceni liecby. Pozri tiez Cast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’.

Iné lieky a Methotrexat Sandoz 20 mg/mi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak lieCba stale pretrvava, nezabudnite povedat’ lekarovi o vasej
lie¢be Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml, ak vam bude predpisovat’ iny liek.

Obzvlast dolezité je povedat’ lekarovi, ak uzivate:

- iné lieky na reumatoidnu artritidu alebo psoridzu, ako je leflunomid, sulfasalazin (tiez pouzivany
na ulcer6znu kolitidu), kyselinu acetylsalicylovi, fenylbutazon alebo amidopyrin

- alkohol (ma sa predist’ jeho konzumacii)

- ockovanie zivymi vakcinami

- azatioprin (pouzivany na zabranenie odvrhnutia organu po transplantacii)

- retinoidy (pouzivané na lieCbu psoriazy a inych koznych ochoreni)

- antikonvulziva (zabranuju vzniku epileptickych zachvatov)

- lieky na liecbu nadorov

- barbituraty (injekcia na navodenie spanku)

- lieky na lie¢bu uzkosti

- peroralna antikoncepcia (Ustami podana antikoncepcia)

- probenecid (na lieCbu dny)

- antibiotika

- peniciliny mézu znizit’ vyluGovanie metotrexatu, ¢o moze sposobit’ zvysenie vyskytu vedlajsich
ucinkov.

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyrén) (liek proti silnej bolesti a/alebo horti¢ke)

- pyrimetamin (pouzivany na lie¢bu a zabranenie vzniku malarie)

- vitaminové pripravky, ktoré obsahuju kyselinu listova

- inhibitory proténovej pumpy (pouzivané na liecbu zavazného palenia zahy alebo vredov)
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- teofylin (pouzivany na liecbu astmy)

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml nesmiete konzumovat’ Ziadny alkohol a musite
zabranit’ nadmernej konzumacii kavy, napojov s obsahom kofeinu alebo ¢ierneho ¢aju.

Tiez zabezpedte, aby ste pili dostatoéné mnozstvo tekutin pocas liecby Methotrexatom Sandoz
20 mg/ml, pretoze dehydratacia (zniZenie vody v organizme) moze zvysit toxicitu Methotrexatu
Sandoz 20 mg/ml.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
AKk ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte lieck Methotrexat Sandoz 20 mg/ml pocas tehotenstva, alebo ked’ sa pokusate otehotniet’.
Metotrexat moze sposobit’ vrodené chyby, poskodit’ nenarodené dieta alebo vyvolat potrat. To je
spésobené malformaciami lebky, tvare, srdca a ciev, mozgu a konéatin. A preto je vel'mi dolezité, aby
sa nepodaval tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré planuju otehotniet’. U Zien v plodnom
veku sa preto pred zaciatkom lie¢by musi vhodnymi opatreniami, napr. tehotenskym testom, vylucit
akakol'vek moznost’ tehotenstva.

Pocas uzivania metotrexatu a minimalne 6 mesiacov po ukonceni lieCby musite zabranit’, aby ste
otehotneli. Z tohto dovodu si musite pocas celého tohto obdobia zabezpecit’ spol'ahliva antikoncepciu.

Ak pocas lie¢by otehotniete, o najskdr to oznamte svojmu lekarovi. Budi vam poskytnuté rady
ohl'adom rizika Skodlivych ucinkov pre diet’a pocas liecby.

Ak si zelate otehotniet’, musite sa poradit’ so svojim lekarom, ktory vas pred planovanym zaciatkom
liecby mo6ze odporucit’ k Specialistovi.

Dojcenie
Pocas liecby nedojcite, pretoze metotrexat prestupuje do materského mlieka. Ak vas osetrujtici lekar
povazuje lieCbu metotrexatom pocas dojcenia za absolitne nevyhnutnil, musite dojcenie ukoncit’.

