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KULLAI\IMA TALiMATI

METHOTREXAT "EBEWE" PFS 7,5 mg I 0175 mI Kullanrma Hazrr Enjektdr
Damar igine, kas igine, deri altrna uygulanrr.

o Etkin madde:0,75 ml enjektabl g6zelti 7,5 mg susuz metotreksat igerir.

o Yardtmu maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu Kullanma Talimefinda:

1. METHOTREXAT "EBEWE' PFS nedb ve ne igin kullanthr?
2. METHOTRDAT "EBEWEU PFS kulhnmadan Ance dikhat edibnesi gerchenkr
3. METHOTRDAT "EBEWE" PFS nostl kullaruhr?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. METHOTREXAT "EBEWEU PFS'nin sahlanmosr

Baghklan yer almaktadrr.

1. METHOTREXAT "EBEWE' PX'S nedir ve ne igin kullanilrr?

METHOTREXAT *EBEWE" PFS, folik asit analoglan grubunda yer alan bir ilagtr. Viicutta
hrzh go[alan belirli hiicrelerin geligiminde etkilidir (anti ttimtir ajam), viicudun kendi
savunma sisteminin beklenmeyen etkilerini azal1ur (immtinostpresan) ve anti-inflamafuvar
etkileri vardtr.

METHOTREXAT *EBEWE" PFS, tek kullanrmhk kullamma hazr enjekt6rlerde berrak, san

renkte enjeksiyonluk gdzelti olarak sunulmugtur.
Her bir kullamma hazrr enjekttir 0.75 ml'sinde etkin madde olarak 7.5 mg metotreksat

igermektedir.
METHOTREXAT "EBEWE" PFS; l, 4 veya 5 adet kullamma hazrr enjekttir, tek kullammhk
enjeksiyon ilneleri ve deri temizli[i igin kullamlacak alkol tamponlannt igeren kutularda
ambalaj I anar ak pazar a sunulmugtur.

METHOTREXAT "EBEWE" PFS agaSrdaki hastahklann tedavisinde kullamlrr;

o Yeti$kin hastalardaki aktif romatoid artritte (iltihaph eklem hastah[r)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAI\IMA TALIMATII\I dikkatlice
okuyunuz, gtnkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmtz olursa l*tfen doldorurutzaveya eczacmtza dantsmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm htllarumt srastnda, dofuora veya hastaneye gittifiinizde doWorunuza bu ilact

full andr fintn s oyl ey iniz.
o Bu talimatta yazilanlara 6ynen uyunuz. ilag hakktnda size 1nerilen dozun &Smda

y frhseh vqta dfrg ilk doz htllanmoymu.
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o Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglara cevabrn yetersiz olduSu aktif juvenil idiopatik
afiritin (JiA) (kahcr eklem iltihabr) poliartritik (gok krsa arahklarla ya da aym anda birden
gok eklemde ofiayagkan iltihabi siireg) formlan

o Bilinen tedaviye yamt vermeyen yetigkin hastalardaki giddetli ve yay$n pstiriyazis (sedef
hastahfr) ve aktif pstiriyatik artritte (sedef hastalannda gOriilen eklem iltihabt)

o Yeti$kin hastalarda di[er ilaglar ile yeterli tedavinin mtimkiin olmadr[r durumlarda hafif
veya orta giddetli Crohn hastahgmn (sindirim kanahnrn iltihabi bir hastah[r) tedavisinde
kullammr endikedir.

2. METHOTREXAT 6'EBEWE' PFS'yi kullanmadan 6nce dil&rt edilmesi gerekenler

Metoteksat dozuna iligkin <inemli uyan:
Romatizma hastahklan ya da cilt hastahklan tedavisi igin metoteksat haftada bir kere

kullamlmahdrr.
Metotreksatrn yanl$ dozda kullanrmr Oltimctil seyir datril olmak l)zere ciddi yan etkilere yol
agabilir. Ltitfen KT'nin 3. Bdltimtinti dikkatlice okuyunuz.
Herhangi bir sorunuz varsa METHOTREXAT *EBEWE" PFS'yi kullanmadan 6nce liitfen
doktorunuza v ey a eczacrmza damgmrz.

