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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Metotrexat EVER Pharma 7,5 mg injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 10 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 12,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 15 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 17,5 mg injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 20 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 22,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 25 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

metotrexat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6ze 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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metotrexat EVER Pharma a na &o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metotrexat EVER Pharma
Ako pouzivat’ Metotrexat EVER Pharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metotrexat EVER Pharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Metotrexat EVER Pharma a na ¢o sa pouZiva

Metotrexat EVER Pharma obsahuje liecivo metotrexat, ktory sa podiel’a:

- na zmens$eni zapalu alebo opuchu a

- na potlacani aktivity imunitného systému (telu vlastnému obrannému mechanizmu). Nadmerne
aktivny imunitny systém stvisi so zapalovymi ochoreniami.

Metotrexat EVER Pharma je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

- tazkej, aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych. Aktivna reumatoidna artritida je zapalové
ochorenie, ktoré postihuje kiby;

- tazkej, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy na piatich alebo viacerych kiboch (ochorenie sa
preto nazyva polyartritické) u pacientov, ktori neodpovedali dostatocne na nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID);

- tazkej formy psoriazy (lupienky) nereagujucej na lieCbu a psoriatickej artritidy u dospelych
pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metotrexat EVER Pharma

NepouZivajte Metotrexat EVER Pharma, ak

- ste alergicky na metotrexat alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6)

- mate tazku alebo pretrvavajucu infekciu,
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- mate vredy v ustach, Zalido¢né vredy alebo ¢revné vredy.

- mate zavazné ochorenie obli¢iek (lekar vam bude vediet’ povedat, ¢i mate zdvazné ochorenie
obliciek)

- mate zavazné ochorenie pecene (lekar vam bude vediet’ povedat, ¢i mate zdvazné ochorenie
pecene)

- mate poruchu krvotvorby

- mate poruchu imunitného systému

- konzumujete vel’ké mnozstvo alkoholu, mate ochorenie pecene vyvolané alkoholom alebo iné
chronické ochorenie pecene

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

- ste v rovnakom Case ockovany zivymi vakcinami

Upozornenia a opatrenia

Dolezité upozornenie o davkovani Metotrexatu EVER Pharma

Metotrexat sa musi na lieCbu reumatickych ochoreni alebo ochoreni koze pouzit’ len jedenkrat
tyzdenne. Nespravne davkovanie metotrexatu moze spdsobit’ zavazné neziaduce ucinky, ktoré¢ mézu
byt smrtelné.

Precitajte si veI'mi pozorne Cast’ 3 tejto pisomnej informacie.

Ak mate akékol'vek otazky, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako pouZijete
Metotrexat EVER Pharma.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Metotrexat EVER Pharma, obratte sa na svojho lekara, ak:

- mate cukrovku a ste na inzulinovej liecbe

- mate neaktivne, dlhotrvajuce infekcie (napr. tuberkulozu, hepatitidu typu B alebo C, pasovy
opar [herpes zoster])

- mate/ste mali ochorenie pecene alebo obliciek

- mate problémy s funkciou pluc

- mate t'azku nadvahu

- sa vam nadmerne hromadi tekutina v bruchu alebo v dutine medzi pl'icami a hrudnou stenou
(ascites, pleurdlna eftzia)

- ste dehydratovany alebo mate ochorenie sposobujlice dehydrataciu (napr. strata tekutin v
dosledku vracania, hnacky alebo zapalu v ustach a zapalu pier).

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

Metotrexat doCasne ovplyviuje tvorbu spermii a vajicok. Metotrexat mdze spdsobit’ spontanny potrat
a zavazné vrodené chyby. Ak ste Zena, musite predchadzat’ otehotneniu pocas pouzivania metotrexatu
a najmenej Sest’ mesiacov po ukonceni liecby. Ak ste muz, pocas pouzivania metotrexatu a najmene;j
tri mesiace po ukonceni lieCby nesmiete pocat’ dieta. Pozri tiez Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a
plodnost™.

Ak ste mali po radioterapii problémy s kozou (dermatitida v désledku ozarovania) alebo reakciu
podobnui spaleniu slnkom, mo6Zzu sa tieto problémy vyskytnit’ znova po podani Metotrexatu EVER
Pharma.