Muzska plodnost

Dostupny dokaz nenaznacuje zvySené riziko malformacii alebo preruSenia tehotenstva, ak otec uziva
menej ako 30 mg metotrexatu za tyzden. Napriek tomu nie je mozné toto riziko vylucit. Metotrexat
moze byt génotoxicky. To znamena, Ze lick moze spdsobit’ genetické mutacie. Metotrexat moze
ovplyvnit tvorbu spermii tak, Ze mdze spdsobit’ vrodené chyby. Preto sa pocas uzivania metotrexatu
a aspon 3 mesiace po jeho ukonéeni musite vyhybat’ splodeniu diet’ata alebo darovaniu spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas lietby Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml sa mézu objavit’ vedl'ajSie Géinky ovplyviiujuce
centralny nervovy systém, ako je inava a zavrat. V niektorych pripadoch méze byt’ preto znizena
schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat stroje. Ak sa citite unaveny alebo mate zavraty, neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml obsahuje chlorid sodny a hydroxid sodny

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v tyzdennej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

DédleZité upozornenie tykajtuce sa davky Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml (metotrexat):

Pri liecbe indikécii vyzadujucich ddvkovanie jedenkrat tyZdenne, napr. reumatoindne;j artritidy,
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aktivnej juvenilnej idiopaticke;j artritidy (JIA) a psoriazy, pouzivajte Methotrexat Sandoz 20 mg/ml len
jedenkrat tyzdenne. Pouzitie prili§ vel'kého mnozstva Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml (metotrexat)
moze byt smrtel'né. Vel'mi pozorne si precitajte Cast’ 3 tejto pisomnej informacie. Ak mate akékol'vek
otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml maja predpisovat’ iba lekari, ktori maja sktisenosti s roznymi
vlastnostami lieku a jeho mechanizmom ucinku.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml sa podava len raz tyZdenne. Spolu s vasim lekarom sa dohodnete na
vhodnom dni v tyZdni, v ktorom kazdy tyzden obdrzite svoju injekciu.

Nespravne davkovanie metotrexatu mdze viest' k zdvaznym, mozno aj smrtelnym, vedl'ajSim
ucinkom.

Zvycajna davka je:

Davka u pacientov s reumatoidnou artritidou

Odporacana zaciatoéna davka je 7,5 mg metotrexatu jedenkrat tyzdenne. Methotrexat Sandoz

20 mg/ml sa podava jednorazovo injekciou pod kozu, do svalu alebo do zily (pozri ¢ast’ ,,Sposob

a dizka podavania®).

V pripade nedostato¢ného Gc¢inku a dobrej znasanlivosti je mozné davky Methotrexatu

Sandoz 20 mg/ml zvySovat’. Priemerna tyzdenna davka je 15 — 20 mg. Vo vSeobecnosti sa nema
prekrocit’ tyzdenna davka 25 mg Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml. Hned’ po dosiahnuti o¢akavanych

v

udrziavaciu davku.

Davka u deti a dospievajucich vo veku menej ako 16 rokov s polyartritickymi formami juvenilnej
idiopatickej artritidy

Odporacana davka je 10 — 15 mg/m? plochy povrchu tela na tyzden. V pripadoch nedostatocne;j
odpovede mozno tyzdennu davku zvysit na 20 mg/m? plochy povrchu tela/tyzden. Pravidelné kontroly
sa vSak musia vykonavat CastejSie.

Pretoze u deti a dospievajucich je iba ve'mi malo tidajov o podéavani lieku intravendzne (do zily),
mozno ho podavat’ injekciou iba subkutdnne (pod kozu) alebo intramuskularne (do svalu).

Pouzitie u deti vo veku < 3 roky sa neodporaca, pretoze nie su dostatoéné sktisenosti v tejto vekovej
skupine.

Dospeli s tazkymi formami psoriasis vulgaris alebo psoriatickou artritidou

Odporuca sa podat’ jednorazovt skiiSobnu davku 5 — 10 mg, aby sa zhodnotilo riziko Skodlivych
ucinkov.

Tuto davku mozno podat’ subkutanne (pod kozu), intramuskularne (do svalu) alebo intraven6zne (do
zily).

Ak sa 0 tyzden neskor nepozoruju zmeny krvného obrazu, liecba moze pokracovat’ davkou priblizne
7,5 mg. Davku mozno postupne zvySovat (v krokoch 5 — 7,5 mg tyzdenne a za sledovania krvného
obrazu) dovtedy, kym sa nedosiahnu idealne lieCebné vysledky. Tyzdenna davka 20 mg moze byt
spojena s vyraznym zvySenim toxicity. Nema sa prekrocit’ tyZdenna davka 30 mg.

