KULLANMA TALIMATI

MEKSRATU 12,5 mg/ 0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir siringa
Steril, Sitotoksik
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: 0,5 ml ¢ozelti 12,5 mg metotreksat igerir.
e Yardimc: maddeler: Sodyum klortr, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularmmiz olursa litfen doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

e Builac kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir. Baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandzgin:z: séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakk:nda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEKSRATU nedir ve ne icin kullanaur?

2. MEKSRATU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEKSRATU nas:l kullaniur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MEKSRATU’nun saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. MEKSRATU nedir ve ne igin kullanilir?

e MEKSRATU, etken madde olarak metotreksat icerir.
e Kutuda enjeksiyonluk soliisyon igeren kullanima hazir 1 adet siringa olarak sunulur.

Metotreksat, agagidaki 6zelliklere sahip olan bir maddedir:
e Viicuttaki baz1 hiicrelerin hizli sekilde ¢ogalmasini engeller.
e Bagisiklik sisteminin (viicudun kendini savunma mekanizmast) etkinligini azaltir.
e Antiinflamatuvar (iltihap giderici) etkilere sahiptir.

MEKSRATU asagidaki hastaliklarin tedavisi igin endikedir:
e Yetiskin hastalardaki aktif romatoid artritte (iltihapli eklem hastaligr)
e Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclara cevabin yetersiz oldugu aktif juvenil
idiopatik artritin gl@ e,(giﬁ"&‘e}%ﬁ%: £klem iltihaby) %(I)sltilgrtritik (¢ok kisa araliklarla ya da
Belge Dogrulama Kodi@ YR sandlgebisder gk ngtg ortaya cikamg trpbasdinegy FRRM@Kye.gov trisaglik-titck-ebys
¢ Bilinen tedaviye yanit vermeyen yetiskin hastalarda siddetli ve yaygin psoriazis (sedef
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hastaligi) ve aktif psoriatik artritte (sedef hastalarinda gériilen eklem iltihabi)

e Yetiskin hastalarda diger ilaglar ile yeterli tedavinin miimkiin olmadigi durumlarda
hafif veya orta siddetli Crohn hastaliginin (sindirim kanalinin iltihabi bir hastaligi)
tedavisinde kullanimi endikedir.

Romatoid artrit, sinoviyel zarlarin (eklem zarlar) iltihabr ile karakterize kronik kollajen
hastaliktir (stiregelen bag doku hastaligi). Bu zarlar birgok eklem igin kayganlastirict gorevi
goren bir sivi iiretmektedir. Iltihap, zarlarin kalinlasmasina ve eklemin sismesine neden
olmaktadir.

Juvenil artrit, 16 yasindan kicuk ¢ocuklarda goriilen bir hastaliktir. Hastaligin ilk 6 ayi iginde 5
ya da daha fazla eklem etkilenirse poliartritik form belirir.

Psoriatik artrit cilt ve tirnaklarda, 6zellikle de el ve ayak parmag eklemlerinde psoriatik
lezyonlar gosteren bir artrit (eklem iltihabi) tipidir.

Psoriazis kalin, kuru, gumiisiimsii, yapiskan kabuklarla kapli kirmizi yamalarla karakterize
siklikla karsilasilan kronik bir cilt hastaligidir.

MEKSRATU hastaligin gelisimini degistirir ve yavaslatir.

Crohn hastalig, karin agrisi, ishal, kusma veya kilo kaybi gibi belirtilere neden olarak
gastrointestinal sistemin herhangi bir boliimiini etkileyebilecek bir tiir iltihabi bagirsak
hastaligidir.

2. MEKSRATU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MEKSRATU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger,
e Metotreksat’a veya MEKSRATU’nun igerisindeki herhangi bir bilesige karsi asir
duyarliligimiz (alerji) varsa
e Siddetli karaciger, bobrek veya kan hastaliginiz varsa
e Dugzenli olarak ylksek miktarda alkol tiiketiyorsaniz
e Kan dretiminden sorumlu sisteminizde bir bozukluk varsa
e Tiberkuloz, HIV veya diger immiin yetmezlik sendromlar1 gibi siddetli bir
enfeksiyonunuz varsa
e Agiz, mide ya da bagirsak Ulseriniz (yara) varsa
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

MEKSRATU tedavisi boyunca canli agilar yapilmamalidir.

