KULLANMA TALIMATI

METHOTREXAT “EBEWE" 2.5 mg tablet
Afz voluyla uygulanir,

o Etkin madde: Her bir tablet 2.5 me metotreksat igerir
o Yardimcr maddeler: Laktor monohidral, misir nisastas), mikrokristalin seliloz.
magnezyum stearal, kolloidal silikon dioksit

Bu ilacr kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINT dikkatlice

okuyunuz, ¢giinkd sizin igin Gnemli bilgiler icermektedir.

*  Buknllanma talimatin yaklaymz. Daha sonra tekrar okumcya fhrivay duabilivsiniz

o Eger Have vorularmz olursa. lffen doftorunuza veya eczacineza damgine:

o Buflag kigisel olarak sizin igin regete edifmiytiv, baykalarima VeI

o By ifacin kullamm sieaninda, dokiora veva hastaneve giftiginizde dokrorwmza by
ilaer kaflardidemz sovleviniz

o By ralimatta yvazlanlara aymen wyvunnz, Nacims hakkindua size dnerilen dozun kst
Jitksek veyva digih doz killanmayine:

—

Bu Kullanma Talimatimda:

I METHOTREXAT “EBEWE™ nedir ve ne igin kullaniir?

2. METHOTREXAT “EBEWE" yi kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. METHOTREXAT "EBEWE™ nast! kulfanthr?

4. Mase yan etkiler nelerdir?

5. METHOTREXAT "EBEWE" nin saklummias:

Bashiklar ver almakindir,

I. METHOTREXAT “EBEWE"™ nedir ve ne igin kullanilir?

METHOTREXAT "EBEWE™ san. vuvarlak, bir viizii centikli tablettir (sandan karminziya
dogru metotreksmttan  kaynakh  lekelenmeler porilebilin). Kutuda 1 adet, plastik
(palipropilen) sisede S0 wablet jgerecek sekilde ambalajlonmsur, METHOTREXAT
“EBEWE" antimetabolit olarak adlindinlan, timér hilerelerinin balinmesini dnleyen bir
Hagtr.

METHOTREXAT “EBEWE" yetiskinlerde ekiem iltihabi (romatoid arrit) tedavisinde
kullamier.

METHOTREXAT “EBEWE™ diger tedavilere yamt vermeyen, ciddi, kontrol edilemeyen
sedef hastalif) (psdinvazis) tedavisinde kullanlsr.

METHOTREXAT “EBEWE", tek basina veva dier kanser ilaglarivla berabor gesitli
kanser tlrlerinin tedavisinde kullamln:

®  Kun kanser] (akut |6semi),

o Lenf kanserleri {(Non-Hondkin lenfoma),

¢  Yumugak doku ve kemik tiimérll (osteojenik sarkoma),

* Meme, akeiger, bag ve boyun, mesane, rahim afiz), over ve testis Kanserlerinde
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2. METHOTREXAT “EBEWE" vi kullanmadan #nce dikkat edilmesi gerekenler

METHOTRENAT “EBEWE" yi agafndaki durumlards KULLANMAYINIZ
Eder;
»  Metotreksat veya METHOTREXAT “EBEWE" nin bilegenlenine karsy alerjiniz varss

o Ciddi karacigier hastalidiniz varsa: Fibeiiz, siroz, altil hepatit gibi

*  Agin alkol tiketivorsanie

*  Ciddi biibrek hastaligmiz varsa; bibrek divalizi gerektiren durumlar gibi

e Ciddi kan hastalifinz varsa; dnemll derecede kansizhk. kan hilerelerinizin suyisinda
azalma gibi

= Ciddi enfeksiyonunuz varsa ( Tberkloz, HIV gibi)

*  Afiz boslugu tilserleri ve bilinen mide-bagursak ilserleriniz (vara) varea

o Humilelik ve emzirme déneminde iseniz

e Canh aplarla (0. BCG, kizamik, su gigefi ) ayni zamanda kullanlmas, perektifi

durumiarda

METHOTREXAT “EBEWE” yi ssagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Yaghysamz veya genel saihk durumunuz kétivse