Kozné zmeny spdsobené psoriazou sa mozu pocas liecby Metotrexatom EVER Pharma po vystaveni
sa ultrafialovému ziareniu zhorsit’.
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Pri pouzivani metotrexatu bolo hlasené akutne (nahle) krvacanie z pl'ic u pacientov s
reumatologickym ochorenim. Ak spozorujete priznaky ako vyplivanie alebo vykasliavanie krvi,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Hnacka moze byt moznym vedl'aj$im ucinkom Metotrexatu EVER Pharma a vyzaduje preruSenie
lie¢by. Ak mate hnacku, obrat’te sa na svojho lekara.

Mobzu sa vyskytnit’ zvacsené lymfatické uzliny (lymfom) u pacientov uzivajiicich nizke davky
metotrexatu, a v takom pripade sa musi liecba ukongit’.

Odporucané kontrolné vySetrenia a preventivne opatrenia

Aj ked’ sa Metotrexat EVER Pharma pouziva v nizkych ddavkach, mézu sa vyskytnut’ zdvazné
vedl'ajsie ucinky. Aby boli v¢€as odhalené, vas lekar musi vykonat’ monitorovacie vysetrenia a
laboratérne testy.

Pred zadiatkom liecby:

Pred zacatim lieCby vam vysetria krv, aby sa zistilo, ¢i mate dostatok krviniek. VySetria vam krv aj
kvoli kontrole funkcie pedene a zisteniu, ¢ nemate hepatitidu (zapal pecene). Dalej vam skontroluju
sérovua hladinu albuminu (bielkovina v krvi), pritomnost’ hepatitidy (infekcia pecene) a funkciu
obli¢iek. Lekar sa méze rozhodnit,, Ze urobi aj iné vySetrenia pecene, napriklad snimky vasej peCene a
iné, ktoré¢ mézu vyzadovat’ odber malej vzorky tkaniva z pecene, aby ju bolo mozné dokladnejsie
preskumat’. Vas lekar moze tiez skontrolovat’, ¢i nemate tuberkulozu a méze vam urobit’ rontgenové
vySetrenie hrudnika alebo funk¢éné vysetrenie plic.

Pocas liecby:

Vas lekar moze vykonat’ nasledujiice vySetrenia:

- vySetrenie ustnej dutiny a hltana na zistenie zmien na sliznici ako su zapal a ulceracia (tvorba
vredov)

- krvné vySetrenia/krvny obraz s poctom krviniek a meranie hladin metotrexatu v sére - krvné
vySetrenie na sledovanie funkcie pecene

- zobrazovacie vysetrenia na sledovanie stavu pecene

- odber malej vzorky tkaniva z pecene na jej dokladnejsie vySetrenie

- krvné vySetrenie na sledovanie funkcie obliciek

- monitorovanie dychacich ciest a v pripade potreby funkéné vysetrenie plic

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

Deti, dospievajuci a starsi pacienti
Pouzitie u deti vo veku do 3 rokov sa neodportaca kvoli nedostatoénym skiisenostiam s pouzivanim
tohto lieku v tejto vekovej skupine.

Deti, dospievajuci a starsi l'udia lieCeni Metotrexatom EVER Pharma musia byt’ pod prisnym
lekarskym dohl'adom, aby sa ¢o najskor identifikovali mozné vedlajsie ucinky.

Kwvéli zhorSenej funkcii pecene a obliciek, ako aj nizkym telesnym zasobdm vitaminu kyseliny listove;
suvisiacimi s vekom, si u pacientov vo vyssom veku potrebné relativne nizke davky metotrexatu.

Iné lieky a Metotrexat EVER Pharma

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinnych liekov a vitaminovych doplnkov,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je obzvlast’ dolezité informovat’ lekara, ak uzivate:
3
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- nesteroidové protizadpalové lieky alebo salicylaty (lieky proti bolesti a/alebo zapalu ako je
kyselina acetylsalicylova, diklofenak a ibuprofén)

- azatioprin (pouZziva sa na prevenciu odmietnutia organu po transplantacii)

- retinoidy (pouzivané na liecbu psoridzy a d’alSich koznych ochoreni)

- metamizol (pouZivany na zmiernenie bolesti a hortcky)