MEKSRATU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Metotreksat tedavisi ile ayni1 anda radyoterapi aliyorsaniz. Doku ve kemik hasari riskinde
artis olabilir.
eeige DogrcTama RS YACOINERA CMRSHRE OB V4 da B TR Rnom vl unssapnvgraa ey jnde

yasami tehdit edici iltthaba neden olabilir.



e Akcigerlerinizde ya da midenizde sivi tutulma durumunuz varsa,

e Bobrek fonksiyonunuz bozuksa,

e Karaciger fonksiyonunuz bozuksa,

e Bir enfeksiyonunuz varsa,

e Asi yapilmasi gerekiyorsa (Metotreksat asilarin etkisini diisiirebilir),

e Insiiline bagh seker hastaligimiz varsa (Metotreksat tedavisi dikkatli bir sekilde izlenmelidir)

Tavsiye edilen tetkikler ve givenlik énlemleri

MEKSRATU diisiik dozlarda uygulandiginda dahi, siddetli yan etkiler meydana gelebilmektedir.
Bu yan etkileri zamaninda tespit edebilmek i¢in, doktorunuz tarafindan kontroller ve laboratuvar
testleri yapilmalidir.

Tedavi Oncesi

Tedaviye baslanmadan o©nce, doktorunuz vyeterli kan hicresine sahip olup olmadiginizi,
karaciger fonksiyonunuzu ve bdobrek fonksiyonunuzu kontrol etmek icin kan 6rnekleri
alinacaktir. Ayrica akciger filminizi c¢ekecektir. Tedavi boyunca ve sonrasinda son testler
yapilacaktir. Kan testleri i¢in randevularinizi kagirmayiniz.

Metotreksat ciddi ve bazen yasami tehdit edici istenmeyen etkilere neden olabilir. Doktorunuz
tedavinin fayda ve riskleri hakkinda ve istenmeyen etkilerin semptomlar1 ve erken isaretleri
konusunda sizinle konusacaktir.

Cildiniz ve goziiniiz metotreksat tedavisi boyunca giines 15181 ve diger 151k formlarina karsi
duyarhiliginiz siddetlenebilir. Bu nedenle giines 15181 ve solaryumdan kaginilmalidir.

Metotreksat bagisikligi saglamaktan sorumlu olan ve oksijen tasiyan hiicrelerin sayisinda
azalmaya neden olabilir ve bunlar normal kanin pihtilagmasindan sorumludur bu nedenle
enfeksiyon gecirebilirsiniz (0rnegin pndémoni) ya da kanamalarinizi arttirabilir.

Metotreksat ile romatolojik hastaligi olan hastalarda akcigerlerde akut kanama bildirilmistir.

Metotreksat gecici olarak spermi ve yumurta iiretimini etkileyebilir. Metotreksat diisiige ve agir
dogum kusurlarina neden olabilir. Siz ve sizin partneriniz e§er metotreksat tedavisi aliyorsaniz
ve metotreksat ile tedaviniz sonrasi en az 6 ay sonrasi i¢in bebek sahibi olmaktan kaginmalisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

MEKSRATU’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

MEKSRATU ile tedavi boyunca alkol tiiketilmemelidir ve asir1 kahve tiikketiminden, kafein
iceren alkolsiliz icecekler ve siyah cay tiiketiminden kagmilmalidir. Ayrica metotreksatin
toksisitesini arttiran dehidrasyon (viicut suyunun azalmasi) nedeniyle MEKSRATU ile tedavi
boyunca yeterli sivi alimindan emin olunmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZW56ZmxXak1UMOFyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metotreksat 12.5 mg /0.5 ml'yi, doktorunuz tarafindan onkoloji tedavisi i¢in regete etmemisse,
hamilelik sirasinda kullanmayiniz. Metotreksat dogum kusurlarina, dogmamis ¢ocuga zarar
verebilir veya diisiiklere neden olabilir. Kafatasinin, yliziin, kalbin ve kan damarlarinin, beynin ve
uzuvlarin malformasyonlari ile iligkilidir. Bu nedenle metotreksatin gebe kadinlara veya onkoloji
tedavisi i¢in kullanilmadik¢a gebe kalmay1 planlayan kadinlara verilmemesi ¢ok énemlidir.