Karaciger hastalifin varsa

Hafif ya da orta dereceli bibrek hastaliginiz varsa

Kan hastaliklanniz va da kansizhifinz varsa

Ishaliniz ya da mide-bagiesak rahatsizhidimiz varsa

Ruhsal boruklugunnz varsa va da dala dnee olduysa

B tedavisi aldiysaniz ya da almaktaysaniz

Enfeksivon belirtileriniz varsa

Vilcudunuzda nsin sivi birkmesi meveutsa: akeiger-giigiis arssinda ya da kannda
SISIME Varsa

Eier agin su kaybimz (dehidratasyon) tespit ediimisse

* 38 °C'den yilksek atesiniz varsa

Crnierilen komtrol muayeneleri ve koruvecu dnlemler

METHOTREXAT “EBEWE" dosik dorzlarda kullumlsa bile ciddi van etkilere yol
agabilir, Bunlan zamamnda tespit etmek amacivle doktorunuz sizi kontrol edecek ve
laboratuar testlen istevecektir,

Tedavive baglamadan tince va da tedavive ura verildikten sonr wekrar baglarken:

e Tedaviye haglamadan Unee bazi testler igin kammniz alinacak ve tam kan SAYImIna,
karida protein ditzeyine (serum albiimin) bakilip karacifler ve hibrek fonksivonlanimz
kontrol edilecektir,

o Doktorunuz akeiger kontrolil igin ghgiis rntgeninizi istevecek ve fiziksel munyene jle
lenf diigtimleriniz (boyundaki bezeler, koltuk alts ve kastk) kontrol edecektir

L

Tedavi sirasinda (ilk alti ay boyunca en az ayda bir kez ve sonrasinda en az iy ayda bir):

Agiz boglufu ve boBazmizn incelenmesi

&  Kan testleri

o  Karacifer ve babrek fonksivonlannmzin izlenmesi

o Solunum yollanmn muavenes! ve gerekl durumiarda akoiger fonksiyon testlerinin
yvapiimasy.
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METHOTREXAT “"EBEWE" alun hastalarda kit huylu lenf hezleri olugabitir: bayle bir
durumda tedaviniz sonlandimilacaktr.

Herhangi bir cerrahi girigiminden bir hafta Snce METHOTREXAT “EBEWE" tedavizinin
sonlandirbmasi ve cerrahiden bir va da iki hafta sonea tekrar baslanimas tavsive edilir.

Bu uyanlar, gecmigteki herhangt bir dénemde dahi olsa sizin icin pegerlivse |0tfen
doktorunuzs damgimez

METHOTREXAT “EBEWE" nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas
METHOTREXAT "EBEWE™ tedavisi sirasinda alkol almayiniz ve asin kahve, kafein
igeren igecekler ve sivah gav tiketiminden kaginmiz,

Hamilelik

Hacs kullanmadan dnce doktorumiza veva eczacimza damsiniz

METHOTREXAT “EBEWE" nin hamilelik déineminde uvgulanch takdirde ciddi dogum
kusurlaning vol sgyimdan siiphelenilmekiedir,

METHOTREXAT “EBEWE™ hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Cocuk sahibi olma potansiyeli olan kadin ve erkeklerin tedavi stiresince ve tedaviden 6 ay
sonrasina kKadar etkin dogum kontrol viintemi kullanmahdirlar.

ledaviniz sirasinda  hamile  oldugunuzu fark edersenic hemen  dokiorinmiza Vel
eesacimza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnee doktorumuza veva eczacimizd daneyins

METHOTREXAT “EBEWE" vi emzirme dineminde kullanmayiniz,
METHOTREXAT “EBEWET ile tedavi sliresinee emzirme durdurulmabidar.