Na zaklade dosiahnutych pozadovanych liecebnych vysledkov sa ma davka tyzdenne zniZzovat’ na ¢o
najniz§iu moznu u¢innt udrziavaciu davku pre kazdého pacienta.

Pacienti s ochorenim obli¢iek
U pacientov s ochorenim obli¢iek moze byt potrebné znizenie davky.

Sposob a dizka podévania
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Trvanie liecby je stanovené osetrujiicim lekarom. Methotrexat Sandoz 20 mg/ml sa podava raz
tyZdenne! Odportca sa, aby sa jeden den v tyzdni oznacil ako “den podania injekcie”.
Methotrexat Sandoz 20 mg/ml sa podava injek¢éne pod kozu, do svalu alebo do zily, u deti

a dospievajucich sa nesmie podavat’ do zily.

Lie¢ba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriasis vulgaris a psoriatickej
artritidy znamena dlhodobu liecbu Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml.

Reumatoidnd artritida
Vo vSeobecnosti mozno ocakavat’ zlepSenie priznakov po 4 — 8 tyzdnoch lieCby.
Priznaky sa mozu po preruseni liecby Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml vratit’.

Tazké formy psoriasis vulgaris a psoriaticka artritida (psoriasis arthropatica)

Odpoved’ na liecbu mozno zvycajne o¢akavat’ po 2 — 6 tyzdnoch.

V zavislosti od klinického obrazu a zmien laboratérnych parametrov sa v liecbe pokracuje alebo sa
ukonci.

Na zaciatku lie€by moze Methotrexat Sandoz 20 mg/ml podavat’ zdravotnicky personal. Vas lekar
vSak moze rozhodnut, Ze je pre vas vhodné naucit’ sa, ako si Methotrexat Sandoz 20 mg/ml podat’ pod
kozu sam. Dostanete zodpovedajuce Skolenie, ako to vykonat'. Za ziadnych okolnosti sa nesmiete
pokusat’ podat’ si injekciu sam, pokial’ nebudete pouceny, ako to vykonat'.

Blizsie informacie najdete v Casti ,,Pokyny na pouzitie Methotrexat Sandoz v naplnenej injekénej
striekacke*

AK pouzijete viac Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml, ako mate
Dodrziavajte odporucané davky svojho oSetrujuceho lekara. Sdm od seba nemente davkovanie.

Ak mate podozrenie, Ze ste vy (alebo niekto iny) pouzili prili§ vel'a Methotrexatu Sandoz 20 mg/ml,
okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte najbliz§ie oddelenie pohotovosti v nemocnici.
V zavislosti od zavaznosti intoxikacie lekar rozhodne o akychkol'vek d’alsich lie¢ebnych opatreniach.

Predavkovanie metotrexatom moze viest’ k zadvaznym toxickym reakciam. Priznaky preddvkovania
mozu zahtiat’ lahka formu podliatin alebo krvacanie, nezvyc¢ajnu slabost’, bolesti v Gstach, nutkanie
na vracanie, vracanie, ¢iernu alebo krvavu stolicu, vykasliavanie krvi alebo vracanie, ktoré vyzera ako
usadeniny kavy a znizené mocenie. Pozri tiez Casti 4.

Ak idete k lekarovi alebo do nemocnice, vezmite si so sebou aj obal lieku.
V pripade predavkovania je antidotum kalciumfolinat.

AK zabudnete pouzit’ Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku, ale pokracujte v pouzivani
predpisanej davky. Porad’te sa s lekarom.

AK prestanete pouZivat® Methotrexat Sandoz 20 mg/ml

Lie¢bu Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml nesmiete prerusit’ alebo ukon¢it’ pokial’ ste o tom nehovorili
so svojim lekarom. Ak mate podozrenie na zavazné vedl'ajsie ucinky, okamzite sa porad’te so svojim
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Okamzite povedzte svojmu lekarovi ak mate akiukol'vek nahlu dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim,
opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazku alebo svrbenie (postihujice najma vase celé telo).