- iné lieky na lie¢bu reumatoidne;j artritidy alebo psoridzy ako je leflunomid, sulfasalazin (liek,
ktory sa okrem artritidy a psoridzy pouziva aj na liecbu ulcer6znej kolitidy), penicilamin alebo
cyklosporin

- lieky proti epilepsii (pouzivané na prevenciu ki¢ov), ako je fenytoin, valproat alebo
karbamazepin

- lieky na liecbu rakoviny ako merkaptopuriny alebo fluéruracil

- barbituraty (injekcie na spanie)

- trankvilizéry (lieky na upokojenie)

- kyselina p-aminobenzoova (pouziva sa na lie¢bu koznych ochoreni)

- hydroxychlorochin (pouzivany na prevenciu a liecbu malarie)

- ustami uzivanu antikoncepciu

- probenecid (pouzivany na liecbu dny)

- antibiotikd a antiinfek¢éné lieky ako su tetracykliny, chloramfenikol, neabsorbovatel'né
Sirokospektralne antibiotika, trimetoprim/sulfametoxazol, peniciliny, glykopeptidy,
sulfonamidy, ciprofloxacin a cefalotin

- peniciliny mézu znizovat’ vylu€ovanie metotrexatu, ¢im sposobuji mozné zvysSenie toxicity

- pyrimetamin (pouziva sa na prevenciu a lieCbu malarie)

- kyselina listova obsiahnuta v lickoch a vitaminovych doplnkoch

- inhibitory proténovej pumpy (lieky, ktoré znizuju tvorbu zaludo¢nych kyselin a ktoré sa
pouzivaju na liecbu silného palenia zahy alebo vredov), ako je omeprazol alebo pantoprazol

- teofylin (pouziva sa na liecbu astmy)

- oxid dusny pouzivany pri anestézii

- akékol'vek oCkovanie zivou vakcinou (musite sa mu vyhnut’), napriklad proti osypkam, mumpsu
alebo proti zltej zimnici

- kolestyramin (pouZziva sa znizenie cholesterolu vo vasej krvi)

Metotrexat EVER Pharma a napoje a alkohol

Pocas liecby Metotrexatom EVER Pharma nesmiete pit’ ziadny alkohol a vyhnite sa konzumacii
vel'kého mnozstva kavy, nealkoholickych napojov obsahujtcich kofein a ¢ierneho Caju, pretoze to
moze zosiliovat’ vedlajsie u¢inky alebo narusit’ ucinnost’ Metotrexatu EVER Pharma.

Uistite sa, ze pocas liecby Metotrexatom EVER Pharma pijete dostatok tekutin, pretoze dehydratacia
(odvodnenie organizmu) méze zvysit’ toxicitu Metotrexatu EVER Pharma.

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

Tehotenstvo

Nepouzivajte Metotrexat EVER Pharma pocas tehotenstva, alebo ak sa snazite otehotniet’. Metotrexat
modze spdsobit’ vrodené chyby, poskodit’ nenarodené deti alebo spdsobit’ potraty. Je spojeny s
vrodenymi chybami lebky, tvare, srdca a krvnych ciev, mozgu a koncatin. Preto je vel'mi dolezité, aby
sa metotrexat nepodaval tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré planuju otehotniet’. U Zien v
plodnom veku sa musi tehotenstvo s urcitostou vylicit,, a to pouZzitim vhodnych metdd pred zacatim
lieCby, napr. tehotenskym testom. Pocas pouzivania metotrexatu a najmenej 6 mesiacov po ukonceni
liecby musite zabranit’ tomu, aby ste otehotneli pouzitim spol'ahlivej antikoncepcie, a to pocas celej
doby (pozri tiez cast’ “Upozornenia a opatrenia”).

Ak otehotniete pocas lieCby alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli byt tehotna, informujte o najskor
svojho lekara. Mala by vam byt poskytnuta konzultéacia o riziku skodlivych u¢inkov na diet’a pocas
liecby.
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Ak chcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom, ktory vam méze odporucit’ konzultaciu s
odbornikom este pred zaCiatkom planovane;j liecby.

Dojcenie
Nedojcite pocas liecby, pretoze metotrexat prechadza do materského mlieka. Ak vas lekar povazuje
lie¢bu metotrexatom za absolutne nevyhnutnu v obdobi doj€enia, musite prestat’ dojcit’.