Arag ve makine kullanum
Bag dinmesi, yorgunluk gibi olas: istenmeven etkilering bagh olarnk METHOTREXAT
“EBEWE™ arag ve mukine kullanma yeteneginizl bozabilir,

METHOTREXAT “EBEWE"nin igeriginde bulunan bazm yardimer maddeler
huakkinda Gnemli bilgiler

METHOTREXAT “EBEWE"™ tablet yardime madde olarak  laktoz monohidrat
igermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan buzt sekerlere karsy intoleransimiz
oldugu soylenmigse bu tibbi friind almadan dnee doktorunuzla temasa peciniz

Diger ilaglar ile birlikte kullanm

METHOTREXAT “EBEWE" nin baa ilnglarla birfikie kullaniimas: tedavinin etkinlifin

boubitir;

o Karucifere zarar veren tlaglar (8m; leflunomid)

e Antibiyotikler; bakteriyal enfeksiyonlarnn  tedavisinde kullamlan  ilaglar (0
kloromfenikol, penisilin, tetrasiklinler)
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*  Afn ve iltihap igin kullamian nonsteroidal antiinfamatuvar flaglar v da salisilatlar,
(Grn: aspinn, ibuprofen. indometazin)

* Probenesid, silfinpirazon (gut hastalifmda kullanlie)

ldrar atihmim artiran ilagtar; kvvnm ditretikler; giti zayif arganik asitler ve pirnzoller

kemik i@ islev bozuklugu vapan ilaglar (Om:  stlfonimidler, trimetopring-

sllfometaksazol, pirimetamin)

Antiromatizmal ilaglar (Orm; siilfasalazin)

Mide asitinin ditzenlenmesinde kullamilan ilaglar (Gm; ameprazol veyas pantoprazol)

Folik asit igeren vitamin ilaglan ya da benweri ilaglar

Canl agilar (trn. BOG, kizamik, su ¢iceii)

Sara hastahginda kullamlan ilaghar (6m; difenilhidantoin, fenitoin)

Seker seyivesini disgliren ilaglar (hipoglisemikler; metformin gibi)

P-aminobenzoik nsit, asitretin (sedef hastaligs va da deri hastaliklarimn tedavisinde

kullamilir)

o Nitrliz oksil (anesiezi esnasmnda kullangie)

Eger regeteli va da regeteviz herhangl bir flact su anda killanyorsans veyd son
zameiarda kullandime: ive litfen  dobtorumiza veve eccacimza bunfar hakkmda hilei
veriniz.

3. METHOTREXAT “EBREWE" nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doe/uygulama sikhgs icin talimatlar:

Az voluyla uvgulamr.

METHOTREXAT “EBEWE” vi yemeklerden | sant fince veva 1.5-2 saat sonra bir
burdak su ile yutunuz, Tubletlerinizi gignemeyiniz.

Uygulama volu ve metodu:
METHOTREXAT “EBEWE” vi her zaman doktorunuzun size tavsive eftifii sekilde
kullanmalisimz. Eger emin degilseniz doktorunuzn va da eczaciniza damgingg.

Doktorunuz  hastabifiiza bagh olarnk METHOTREXAT “EREWE" nin uvgulama
sikliging ve tedavinizin ne kadar siireceging size bildirecektir.

Eklem iltihaby (romatoid artrit) tedovisinde:

Tabletlerinizi genellikle hafta bir, gimde bir defa 7.5 my olarak va do gilmde 3 kez (12 san
araliklarls) 2.5 mg almuz. Haftalik doz. tedavive yamtmiza gore 7.5 mg-20 myg arasinda
degisehilir.

Sedef hastahf (pstirivazis) tedavisinde:
Tavsiye edilen doz haftada bir 10-25 mg'dir. Dogij, hastaliga yamtiniza ve pene] saghk
durumunuza gore doktorunuz tarafindan avarianacaktir.

Kanseér tedavisinde:

Doktorunue tedaviye baglamadan Onee, ilacinizin sizdeki van etkilering pirebilmek icin
damardan 5-10 mg deneme doz uygulumas: vapabilir,

METHOTREXAT “EBEWE" genellikle birbirini takip eden $ giinden fuzla olamayacak
v her doz 30 mp/m™ yi asmavacak sekilde giinde tek doz olarak verilmektedic. Kernik
il iglevinizin normale donebilmesi igin tedaviler arasmda en az iki hafta dinlenme siresi
tavsive edilir.
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Degigik yay gruplarn:

Cocuklards kullanims:

METHOTREXAT “EBEWE" nin bebek. gocuk ve crgenlerde givenlilifi ve etkinligi
kumitlanmamstir,

Yashlarda Kullanim:
Doktorunuz gerekli doz ayvariamas: vapacaktir,

Ozel kullamm durumbar:
Bibrek yetmestii:
Bibrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz avarlamasim vapacakir,

Karaciger yetmezlifi:
Karaciger bozuklufunuz varsa doktoruniez gerekli doz ayarlamasin vapacaktir.