METHOTREXAT'6EBEWE" PFS'yi agafrdaki durumlarda KI]LLAIIMAYINIZ
E[er:
o Metotreksat veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn duyarhhSmz varsa,

o Ciddi bobrek hastahgrmz varsa (ya M doktor hastah[rn ciddiyetine karar verirse)
o Ciddi karacifer hastah$mz varsa (veya doktorunuz hastahsrn ciddiyetine karar verirse)
o Kan yaplcr sisteminizde rahatsrzh$rmz varsa
o A$rn alkol tiiketiyorsaruz,
o BaBykhk sistemi yetersizli[iniz varsa
o Verem ve insan Ba[rgrklft Yetmezlik Virtisti (HIV) gibi ciddi enfeksiyonlelmrzvarsa,
o Ahzboglu[u tilserleri, mide veya barsak iilseriniz vars4
o Hamileyseniz veya emziriyorsamz,
o Canlr agrlarla (6rn. BCG, kuamrk, su gige[i) aym z-arnarda kullamlmast gereken

durumlarda.

METHOTREXAT (6EBEWE" PFS'yi aqa$daki durumlarda Oitfl<.q.fl,i
KULLAI{INIZ
E[er:
o ihsiilinle tedavi edilen geker hastahpttrzvarsa
o Pasif, uzun stireli enfeksiyonunuz varsa (Ome[in; ttiberktiloz, hepatit B veya C, zona

(herpes zoster))
o KaraciSer veya bdbrek hastahpr gegirdiyseniz,
o AkciEer fonksiyonr.rnuzda sonrn varsa
o A$rn kiloluysamz
o Kannda veya akci[er ve gO$iis kafesi arasrndaki boglukta anormal srvr birikmesi varsa

(assit, plevral efiizyonlar)
o ASrn su kaybrmz var ise veya su kaybrna yol agan dururnlardan gikayetgi iseniz (kusma"

ishal, a[rz iltihabr) METHOTREXAT *EBEWE" PFS'yi dikkatli kullammz.
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Tedavi haftada bir uygulanmahdrr.
Metotreksatrn yanhq kullanrmr olasr dltimciil de olmak tizere ciddi yan etkilere yol agabilir.
Bu kullanma talimatrmn 3. B6liimiinii dikkatlice okuyunuz.

Igrn tedavisinden sonra cildinizle ilgili bir sorunla veya gtineg yam[ryla kargrlaghysamz bu
durumlar metoteksat tedavisinde tekrar ortaya grkabilir (recall reaksiyonu).

Qocuklar, ergenler ve yaqhlar:
Doz talimatlan hastamn viicut a[rh[rna ba$hdr. 3 yagrndan kiiqiik gocuklarda kullantmr bu
yag grubundaki yetersiz deneyimden dolayr dnerilmez.

METHOTREXAT "EBEWE PFS tedavisindeki gocuklann ve yaghlann olast yan etkileri
mtimkiln oldu[unca erken tamlamak amacryla oldukga yakrn, trbbi gtizetim altrnda olmalan
gerekir.

Yaglr hastalarda doz, yagla ilgili azalmrg karaci[er ve txibrek fonksiyonlanndan ve diigtik
fotik asit seviyelerinden dolayr ktsmen dti$iik olmahdr.

METHOTREXAT "EBEWE'PFS sadece, ilgili hastahkta METHOTREXAT "EBEWE" PFS

tedavisi ile yeterli deneyime satrip doktorlar tarafindan regete edilmelidir.

METHOTREXAT "EBEWE" PFS tedavisi srasmda [IV rgrnlanna eg zamanh mdnzkahmrsa
sedef hastah[rndan kaynaklanan cilt de[iqiklikleri kdtiileqebilir.

Onerilen kontol muayeneleri ve koruyucu tinlemler:
METHOTREXAT "EBEWE PFS diigtik dozlarda kullamlsa bile ciddi yan etkilere yol
agabilir. Bunlan zamanmda tespit etnek amacryla doktorunuz sizi kontrol edecek ve

laboratuvar testleri isteyecektir.

Tedaviye baglamadan 6nce:
Tedavi baglamadan 6nce doktorunuz kan testleri yapabilir ve aynca karaci[erinizin ve

trdbreklerinizin nasrl gahgtr[rru kontrol edebilir. Aynca gtigtis rtintgeniniz gekilebilir. Tedavi

snasrnda ve tedaviden sonra daha fazla test gerekebilir. Kan testleri igin randevulannul
kagrmaymz.

E[er bu testlerden herhangi birinin sonucu anormalse, tedaviye ancak btitiin de[erler normale

ddntlnce devam edilebilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza damgrmz.

METHOTREXAT *EBEWE" PFS'nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
METHOTREXAT "EBEWE'PFS ile tedavi srasrnda alkol kullanmayrtrz ve kafein igeren

igecekler, kahve ve siyah gayl a$m miktarda tiiketiminden kagtruruz.

Aynca METHOTREXAT *EBEWE" PFS tedavisi srasmda gok srvr fliketilmelidir gtinkii su

kaybr (vucuttaki suyun azalmasr) METHOTREXAT "EBEWE" PFS'in olumsuz etkilerini
artrrabilir.