Plodnost’ muzov

Dostupné ddkazy nenaznacuju zvysené riziko vrodenych chyb alebo potratov, ak otec uziva
metotrexat v davke menej ako 30 mg/tyzdei. Riziko vSak nemozno uplne vylucit. Metotrexat méze
byt genotoxicky. To znamena, ze tento lick moze sposobit’ geneticki mutaciu. Metotrexat moze
ovplyvnit tvorbu spermii s moznostou spdsobenia vrodenych chyb. Musite preto zabranit' tomu, aby
ste splodili diet’a alebo darovali spermie pocas pouzivania metotrexatu a najmenej 3 mesiace po
ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Metotrexatom EVER Pharma sa mézu vyskytnut’ vedl'ajsie uc¢inky postihujice centralny
nervovy systém, ako je Gnava a zavrat a ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje.
Ak pocitite unavu alebo ospalost’, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Metotrexat EVER Pharma obsahuje sodik

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

3. Ako pouzivat’ Metotrexat EVER Pharma

Dolezité upozornenie tykajtice sa davky Metotrexatu EVER Pharma

Pri liecbe reumatoidne;j artritidy, juvenilnej artritidy a psoriazy pouzivajte Metotrexat EVER Pharma
len jedenkrat tyZdenne. Pouzitie prili§ velkého mnozstva Metotrexatu EVER Pharma 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.

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 lekéarnika.

Metotrexat EVER Pharma sa podava len raz za tyZdei. Spolu s lekarom sa rozhodnete pre vhodny
den, v ktorom kazdy tyzden dostanete injekciu.

Nespravne podavanie Metotrexatu EVER Pharma mdze sposobit’ zavazné vedlajsie ucinky, ktoré
mozu byt smrtelné.

Odporacana davka je:

Davka u pacientov s reumatoidnou artritidou
Odporacana zaciatocnd davka je 7,5 mg metotrexatu jedenkrat tyZdenne.

Lekar méze davku zvysit’ postupne o 2,5 mg/tyzden, ak pouzitd davka nie je G¢inna, ale je dobre
tolerovana. Priemerna tyzdenna dévka je 15-20 mg. VSeobecne plati, Ze sa nesmie presiahnut’
tyzdenna davka 25 mg. Hned ako za¢ne Metotrexat EVER Pharma tuc¢inkovat, moze lekar davku

v

Vseobecne sa zlepSenie priznakov predpoklada po 4-8 tyzdioch liecby. Ak liecbu Metotrexatom
EVER Pharma ukon¢ite, priznaky sa mozu vratit'.

Pouzitie u deti a dospievajucich (3 roky a starsi) s polyartritickymi formami juvenilnej idiopatickej
artritidy
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Lekar vypocita potrebnti davku z plochy povrchu tela diet'at’a (m?) a davka sa vyjadri v mg/m?,

Pouzitie u deti vo veku do 3 rokov sa neodporti¢a kvoli nedostatoénym skusenostiam v tejto vekove;j
skupine.

Pouzitie u dospelych s tazkou formou jednoduchej psoridzy (psoriasis vulgaris) alebo psoriatickej
artritidy

Lekar vam poda jednorazovu testovaciu davku 2,5-5 mg, aby bolo mozné postudit’ mozné vedlajsie
ucinky. V pripade, Ze je testovacia davka dobre tolerovana, liecba bude pokracovat’ po tyzdni s davkou
priblizne 7,5 mg (prepocitana na dospelého s priemernou telesnou hmotnost'ou 70 kg). Vo
vSeobecnosti sa nema prekrocit’ tyzdenna davka 25 mg. Ked Metotrexat EVER Pharma za¢ne posobit’,

v

Odpoved’ na liecbu mozno spravidla ocakavat’ po 2-6 tyzdiioch. Podl'a ti€inkov liecby a vysledkov
vySetrenia krvi a moc¢u bude liecba bud’ pokracovat alebo sa ukonci.

Déavka pre starSich pacientov sa ma znizit' vzhl'adom na vekom podmienent znizenti funkciu pecene a
obli¢iek a nizsiu zasobu folatov.

Spdsob a dizka podavania
Metotrexat EVER Pharma sa podava formou injekcie pod kozu (subkutanne). Musi sa podat’ injekéne
jedenkrat tyzdenne a odporaca sa vzdy podat’ Metotrexat EVER Pharma v rovnakom dni v tyzdni.