Onkolojik olmayan endikasyonlar i¢in ¢ocuk dogurma c¢agindaki kadinlarda hamilelik olasilig1
diglanmalidir; tedaviye baslamadan 6nce gebelik testleri yapilmasi gerekir.

Hamile kalmaya calisiyorsaniz Methotrexate kullanmayin. Metotreksat ile tedavi sirasinda ve
tedavi bitiminden en az 6 ay sonra hamile kalmaktan kaginmalisiniz. Bu nedenle, bu siirenin
tamamu i¢in etkili bir kontrasepsiyon uygulandigindan emin olmalisiniz (ayrica bkz. "Uyarilar ve
onlemler” bolimd).

Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz veya hamile olabileceginizden siiphelenirseniz, miimkiin olan
en kisa siirede doktorunuzla konusunuz. Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz, tedavi yoluyla
cocugunuzdaki zararl etki riski konusunda size tavsiye verilmelidir.

Hamile kalmak istiyorsaniz, planlanan tedaviye baslamadan Once sizi uzman tavsiyesi i¢in
yonlendirebilecek olan doktorunuzla konusmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Erkeklerde dogurganhk

Erkeklerin haftada 30 mg’dan daha az metotreksat almas1 durumunda malformasyon ya da diisiik
riskinde artis1 i¢in yeterli bir kanit yoktur. Bununla birlikte, bir risk tamamen g6z ardi edilemez
ve daha yiiksek metotreksat dozlar ile ilgili yeterli bilgi yoktur. Metotreksat genotoksik bir
etkiye sahip olabilir. Bu, ilacin genetik mutasyonlara neden olabilecegi anlamina gelir.
Metotreksat, dogum kusurlar olasiligr ile iliskili sperm iiretimini etkileyebilir.

Metotreksat ile tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden en az 6 ay sonra ¢ocuk yapmaktan veya
sperm vermekten kacinmalisimiz. Genellikle kanser tedavisinde kullanilan yiiksek dozlarda
metotreksat ile tedavi kisirlik ve genetik mutasyona neden olarak, haftada 30 mg metotreksattan
daha yiliksek dozlarda tedavi goren erkek hastalar igin, tedaviye baslamadan 6nce sperm
saklanmasinin diisiiniilmesi tavsiye edilir (Ayrica bakiniz "Uyarilar ve 6nlemler").

Emzirme

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metotreksat bebegi etkileyecek miktarlarda anne siitiine gecer bu nedenle metotreksat ile tedavi
boyunca emzirmeye ara verilmelidir.

e makine kullan Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DogEu%ma Kodu: 1RG 3Z 562mxXak1UMOFy83kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
RATU ile tedavi sirasinda merkezi sinir sistemini de etkileyen  yorgunluk ve  bas
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donmesi gibi yan etkiler gortlebilir. Eger yorgunluk ya da uyusukluk hissediyorsaniz, ara¢ veya
makine kullanmayiniz.

MEKSRATU’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Urlin, her dozunda 23 mg’dan (1 mmol) daha az sodyum ihtiva eder. Yani esasinda
“sodyum icermez”. Bu oran sodyum diyetinde olanlar igin gz ard1 edilebilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
MEKSRATU asagida belirtilen ilaglar ile beraber kullanilirsa tedavinin etkisi etkilenebilir:

e Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclar ve salisilatlar (agr1 ve iltihap tedavisinde
kullanilan ilaglar)

e Sisplatin, sitarabin, merkaptopurin (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Siprofloksasin ve penisilin, tetrasiklin ve kloramfenikol antibiyotikleri (Enfeksiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Teofilin (Astim igin kullanilan ilag)

e Folik asit ya da folik asit benzeri maddeleri igeren vitamin preparatlari

e Leflunomid (Romatizma i¢in kullanilan ilag)

e Furosemid (Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan ilag)

e Probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilag)