Zavazné vedlajSie uc¢inky
Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek nasledovné vedlajsie ucinky, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

plucne tazkosti (priznakmi moze byt celkové ochorenie, suchy drazdivy kasel’, dychavi¢nost,
zadychanost’ v pokoji, bolest’ na hrudi alebo horucka)
vyplavanie alebo vykasliavanie krvi

zavazné olupovanie alebo vznik pluzgierov na kozi
nezvycajné krvacanie (vratane vracania krvi) alebo podliatiny
zavazna hnacka

vriedky v ustach

¢ierna alebo dechtova stolica

krv v moci alebo stolici

drobné Cervené Skvrny na kozi

horuacka

zozltnutie koze (ZItacka)

bolest alebo tazkosti pri moceni

sméd a/alebo Casté mocenie

zachvaty (konvulzie)

strata vedomia

rozmazané alebo oslabené videnie

Tiez sa hlasili nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

strata chuti do jedla, nevol'nost’ (nutkanie na vracanie), vracanie, bolest’ brucha
zapal a vredy v ustach a v hrdle
zvy$ené hladiny pecenovych enzymov

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

ZniZenie tvorby krvnych buniek so znizenim bielych a/alebo cervenych krviniek a/alebo
krvnych dosti¢iek (leukopénia, anémia, trombocytopénia)

bolest’ hlavy

unava, ospalost’

Stipanie, Steklenie, pichanie alebo palenie koze, vyrazka, zaGervenanie koze a svrbenie
zapal pl'ic (pneumonia)

hnacka

Mene] Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

pasovy opar (herpes zoster)

lymfém (ktory v mnohych pripadoch samovol'ne ustipil, hned’ ako sa podévanie Methotrexatu
Sandoz ukoncilo)

znizenie poctu krvnych buniek a krvnych dosticiek

zavazné alergické reakcie

cukrovka

depresia

slabost’ v celej avej alebo pravej Casti tela

zavrat, zmatenost’

zachvaty

poskodenie mozgu (leukoencefalopatia/encefalopatia), zapal ciev
poskodenie pluc, tekutina v pl'icach

vredy a krvacanie do traviaceho traktu
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zapal pankreasu (podzaludkova zl'aza)

ochorenia pecene

znizenie hladin bielkovin v Krvi

zihl'avka (samostatnd), citlivost’ na svetlo, hneda koza

zavazné toxické kozné reakcie vratane tvorby pluzgierov a olupovania vrchnej vrstvy koze
(Stevensov-Johnsonov syndrom, Lyellov syndrom)

vypadavanie vlasov

zvyseny poCet reumatickych uzlikov

bolestiva psoriaza

reakcie podobné spaleniu sinkom v désledku zvysenej citlivosti koze na slne¢né Ziarenie
bolest kibov alebo svalov

osteoporodza (ubudnutie kostnej hmoty)

zapal a vredy v moC¢ovom mechure (pripadne s vyskytom krvi v moci), bolestivé mocenie
malformacie (deformacie) U nenarodeného dietat’a

zapal a vredy v posve

pocit palenia alebo poskodenie tkaniva po podani injekcie Methotrexatu Sandoz do svalu

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

sepsa (otrava Krvi)

vel'mi vel'ké ¢ervené krvinky (megaloblasticka anémia)
kolisanie nalady

prechodné problémy s vnimanim
slabost’ vol'nych pohybov v celom tele
problémy s recou

zavazné problémy s oCami

nizky tlak krvi

krvné zrazeniny

bolest hrdla

vypadky dychania

zapal traviaceho traktu, krvava stolica
zapal d’asien

akutna hepatitida (zapal pecene)

zmeny sfarbenia nechtov, strata nechtov
akné, ¢ervené alebo purpurové skvrny kvoli krvacaniu ciev
zlomenina kosti v dosledku namahy
poruchy elektrolytov

potrat

chybna tvorba spermii

poruchy menstruacie

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

opary (herpes simplex)
zapal pecene (hepatitida)
zavazné zlyhanie kostnej drene
imunitna nedostato¢nost’ (hypogamaglobulinémia)
bolest’
svalova slabost’
zmeny vnimania chuti (kovova chut’ v tstach)
zapal mozgovych blan, ktory spdsobuje ochrnutie alebo vracanie
cervené oci
zapal osrdcovnika (blana okolo srdca), tekutina pod blanou okolo srdca
pneumonia, problémy s dychanim, astma
vracanie Krvi
zlyhanie pecene
23