Na zaciatku liecby vam Metotrexat EVER Pharma moéze injek¢ne podavat zdravotnicky personal.
Lekar v§ak mdze rozhodnlt’ o tom, Ze sa mdzete naucit,, ako si podavat’ Metotrexat EVER Pharma
sami. Za tymto u¢elom budete vhodne zaskoleny. V Ziadnom pripade sa nepokusajte podat’ si liek
sami, ak ste na to neboli zaSkoleny.

Dizku lie¢by uréi o$etrujici lekar. Lie¢ba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej artritidy,
jednoduchej psoriazy a psoriatickej artritidy Metotrexatom EVER Pharma je dlhodoba liecba.

Ako si mate podat’ injekciu Metotrexatu EVER Pharma

Ak mate tazkosti pri manipulécii s injekcnou striekackou, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Nepokusajte sa podat’ si liek sami, ak ste na to neboli zaskoleny. Ak si nie ste isty ako
postupovat’, okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

Pred podanim injekcie Metotrexatu EVER Pharma

- Skontrolujte datum exspiracie na lieku. Nepouzivajte liek po uplynuti tohto datumu.

- Skontrolujte, ¢i injek¢na striekacka nie je poskodena a ¢i je liek v nej Ciry roztok Zltej farby. Ak
nie je, pouzite ind injek¢énu striekacku.

- Skontrolujte si miesto posledného vpichu, ¢i posledna injekcia nespdsobila scervenenie, zmenu
farby koze, opuch, mokvanie, alebo ¢i nie je miesto stale bolestivé. Ak ano, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

- Rozhodnite sa, kam si podate injekciu s liekom. Zakazdym zmerite miesto podania injekcie.

Pokyny na samopodanie injekcie Metotrexatu EVER Pharma

1. Otvorte balenie. Uistite sa, Ze balenie je neporusené.

2. Polozte injek¢nu striekacku a ihlu s ochrannym krytom na Cisty povrch.

3. Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

4. Posad’te sa alebo si 'ahnite do uvol'nenej, pohodlnej polohy. Uistite sa, ze vidite oblast’ koze, do

ktorej si checete podat’ injekciu. Vhodné miesta vpichu su koZa prednej bo¢nej brusnej steny a
koza na prednej strane stehien.
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5. Injek¢na strickacka je naplnena a pripravena na pouzitie. Skontrolujte, ¢i injek¢na striekacka
nema poskodenia (alebo praskliny).
Vizualne skontrolujte roztok. Mali by ste vidiet’ Zltkastl tekutinu. Mézete vidiet’ mala
vzduchovt bublinu, nema to vplyv na injekciu a neublizi vam to. Nepokusajte sa odstranit’ tato
vzduchovt bublinu pred podanim injekcie — ak tak urobite, mézete stratit’ Cast’ lieku.

Metotrexat EVER Pharma naplnena injek¢na striekacka je vybavena bezpe¢nostnym systémom,
ktory pomaha predchadzat’ poraneniam ihlou po pouziti. Nasledujuce pokyny su $pecifické pre

tento bezpecnostny systém a mozu sa 1iSit’ od pokynov pre iné injekéné systémy.

Prehlad

Pred pouzitim:

4%+ Piest

Kryt ihly ssees

weeereess Zatladte piest
—T . uplne nadol
ﬁ ;1 o aZ na doraz
hiaje  eeees S— |
vysunuta

6. Uchopte horny koniec ihly jednou rukou a stiahnite kryt ihly, aby ste ihlu neohli. Davajte pozor,
aby ste sa ihly nedotkli prstami, aby zostala sterilna.

45

s

7. Vytvorte kozny zahyb pomocou dvoch prstov. Vytvorenim kozného zahybu sa lie€ivo dostane
az do podkozného tukového tkaniva. Rychlo vpichnite ihlu vo vhodnom uhle do povrchu koze
(45° a7 90°) a zatlacte piest uplne nadol aZ na doraz. Vizualne skontrolujte, ¢i v injekénej
strickaCke nezostal nejaky roztok. Ak v injekénej striekacke zostala tekutina, vSetok liek nebol
podany spravne a mali by ste sa poradit’ so svojim lekarom.
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8. Ked’ je piest zatlaceny az na doraz, ihla bude bezpecne zakrytd. Az teraz uvolnite kozny
zahyb.