e Radyoterapi

e Omeprazol, pantoprazol, lansoprazol gibi proton pompasi inhibitdrleri (mide Ulserleri,
mide yanmast, reflii tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Fenitoin (Epilepsi tedavisinde kullanilan ilag)

e Retinoidler; asitretin ya da izotretionin (psoriazis ya da agir akne hastaliklar1 igin
kullanilan ilaglar)

e Silfasazalin (romatoid artrit ya da barsak hastaliginda kullanilan ilag)

e Azatiyoprin (bagisiklik sistemini baskilayan ajanlar)

e Eger canli bir as1 ile agilama durumunuz varsa

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MEKSRATU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz sizin icin bireysel olarak uygulanacak doza karar verecektir. Tedavinin etkisini
gorebilmek icin 4 ila 8 hafta ge¢cmesi gerekmektedir. Tedavi slrenize doktorunuz karar
verecektir.

MEKSRATU yalnizca haftada bir kez uygulanir. Doktorunuzla beraber enjeksiyon i¢in her hafta
uygun bir gin belirleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
MEKSRATU enjeksiyon deri altina uygulanir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge NOgeim bk IHFRIENGO LYK UNREFAROMEIma Ve imiRaloxERIp Adiskithiiorey bisirmmesindidirdemacu



(sitotoksik) ilaclar ile uyumlu olmalidir. Hamile saglik hizmeti personeli MEKSRATU’yu
tasimamal1 ve/veya uygulamamalidir.

Metotreksat cilt ylizeyi veya mukoza ile temas etmemelidir. Uriin igerigi ile direkt temas
durumunda, etkilenen bdlge hemen bol su ile durulanmalidar.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimu:

3 yasin altindaki cocuklarda yeterli deneyim olmadigindan, bu yas grubunda kullanilmasi
Onerilmez.

Cocuklarda deri alt1 kullanima iligkin kisith veriye bagl olarak, ¢ocuklarda kullanim kas ici
enjeksiyonla sinirlandirilmistir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz azaltilmas: gerekebilir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek/karaciger yetmezligi:

MEKSRATU boébrek fonksiyonu zayif olan hastalarda ve 6zellikle alkole bagl ciddi karaciger
hastaligi ge¢irmis veya gecgirmekte olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Eger MEKSRATU’nun etkisinin ¢ok glgcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla MEKSRATU kullandiysanmz
Doktorunuzun doz dnerilerine uyunuz. Kendi karariniz ile dozu degistirmeyiniz.

MEKSRATU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

Doktorunuz, zararh etkinin siddetine gore gerekli tedaviye karar verecektir.

MEKSRATU’yu kullanmayr unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayzniz.

Doktorunuz ile konusunuz. Doktorunuz tarafindan regetelenen dozu miimkiin oldugunca kisa
stirede aliniz ve sonrasinda her hafta almaya devam ediniz.

MEKSRATU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onay1 olmadan, MEKSRATU tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir. Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi MEKSRATU’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Metotreksat, tehlikeli veya yasami tehdit edici olabilecek istenmeyen etkilere sahip olabilir.
Tedavi sirasinda istenmeyen etkilerin belirtileri konusunda dikkatli olmali ve bunlari

ktorunuza bildirmelisiniz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
(%rutlama Kod7D: 1RG83ZW5 meXaElU MOFyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Asagidaki etkiler sizde goriilirse derhal doktorunuza bildiriniz. Acil tibbi bakima ihtiyaciniz
olabilir.

Acgiklanamayan nefes darligi, kuru Oksilirik veya hirilti (akciger problemlerinin
belirtileri).

Ani kasinti, deri dokiintiileri(lirtiker), eller, ayaklar, ayak bilekleri, yiiz, dudaklar, agiz
veya bogazin sismesi (yutma veya solunum giicliigline yol acgabilir). Bayilma hissi
(siddetli alerjik reaksiyon belirtileri).

Kusma, ishal veya stomatit ve peptik Ulserler (Gastrointestinal sistem Uzerindeki etkisinin
belirtileri).

Derinin veya gozlerin sararmasi, koyu renkli idrar (karacigere etkisinin belirtileri)

Ates, titreme, agriyan viicut ve bogaz agrisi (enfeksiyon belirtileri).