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04613-Z1A

infekcia okolo nechtov na rukach, vriedky, malé krvné cievy na kozi
bielkoviny v moci

smrt’ nenarodeného diet'at’a

problémy s tvorbou vajicok (zeny) a spermii (muzi)

strata chuti na sex

problémy s dosiahnutim erekcie

vytok z posvy

neplodnost’

mierne miestne kozné reakcie, ak sa Methotrexat Sandoz poda pod kozu
lymfoproliferativne ochorenia (nadmerny rast bielych krviniek)

pocit necitlivosti alebo brnenia/mensej citlivosti na podnety ako normalne

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntit’ z dostupnych udajov)
¢ infekcie, ktoré v niektorych pripadoch mézu byt smrtel'né
e opuch lymfatickych uzlin
e rakovina krvotvorného systému, napr. lymfom, leukémia (prvymi znakmi mo6zu byt’ hortcka,
bolest” hrdla, vredy v ustach, silna vy¢erpanost, krvacanie z nosa a modriny)
nespravne fungovanie imunitného systému
horacka
zapal malych ciev vyvolany alergickou reakciou
zapal vystelky brucha (pobrusnice)
pomalé hojenie ran
krvécanie z pltc
poskodenie kosti ¢eluste (sprievodny znak nadmerného rastu bielych krviniek)
poskodenie tkaniva v mieste vpichu
zacervenanie a odlupovanie koze
opuch

Ak sa vam metotrexat poda intramuskularne (vnitrosvalovo), mozu sa Casto objavit’ vedlajsie reakcie
v mieste podania (pocit palenia) alebo iné poskodenia (vytvorenie sterilnych vredov, poskodenie
tukového tkaniva). Subkutanne (pod kozu) podanie metotrexatu sa lokalne dobre toleruje. Pozorovali
sa len mierne reakcie na kozi v mieste podania, ktoré sa v priebehu liecby zmiernovali.

Metotrexat mdze sposobit’ znizenie poctu bielych krviniek a vasa odolnost’ voéi infekciam sa tak moze
znizit. V pripade, Ze sa u vas objavi infekcia s priznakmi ako horucka a zavazné zhorSenie vasho
bezného stavu, alebo horucka s priznakmi infekcie v mieste podania ako bolest’ hrdla/bolest
hltanu/bolest’ v ustach alebo problémy s mocenim, okamzite kontaktujte vasho lekara. Spravi sa vam
krvny test, aby sa zistilo, ¢i sa vam zniZzil pocet bielych krviniek (agranulocyt6za). Je dolezité
informovat’ Vasho lekara o liekoch, ktoré uzivate.

Metotrexat moze spdsobit’ zavazné (niekedy zivot ohrozujice) vedlajsie ucinky. Preto vam vas lekar
spravi vysetrenia, aby zistil, ¢i sa vam v krvi nerozvinuli nejaké abnormality (nieco nezvycajné, napr.
nizky pocet bielych krviniek, krvnych dosticiek, lymfom — zhubny nador lymfatického tkaniva)

a zmeny na oblickach a v peceni.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Methotrexat Sandoz 20 mg/mi
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Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplnenej injekénej
strickacky a na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Liek sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni.

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml nesmiete pouzit,, ak roztok nie je iry a obsahuje Castice.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’!
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Methotrexat Sandoz 20 mg/ml obsahuje

Liecivo je: metotrexat.
1 ml injek¢ného roztoku obsahuje 20 mg metotrexatu (ako 21,94 mg metotrexatu disodného).

1 naplnend injekcna striekacka s objemom 0,375 ml injekéného roztoku obsahuje 7,5 mg metotrexatu.
1 naplnend injek¢na striekacka s objemom 0,5 ml injekéného roztoku obsahuje 10 mg metotrexatu.
1 naplnend injekéna striekacka s objemom 0,625 ml injekéného roztoku obsahuje 12,5 mg
metotrexatu.