Eger MEVHOTREXAT “EBEWE "nin etkisinin gok griclii veva, zavif oldugnna dair hir
izleniminiz var ise doktorunuz veva eczacmiz He konigunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazia METHOTREXAT “EBEWE™ kullandivsaniz:
METHOTREXAT “EBEWE “den kullanmamiz gerekenden fazlasmn hullanmiysanz bir
doktor veva eezact e kamiyumis.

METHOTREXAT “EBEWE"yi Kullanmuy unutursanz
Eger, METHOTREXAT “"EBEWE" yi almay: unutursaniz, hatieladigimiz en kisa zamanda
et wekrar almadan tnee doktorunuza veya eczacimza damgingz.

Untulan dozlars dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

METHOTREXAT “EBEWE" ife tedavi sonlandinldigindn olusabilecek etkiler
Doktorunuzun  onayr olmadan METHOTREXAT “EBEWE" teduvisini  durdurmak
hastalfimzm daha kinlye gitmesine neden olabilin. Dekiorunuzun onay:  olmadan
tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. (Masy van etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi METHOTREXAT “EBEWE" min igeriginde bulunan maddelere duyarli
olan kigilerde van etkiler olabilir,

Cllast yan etkiler asagdaki kategorilere giire listelenmekiedir,

ok vaygin: 10 hastanin en sz 1'inde gortilebilir,

Yaygm: 10 hastamn birinden-az, fakat 100 hastamn birinden fazla porillebilir

Yaygm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla giriilebilir.
Sevrek: 100D hastamn birinden a fakat 10,000 hastanin birinden fazla giriblebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin hirinden az girilebilir,

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemivor.

Lok vaygin

*  Vieut direncinde azalma, bogaz enfeksiyonu
¢ Karm agris, sindinim sikayetler

s Afizigi thihaty

«  Mide bulanti
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Istah Kaviy
Karacifer ensim dilzeylerinde arig

Yavgin

Ates

Kemik ilifi iglev bozuklugu; kan hilcrelerinin sayisinda azalma (beyaskrmian kan
hilereleri veya trombosit)

Livku hali

Bay afinisi

Yorgunluk hissi

Bulamik giirme

Damar iltikabe, gesithi vileut bilgelerinde kanama

Akeiger enfeksiyons kuru ve balgamsiz Sksiiriik. nefes darh@ (bazen ciddi ditzevde)
ve ates

Ishal

Az ig vliizeyinde yaralar (ilser)

Dende dékiinti, kizanklik, kasint

Ulslime

Kendini ivi hissctmeme

Dokulards hasar (nekroz)

Yavgm olmayan

Tim kan hiicrerinin sayilannda ve trombosit (kanmn pihtilasmasime saglavan hilereler)
sayisinda azalma

Kanda antikor sayisinda (viieuda giren yaboner maddelere karsy vilcudun meydana
getirdigi sovunma maddeleri) azalma

Depresvon (rubsal bozukluk)

Sersemlik, saskinlik

Ruhsal degisiklikler

Diglik doz uypulomada; hafif gegici kavrama bozuklugu ve alsiimadik kraniyal
(beyinden wvucuda vayilan sinir ile ilgli) hassasivet. Yoksek doz uvgulamada,
konusma bozuklugu, hafif felg, van felg, vieutta istemsiz kusitmalar

Gitzde iritusyon (kizanklik, acima)

Bualp dis zarmda sivi birikmesi

Burun kanamas;

Akciger hava keseciklerinde {itihaplanma (alveolit

Giglis zarmda s birikmesi

Ince bagrsak Htikaby

Kusma

Karaciger siroz, karpeiger fibriail (bag dokunun artmass), karaciger valanmas
Isifakars: hassasiver

Sag dokilmes:

Zonn hastahy (Herpes zoster virfisiinlin  neden oldufgu dokintild ve agnb bir
hastaliktir)

Deride Herpese benser kasint ve diskiintii therpetiformis deri dokintilleri)