9. Tamponom stlacte miesto vpichu. NeSuchajte, pretoze to moze sposobit’ podrazdenie.

10.  Thned vyhod’te injek¢nt striekacku do nadoby na ostré predmety. Pevne zatvorte veko nadoby a
nadobu umiestnite mimo dosahu deti. Ak sa vdm metotrexat ndhodou dostane na povrch koze
alebo mékkych tkaniv, musite postihnuté miesta oplachnut’ vel'kym mnozstvom vody.

Nemanipulujte s Metotrexatom EVER Pharma, ak ste tehotna alebo chcete otehotniet’.

DiZka uZivania lieku zavisi od vasho lekara. Lie¢ba Metotrexatom EVER Pharma pri tazkej a aktivnej
reumatoidnej artritide, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritide, psoriaze (psoriasis vulgaris) a
psoriatickej artritide je dlhodoba liecba.

Ak mate pocit, ze G¢inok Metotrexatu EVER Pharma privel'mi silny alebo privel'mi slaby, porad'te sa,
prosim, so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak pouzijete viac Metotrexatu EVER Pharma, ako mate
Dodrziavajte odporacané davkovanie svojho oSetrujuceho lekara. Nemenite davku bez odportacania
svojho lekara.

Ak mate podozrenie, Ze ste pouzili vel'mi vel'a Metotrexatu EVER Pharma, informujte svojho lekara
alebo okamzite kontaktujte najbliz§iu nemocnicu. Ak pdjdete k lekdrovi alebo do nemocnice, vezmite
si so sebou balenie lieku a tito pisomnt informaciu.

Predavkovanie metotrexatom méze viest’ k zdvaznym toxickym ti¢inkom. Priznaky predavkovania
moézu zahtiiat’ lahké podliatiny alebo krvacanie, neobvyklu slabost’, vredy v ustach, nevolnost,
vracanie, ¢iernu alebo krvavu stolicu, vykasliavanie krvi alebo zvratkov, podobnych kavove;j
usadenine a zniZené mocenie. Pozri tiez Cast’ 4.

Ak zabudnete pouZit’ Metotrexat EVER Pharma
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Porad’te sa so svojim lekarom.

Ak prestanete pouzivat’ Metotrexat EVER Pharma

Nesmiete prerusit’ alebo ukoncit’ liecbu Metotrexatom EVER Pharma bez predchadzajucej konzultacie
so svojim lekdrom. Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytli vedl'ajsie ucinky, okamzite kontaktujte
svojho lekéra a porad’te sa s nim.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.

.:2023/01838-Z1B
.:2023/03505-Z1A

O O¢

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia, ako aj stupeil zdvaznosti vedl'ajsich uc¢inkov zavisi od tirovne davky a frekvencie
podavania. Ked'ze zdvazné vedlajSie i€inky sa mozu vyskytnuat’ aj pri nizkych dévkach, je dolezité,
aby vas lekar pravidelne sledoval. Vas lekar vam urobi testy, aby skontroloval abnormality vznikajuce
v krvi (ako je nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet krvnych dosticiek, lymféom) a zmeny v
oblickach a peceni.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, pretoze
mdzu naznacovat’ zdvazny, potencialne zivot ohrozujtci vedl'ajsi ucinok, ktory si vyzaduje naliehava
$pecificku liecbu:

nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych vie€ok, tvare alebo pier, vyrazka alebo svrbenie
(najma postihujtce celé telo)

zapal pluc (priznakmi mézu byt celkové ochorenie, suchy, drazdivy kasel’, dychavi¢nost,
dychavicnost’ v pokoji, bolest’ na hrudniku alebo horticka)

vyplavanie alebo vykasliavanie krvi

silné olupovanie alebo tvorba pluzgierov na kozi

nezvyc¢ajné krvacanie (vratane vracania krvi) alebo tvorba modrin

tazka hnacka

vredy v ustach

¢ierna alebo dechtovita stolica

krv v moci alebo stolici

drobné ¢ervené bodky na kozi

horucka

zozltnutie koze (Zltacka)

bolest’ alebo t'azkosti s mocenim

sméd a/alebo Casté mocenie

zachvaty (kfce)