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 0,75 ml injekéného roztoku obsahuje 15 mg metotrexatu.
1 naplnena injekcna strickacka s objemom 0,875 ml injekéného roztoku obsahuje 17,5 mg
metotrexatu.

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 1 ml injek¢éného roztoku obsahuje 20 mg metotrexatu.

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 1,125 ml injekéného roztoku obsahuje 22,5 mg
metotrexatu.

1 naplnena injekcna striekacka s objemom 1,25 ml injekéného roztoku obsahuje 25 mg metotrexatu.
1 naplnena injekcna striekacka s objemom 1,375 ml injekéného roztoku obsahuje 27,5 mg
metotrexatu.

1 naplnena injek¢na striekacka s objemom 1,5 ml injekéného roztoku obsahuje 30 mg metotrexatu.

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, hydroxid sodny na Gipravu pH a voda na injekcie.

AKo vyzera Methotrexat Sandoz 20 mg/ml a obsah balenia
Methotrexat Sandoz 20 mg/ml je injekény roztok dostupny v naplnenych injekénych striekackach,
ktoré obsahuju Ciry, zIty injekény roztok.

Kazda papierova $katul’ka obsahuje 1 naplnenu injekénu striekac¢ku s objemom 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 a 1,5 ml injekéného roztoku, injekéné
ihly na jednorazové pouzitie bez alebo s bezpe¢nostnou kanylou a tampdny napustené alkoholom.
Spolocné balenie obsahuje 4, 5, 6, 12 alebo 30 naplnenych injek¢énych striekaciek (1 naplnena
injek¢éna striekacka na papierova krabicku).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.,Verovskova 57, 1000 Lublana, Slovinsko

Vyrobca:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakusko
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Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben, Nemecko

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Raktsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Krajina
Rakusko
Belgicko
Bulharsko
Ceska republika

Nemecko
l?énsko
Spanielsko

Estonsko
Finsko
Mad’arsko
Taliansko
Litva
Luxemburgsko

Lotyssko
Holandsko

Norsko
Pol’sko
Portugalsko
Rumunsko

Svédsko

Slovenska republika

Slovinsko

Velka Britania

Nazov

Ebetrexat 20 mg/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Ebetrexat 20 mg/ml, solution for injection, pre-filled syringe
Ebetrexat 20 mg/ml, solution for injection, pre-filled syringe
Methotrexat Ebewe 20 mg/ml, roztok na injekce, predplnéna injekéni
stiikacka

MTX Sandoz 20 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Ebetrex

Bertanel 20 ml/1 ml, solucion inyectable en jeringa precargada
Bertanel 25 mg/1,25 ml solucién inyectable en jeringa precargada
Bertanel 30 mg/1,5 ml solucion inyectable en jeringa precargada
Ebetrex 20 mg/ml

Ebetrex 20 mg/ml

Ebetrexat 20 mg/ml, oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
TREXODEM 20 mg/ml soluzione iniettabile, siringhe preriempite
Ebetrex 20 mg/ml

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

Ebetrex 20 mg/ml

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

Ebetrex 20 mg/ml

Ebetrexat

Methotrexato Sandoz solucdo injectavel, seringa pré-cheia
Methrotrexate Ebewe 20 mg/ml solutie injectabila in seringa
preumpluta

Ebetrex 20 mg/ml

Methotrexat Sandoz 20 mg/ml,

injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Metotreksat “Ebewe” 20 mg/ml raztopina za injiciranje, napolnjena
injekcijska brizga

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2024.
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Pokyny na pouZzitie Methotrexatu Sandoz v naplnenej injekénej striekacke

71ty roztok ma byt &iry a bez obsahu &astic a nesmie sa miesat’ s inymi liekmi.

Zaobchadzanie s liekom a likvidacia musi byt v sulade s miestnymi poziadavkami na lieky, ktoré
mozu poskodit’ bunky. Tehotné zeny vratane tehotnych zdravotnickych pracovni¢ok nemaja
manipulovat’ s Methotrexatom Sandoz 20 mg/ml a/alebo ho podavat’.