Beklenmeyen kanama (O0rnegin dis etleri kanamasi, koyu renkli idrar, idrarda veya
kusmukta kan) veya beklenmedik morarma, siyah, katran benzeri digki - bunun nedeni,
pihtilagma kapasitesinin azalmasi veya mideden veya bagirsaktan kanama olabilir.
Siddetli veya pul pul deri dokiintiileri ve mukoz membranlar (6rn.burun) tlizerindeki
etkileri; (Stevens-Johnsons sendromu belirtileri, toksik epidermal nekroliz ve eritema
multiforme).

Anormal davranis, gegici korliik ve jeneralize ndbetler (Santral sinir sistemi Gzerindeki
etki belirtileri).

Fel¢ (Kismi felg).

Metotreksat ile tedavi sirasinda bildirilen istenmeyen etkilerin bir listesi, yayginliklarina gore
asagida belirtilmistir.

Cok yaygin [10 kiside 1°den fazla kisiyi etkileyebilir]

Istahsizlik, bulant1, kusma, karin agris1, sindirim bozuklugu, hazimsizlik
Ag1z ve bogazda inflamasyon ve iilserasyon
Karaciger enzimlerinde artis

Yaygin [10 kisiden 1°den az kisiyi etkileyebilir]

Zona

Anemi, I6kopeni, trombositopeni gibi kan tzerindeki etkiler,
Kuru oksiiriik, nefes darligi, gogiis agrisi, ates

Ishal

Dokiintii, deride kizariklik, kasinti

Bas agrisi

Yorgunluk

Halsizlik

Yaygin olmayan [100 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilir]

Pansitopeni, agrantlositoz

Kan damarlarmin lltﬂé%lgélge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Do@r&maA@fiM&tﬁMﬁéﬁhﬁy@M@ymwwik vaskllitBelge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



e Vertigo, konflizyon, depresyon

e Konvilsiyonlar, ensefalopati

e Lenfoma (lenf dokusunda tumor)

e Pulmoner fibroz

e Mide ve bagirsak kanalindaki kanamalar ve iilserler

e Pankreas iltihab1

e Diyabetik komplikasyonlar

e Diisiik albumin seviyesi

e Cildin artan pigmentasyonu

e Sag dokiilmesi, sedef hastaliginin neden oldugu pullu plakalarin agrili lezyonlari

e Romatizmal nodiillerin artmasi (dokularin topaklari)

e Deri ve mukoza zar1 tizerindeki etkileri, bazen ciddidir (Stevens-Johnsons sendromu,
toksik epidermal nekroliz)

o Cilt giines 15181na asir1 duyarlt hale gelir, tirtiker

e (Cam kemik hastalig1 (osteoporoz), artralji, miyalji

e Karaciger fibrozu ve sirozu, yagli karaciger

o [Idrar kesesi iltihab1 ve iilser, hematiiri, diziiri

e Vajina iltihabi ve iilseri

Seyrek [1.000 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilir]
e Perikardit, perikardit eflizyonu ve tamponadi
e Megaloblastik anemi
e Ruh halinde ani degisimler

e Parezi
e Dizartri ve afazi dahil konusma iizerine etkileri
e Miyelopati

e Gorme bozuklugu, bulanik gérme

e Tromboz (serebral, derin ven ve retinal ven)

e Diisiik kan basinci

e Diyabet

e Farenjit apnesi, bronsiyal astim, diseti iltithab1
e Ince bagirsakta iltihaplanma

e Diskida kan

e Malabsorpsiyon

e Akne, ciltte yaralar, tirnak pigment degisiklikleri, morluklar
e Kiriklar

e Bobrek yetmezligi, oliguri, azotemi ve aniiri
e Hiperlrisemi

e Yiikselmis serum kreatinin ve iire seviyesi

e Karaciger hasari.

e Meme bezlerinin anosmalggelisimiicktronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZW56ZmxXak1UMOFyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Cok seyrek [10.000 kiside 1’den az kisiyi etkileyebilir]

Enfeksiyonlar, sepsis firsat¢1 enfeksiyonlar

Kemik iliginde ciddi yetmezlik, kemik iliginin kan hiicreleri iiretememesi nedeniyle
anemi (aplastik anemi) Lenfadenopati, lenfoproliferatif bozukluk (beyaz kan hiicrelerinin
asir1 biiylimesi), eozinofili, nétropeni ve hypogammagloblinaemia