strata vedomia

rozmazané alebo znizené videnie

Boli hlasené aj nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

strata chuti do jedla,

nauzea (pocit nevol'nosti),
vracanie,

bolesti brucha,

poruchy travenia,

zapal a vredy v ustach a v hrdle,
zvysenie pecenovych enzymov.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

znizena tvorba krviniek s poklesom bielych a/alebo ¢ervenych krviniek a/alebo krvnych
dosti¢iek (leukopénia, anémia, trombocytopénia),

bolest’ hlavy,

Unava,

ospalost,

zapal pl'uc (pneumonia) so suchym, neproduktivnym kasl'om, dychavi¢nost’ a horucka,
hnacka,

vyrazka,

sCervenenie koze,

svrbenie.

Menej ¢asté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

9
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znizeny pocet krviniek a krvnych dosticiek,
zavrat,

zméatenost’,

depresia,

kozné vredy,

zapal krvnych ciev,

vredy a krvéacanie v traviacom trakte,
poruchy funkcie pecene,

cukrovka,

znizenie krvnych bielkovin,

zihlavka,

citlivost’ na svetlo,

vodnaté pluzgiere na kozi,
vypadévanie vlasov,

zvySeny vyskyt reumatickych uzlikov,
pasovy opar,

bolest’ kibov alebo svalov,
osteoporoza (rednutie kosti),

zapal a vredy mo¢ového mechura (pripadne s krvou v mo¢i),
bolestivé mocenie,

zapal a vredy v posve.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

infekcia (vratane reaktivacie inaktivnej chronickej infekcie),
otrava krvi,

¢ervené oci,

alergické reakcie,

anafylakticky Sok (zavazna celkova alergicka reakcia),
znizené mnozstvo protilatok v krvi,

obstrukcia pri plneni srdca krvou v dosledku hromadenia tekutiny v osrdcovniku,
pneumonia (zapal plic) sposobend Prneumocystis jiroveci,
zmena nalady,

poruchy videnia,

zapal osrdcovnika (vakovitého obalu srdca),

hromadenie tekutiny v osrdcovniku,

nizky krvny tlak,

krvné zrazeniny,

poskodenie pluc,

dychavicnost,

prieduskova astma,

hromadenie tekutiny v pohrudnici,

zapal d’asien,

akutna hepatitida (zapal pecene),

hneda koza,

akné,

Cervené alebo fialové Skvrny v dosledku cievneho krvacania,
alergicky zapal krvnych ciev,

hortcka,

zlomeniny kosti,

zlyhanie obliciek,

znizenie a zastavenie mocenia,

poruchy elektrolytov,

pomalé hojenia ran.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

zavazné znizenie poctu urcitych bielych krviniek (agranulocytdza),
10
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- tazké zlyhanie kostnej drene,

- zlyhanie pecene,

- zdurené uzliny,

- bolest’,

- svalova slabost’,

- pocit necitlivosti alebo brnenia/mensej citlivosti na podnety ako normalne,
- zmeny chuti (kovova chut),

- kice,

- zapal mozgovych blan spdsobujuci ochrnutie alebo vracanie,

- zhorSené videnie,

- Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom),
- zmena sfarbenia nechtov,

- poskodenie sietnice oka,

- vracanie krvi,

- horucka, bolest’ hrdla, inava nasledovana koznymi 1éziami,

- strata sexualnej tizby,

- problémy s erekciou,

- infekcia v okoli nechtu,

- zavazné komplikacie traviaceho traktu,

- vredy,

- malé krvné cievy na kozi,

- vytok z posvy,

- zvéacSenie prsnikov u muzov (gynekomastia),

- lymfoproliferativne poruchy (nadmerny rast bielych krviniek),
- tvorba poskodenych spermii (oligospermia),

- poruchy menstruacie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)
- sCervenenie a odlupovanie koze,

- opuch,

- odumretie tkaniva v mieste vpichu,

- zvyseny pocet urcitych bielych krviniek (eozinofilia),

- urcité ochorenia mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia),

- krvacanie z nosa,

- krvacanie z plc,

- bielkoviny v moci,

- pocit slabosti,

- poskodenie kosti v cel'usti (nasledkom nadmerného rastu bielych krviniek).