Venujte mimoriadnu pozornost’ kazdému jednotlivému kroku z tohto navodu na podanie podkoznej
injekcie, aby bolo mozné pouzivat’ naplnenu injekénu striekacku bez problémov:

Krok 1:
e Vyberte zo $katul’ky vnatorné balenie obsahujuce naplnent injeként striekacku a ihlu.
e Otvorte vnutorné balenie stiahnutim zahybu na rohu. Vyberte naplnent injeként striekacku.

e Vytocte sivy gumeny uzaver pokryty plastom zo striekacky tak, aby ste sa nedotkli otvorenej
naplnenej injekcnej striekacky (prosim pozrite sa na obrazok 1).
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Obrazok 1.
Krok 2:
e Injekénu strickacku vlozte spat’ do vnitorného balenia. ZIty roztok sa neuvolni.

e  Skontrolujte stitok na plastovom puzdre, ktoré obsahuje ihlu. Stitok musi byt neposkodeny!
(prosim pozrite sa na obrazok 2)
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Obrazok 2.

Krok 3:

e Odstrante kryt plastového puzdra ihly otaéanim a nasledne tahom. Prosim pozrite sa na
obrazok 3.1.

e Opatrne natocte ihlu spolo¢ne s plastovym puzdrom na striekacku tak d’aleko, ako to pojde.
Prosim pozrite sa na obrazok 3.2.

—

o

F&iwased' b/ ]
PIIN P

.
r (&
Y A

Obrazok 3.1 Obrazok 3.2

Krok 4:

e Vyberte si miesto podania injekcie v oblasti brucha alebo stehien a utrite ho tampénom

namocenym v alkohole. Pred podanim injekcie sa tejto ¢asti uz nedotykajte (prosim pozrite sa
na obrazok 4.1 a 4.2).
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Obrazok 4.1 Obrazok 4.2

Krok 5:

e Vytiahnite puzdro priamo z ihly. Skontrolujte, ¢i vizualne oznacenie je modré. Pozrite prosim,
Sipky na obrazku 5.1.

e Striekacka je teraz pripravena na pouzitie.

Pozor: puzdro ihly sa nesmie vratit’ spit’, aby nedoslo omylom k aktivacii bezpe¢nostného
mechanizmu. Pred vpichnutim injekcie sa nesmiete dotknat’ ochranného krytu ihly (prosim
pozrite sa na obrazok 5.2). Akykol'vek tlak na kryt moze viest’ k zablokovaniu
bezpecnostného mechanizmu a ihla sa stane nepouzitelnd. V takom pripade neuvidite modré
oznacenie v okienku.
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Obrazok 5.1 Obrazok 5.2

Krok 6:

e S dvoma prstami stlaéte pokozku a vytvorte na nej koznu riasu v oblasti, ktora ste
dezinfikovali v kroku 4.

e Druhou rukou vezmite striekacku ako znazorfuje obrazok 6.1.
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e  Prepichnite koznu riasu v takmer kolmom uhle bez vahania a jednym plynulym pohybom.
Zatlacte ihlu do koZnej riasy aZ pokial’ sa ochranny kryt kompletne zasunie! Prosim pozrite
sa na obrazok 6.2.

|
g

N
LB

1NN

=

71

/

Obrazok 6.1 Obrazok 6.2
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e Udrziavajte konstantny tlak na kozu so striekackou. Suc¢asne pomaly stlacajte piest do
striekacky, az kym vstreknete vSetku tekutinu pod kozu (prosim pozrite sa na obrazok 6.3).

Obrazok 6.3
Krok 7:
e Po podani injekcie modré oznacenie zmizne z okienka, ¢o potvrdzuje, ze bezpecnostny

mechanizmus je automaticky uzamknuty. Kryt ihly je aktivny a zabranuje poraneniu
pichnutim (prosim pozrite sa na obrazok 7).
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Obrazok 7.

e ZatlaCte tampdn na miesto podania injekcie, kym sa nezastavi krvacanie. Netrite, aby sa
zabranilo podrazdeniu v mieste vpichu.

e Injek¢na striekacka a ihla maju byt zlikvidované v odpadovej nddobe na ostré predmety.
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