Kurdesen

Kas ve cklem afns

Kemik kiitlesinde azalma {nstenporaz )
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o Mesane iltihaby ve Olseri

» Bibrek foksivonlannda bozulma

o ldrar yapmada giiglik

o  Vajinada iltihop ve lser

Seyrek

* Kanda mikroorganizma ve bunlora ait zehirli maddelerin bulunmas: ¢ Sepsis)

» Uypulamadan sonra |-2 giin boyunca idrann karmzr renk alimass

o Gidede iltthap (konjuktivit)

= Kalp dig zannda srvi birikmesi sonueunda kalbin basing altinda kalmas: [perikardiyal
Lamipermied )

o Akcifier fibriizll (bag doku olusumu)

*  Preumocystis carinil (bakteri) enfeksivonu

e Bronsival astim

»  Mide-hajirsak iilserlen

o Dende renk degisikligi

* Bobrek vetmezlifn

o ldrar aehg, idrarn cikamama

*  Vicutta su ve iz dengesinin bozulmas:

* Yo iyilesmede bozulma

ok seyrek

e Lenf kanseri olusumu (tam olarak kanilanmamigtr)

e Ciddi, ilerlemis kemik iHigl islev bozuklugu, vicutia bevaz kan hiicrelerinin ani
azalmas

o Tim vilcudu etkileven ciddi alerjik reaksivonlar (anafilaktik reaksivonlar), cklem
nodilllerinde artis

o Uvkusuziuk

o Ciirsel boeukluk, agn

o Istemli hareket eden kaslarda yorulma ve pllgsilelik

e Uyusma, karnealanma veys yvanma hissi gibi duyusal bozukluklar

e Tt degisiklikler (metalik tat)

s Nihet gecirme

*  Menenjizm (menenjite benzer ateshi hastalik)

s Felg

e Yilksck doz uygulamada; akeiger zanmdan kaynalan agn ve zarda kalinlasma

* Bagmsaklarda emilim bozuklugy

o lltihab bagh olark bagirsakia sisme (1oksik megakolon)

s  Kan kusma

o Der, afez igi, cinsel organlards kizankhk, iltihaplanmo, siddetli  dokiin,
kabareiklanma ve ates (Lyell sendromu, Sievens Jonnson sendarumu)

* Tirnaklarda renk degigikligl, nmak kenarlannda iltihaplanma

=  Kan gibam {fironkiilo:)

¢ Kolwk alt ve knsiklardaki ter bezlerinde iltihaplanma

*  Sedef hastaligimz varsa: deri tlserleri ve giines istf mariiziyetinden dolay: varalarda
kotlilesmeler '

e Uinsel istekie azalma

*  Sperm sayisinda szalma
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e Adel boruklugu
Vajinal akmt

* Daha Goce maruz kaliman mdyoterapinin deride olugturdugu, glines vam@ma benzer
deri difkintisii durumu (radyasyon ya da giinesten kaynaklr der hasan bulunan
kigilerde pézlenir,)

Bilinmivor
» Kandaki kirmuz hterelerin seklinde degisiklik
* [habetin tetiklenmesi, vileut metabolizmasinda degisiklikler

Eger bu kullanma tfalimannda hahsl gegmeven herlangi bir van eitki ile kargilayirsaniz
doktorumuzi veyve eczaciniz bilgilendivini=

5. METHOTREXAT “EBEWE"nin saklanmas
METHOTRENAT “EBEWE™ cocuklarm giremevecefii, eriyemevecedi yerlerde ve
ambalafinda saklayimz

25%C"nin altindaki oda sicakliginda saklayinz,

Son kullanma taribiyle uyomly olarak kullaninie,

Ambalajdakt  son  kullanma  tavibinden  sonva METHOTREXAT "EREWE"yq
Kullammanmiz.

Ruhsat sahibiz

EBV Saghk Urinleri Sanayi ve Tic. A.S,

Kilgtikbakknlkoy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad. No:2

Lretim yeri:

Ebewe Pharma Gesmb HNfe KG

Mondseestrusse 11 A-4866 Unternch Avusturya

Bu kullanma talimat ggaayy 'da omalammstr
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