Immunosupresyon

Insomnia

Diisiinme, hatirlama ve muhakeme diisiinsel islevlerde zayiflama

Eklem ve / veya kas agrisi, kuvvet eksikligi

Myastenia (kas zay1flig1)

Menenjizm (felg, kusma), akut aseptik menenjit

Anormal duyumlar, tat alma duyusunda degisiklikler (metalik tat)

Konjonktivit, retinopati, gérme kaybu, siskin géz

Epifora ve fotofobi goz folikulleri enflamasyonu

TUmor lizis sendromu

Allerjik vaskdlit, hidradentis

Akciger fonksiyonlarinda problem, nefes darligi, zatiirree

Akciger enfeksiyonlari

Plevral efuizyon

Kolonun (Toksik megacolon) genislemesi, kusmada kan

Kronik hepatitin yeniden aktive olmasi, akut karaciger dejenerasyonu, herpes simpleks
hepatit, karaciger yetmezligi

Tirnak ¢evresinde cildin agrili sismesi

Derideki kiiciik kan damarlarinin genislemesi (pronisya)

Proteinuri

Libido impotens kaybi1

Menstrual bozukluk

Vajinadan gelen akint

Infertilite

Ates, bozulmus yara iyilesmesi

Bilinmiyor [eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor]

Kanama, damarlarin disinda kan

Psikoz

Beyin ve akcigerlerde sivi birikimi

Metabolik bozukluk

Deri nekrozu, eksfolyatif dermatit

Cenedeki kemik hasar1 (beyaz kan hiicrelerinin agir1 biiyiimesine sekonder)

Omurgada 12.5 mg / 0.5ml Metotreksat alirsaniz, asagidaki istenmeyen etkiler yaygindir.( 100
kisiden 1'ini etkiler.)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogrLRamaBétﬁi:algG&ZWSGmeXaklu MOFyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



o Ates

e Beyin ve omurilikte araknoid denen membranda sirt agrisina, boyunda sertlige, kusmaya,
atese ve genel saglik durumunun bozulmasima neden olabilen iltihap, Metotreksat
enjeksiyonunu aldiktan sonra birkag¢ saat iginde ortaya ¢ikabilir, ancak genellikle birkag
gun icinde kaybolur.

e Hemipleji veya tam felg, bir veya tiim ekstremitelerde gligsiizliik ve kramp ataklari
(genellikle omurilige tekrarlanan Metotreksat enjekte edildikten sonra ortaya ¢ikar),

e Konfiizyon, iritasyon ve yorgunluk ile baglayabilen sinir sistemi iizerindeki etki. Bu
zamanla daha da kétiilesir ve bunamaya (artan hafiza kaybi, yonelim bozuklugu ve kafa
karisikligl), konusma giigliikleri, koordinasyon ve denge giicliikleri, artmis kas sertligi,
kramplar ve komaya yol acar. Bu durum, omurilige enjekte edilen Methotrexate ile
tedavinin baslamasindan birkag¢ ay veya yil sonra ortaya ¢ikabilir. Durum, yasami tehdit
edici olabilir; Basa radyoterapi ve / veya baska bir formda Metotreksat ile kombinasyon
halinde omurilige enjekte edilen biiyiik miktarlarda Metotreksat varsa olusur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MEKSRATU’nun saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

25 °C altindaki oda sicakliginda 1siktan korunarak saklanmalidir.

Uriin dis ambalaji i¢inde saklanmalidir ve dondurulmamalidir.

Tibbi {iriin sadece tek kullanim igindir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEKSRATU’yu kullanmay:niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik begeri tubbi iiriinlerin kullanimlar: sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Kogsel ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kadikdy-ISTANBUL

Tel 10216544 90 00  Bubelge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge P(&anma K_o@J:ng%@nglU MOFyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uretim yeri:
Onko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Gebze Organize San. Bolgesi 1700 Sokak, N0:1703

41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimati 29/12/2020 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ZW56ZmxXak1UMOFyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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