Subkutanna aplikacia metotrexatu je lokalne dobre tolerovana. Pozorovali sa len mierne miestne kozné
reakcie (ako su pocity palenia, erytém, opuch, zmena farby, silné svrbenie, bolest’), ktoré sa pocas
liecby znizovali.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢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 hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metotrexat EVER Pharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke ani v mraznicke.

Uchovavajte naplnent injekénu striekacku vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

.:2023/01838-Z1B
.:2023/03505-Z1A

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.

O O¢

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplnenej injekcne;j
striekacky a Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie injekénej striekacky alebo, Ze roztok nie je Ciry a
obsahuje castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Metotrexat EVER Pharma
- Liecivo je metotrexat.
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 25 mg metotrexatu.

Metotrexat EVER Pharma 7,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda naplnend injek¢na striekacka s 0,3 ml injekéného roztoku obsahuje 7,5 mg metotrexatu.

Metotrexat EVER Pharma 10 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda naplnena injek¢na striekacka s 0,4 ml injekéného roztoku obsahuje 10 mg metotrexatu.

Metotrexat EVER Pharma 12,5 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Kazda naplnena injek¢na striekacka s 0,5 ml injekéného roztoku obsahuje 12,5 mg metotrexatu.

Metotrexat EVER Pharma 15 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Kazda naplnena injek¢na striekacka s 0,6 ml injekéného roztoku obsahuje 15 mg metotrexatu.

Metotrexat EVER Pharma 17,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Kazda naplnena injek¢na strickacka s 0,7 ml injekéného roztoku obsahuje 17,5 mg metotrexatu.

Metotrexat EVER Pharma 20 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Kazda naplnena injek¢na striekacka s 0,8 ml injekéného roztoku obsahuje 20 mg metotrexatu.

Metotrexat EVER Pharma 22,5 mg injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
Kazda naplnena injek¢na strickacka s 0,9 ml injekéného roztoku obsahuje 22,5 mg metotrexatu.

Metotrexat EVER Pharma 25 mg injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
Kazda naplnena injekcna striekacka s 1 ml injekéného roztoku obsahuje 25 mg metotrexatu.

- Dalsie zlozky su chlorid sodny, hydroxid sodny na upravu pH, kyselina chlorovodikova na
upravu pH a voda na injekciu.

Ako vyzera Metotrexat EVER Pharma a obsah balenia

Metotrexat EVER Pharma je dostupny v naplnenych injekénych striekackach z bezfarebného skla (typ
I) s objemom 1 ml. Ihla z nehrdzavejucej ocele, brombutylovy gumovy uzaver a chranic ihly sa
pripojené.

Naplnené injekéné striekacky st vybavené bezpecnostnym systémom, ktory poméha predchadzat
poraneniam ihlou po pouziti.

Blistrové folie su z PET.

Dostupné su nasledujuce velkosti balenia s injekénymi striekackami v jednej Skatul’ke:

1 injek¢na striekacka v jednom blistri
12
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2 injekené striekacky v dvojitom blistri

4 injekené striekacky v dvoch dvojitych blistroch

6 injek¢nych striekaciek v troch dvojitych blistroch

12 injekénych striekaciek v Siestich dvojitych blistroch

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Rakusko

Vyrobca

EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Nemecko
EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Cesko

Nemecko

Pol’sko
Slovensko

Metotrexat EVER Pharma (7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekcni stiikaccee)
Metotrexat EVER Pharma (10 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce)
Metotrexat EVER Pharma (12,5 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce)
Metotrexat EVER Pharma (15 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee)
Metotrexat EVER Pharma (17,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce)
Metotrexat EVER Pharma (20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee)
Metotrexat EVER Pharma (22,5 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce)
Metotrexat EVER Pharma (25 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce)
Metotrexat EVER Pharma 7,5 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Metotrexat EVER Pharma 10 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Metotrexat EVER Pharma 12,5 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Metotrexat EVER Pharma 15 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Metotrexat EVER Pharma 17,5 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Metotrexat EVER Pharma 20 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Metotrexat EVER Pharma 22,5 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Metotrexat EVER Pharma 25 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Metotrexat EVER Pharma

Metotrexat EVER Pharma 7,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 10 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 12,5 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 15 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 17,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 20 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 22,5 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Metotrexat EVER Pharma 25 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.
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