Hamilelik
ilaa htll anmadan 6nce doldorunuza veya e czacmtza dants truz.
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METHOTREXAT *EBEWE" PFS'nin harnilelik dOneminde uygulandr[r takdirde ciddi
do[um kusrulanna neden olabilir, dognamrg gocuklara zarar verebilir veya diigiiklere neden

olabilir ve gebe hastalara veya anne olmayr planlayan hastalara verilmemelidir. Bu nedenle,

do$urganhk yagrnda olan kadrnlarda gebelik olasrh[r, gebelik testi gibi, uygun ytintemlerle
tedaviye baqlamadan 6nce ortadan kaldrnlmahdrr.

METHOTREXAT *EBEWE' PFS hamilelik siiresince kullamlmamahdr.

Qocuk satribi olma potansiyeli olan kadrn ve erkeklerin tedavi stiresince ve tedaviden 6 ay

sonraslna kadar etkin dopum kontol ydntemi kullanmahdrlar.

Tedavi srasrnda gebe kalrsanrz, tedavinin gocuk tizerindeki z-ararb etkileri hakkmda

doktonuruz size tavsiyede bulunmaft dr.
E[er gebe kalmayr planhyorsamz, planlanan tedavi baglangrcrndan tince doktorunuza

baqvurmahsrmz txiylece doktorunuz sizi bir uzmana ytinlendirebilir, gtinkti metoteksat
genotoksik olabilir yani ilaf, genetik mutasyona neden olabilir. Metoteksat, do['um
kustrlanna neden olabilme olasrh[ryla spenn ve yumurta tiretimini etkileyebilir.

METHOTREXAT *EBEWE" PFS tedavisi gdren bir erkek iseniz, tedaviden sonraki 6 aya
kadff bebek sahibi olmamamz ve metoteksat erkek iireme yetene$ini etkileyebileceSinden

dolay tedavi Oncesinde spenn koruma y6ntemleriyle ilgili bilgi edinmeniz tavsiye edilir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doldorurutza veya eczactnaa
darugmrz.

Emzirme
ilaa htllanmadan tince dofuorunuza veya e czacmtza daruS mtz.

METHOTREXAT *EBEWE' PFS tedavisi boyunca emzirmeyiniz gtinkti metotreksat anne

siitiine gegmektedir. Emzirme ddneminde metotreksat tedavisi gok gerekli ise, emzirme

dudurulmahdrr.

Areg ve makine kullonrnr
Yorgunluk ve bag dtinmesi gibi merkezi sinir sistemini etkileyen yan etkiler
METHOTREXAT "EBEWE'PFS tedavisi srasmda ofiaya grkabilir. Bazr dunrmlarda, arag

velveya makine kullanma yetene[i bu nedenle zarar gbrebilir. Yorgrm veya sersemlemig

hissederseniz arag veya makine kullanmaymz.

METHOTREXAT "EBEWE' PFS'nin igeri$nde bulunan bazr yardmcr maddeler
haklonda dnemli bilgiler
Bu trbbi iirtln her dozunda I mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

"sodyum igermez".

DrEer ilaglarla birlikte kullanrmr:
METHOTREXAT *EBEWE' PFS bazr ilaglarla birtikte uygulandr$rnda tedavinin etkinli[i
etkilenebilir.
o Romatiznal hastahklar ve sedef hastah[rnda kullamlan karaciSere zarar veren di[er ilaqlar

(Om: leflunomid, siilfasalazn (tilseratif kolit igin de kullamlu), aspirin, fenilbtitazon veya

amidopirin)
o Kanda ciddi zehirleme etki olasrh[rm artran ilaglar (tim: metamizol)
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o Alkol(kullanlmamahdr)
o Organ nakli sonrasrnda organ reddini tinlemek igin kullamlan azatioprin
o Sedef hastahsr ve di[er cilt rahatsrzhklannda kullamlan retinoidler
o Sara hastah[rnda ndbetleri engelleyen antikonviilzan ilaglar
o Uyku ilacr olarak kullamlan barbitiiratlar
o Sakinle$tiriciilaglar
o AErzdan ahnan doSum kontrol haplan
o Srffnamn rinlenmesi ve tedavisinde kullamlan pirimetamin
o Dolayh olarak metoheksat doz artrqma neden olan ilaglar (6rn: salisilatlar, fenilbtitazon,

fenitoin, barbitiiratlar, sakinlegtiriciler, oral kontraseptifler, tetrasiklinler, amidopirin
tiirevleri, stilfonamidler ve p-aminobenzoik asit)

o Antibiyotikler (6rn: penisilinler, glikopeptidler, stilfanomidler, siprofloksasin ve sefalotin,

tetasiklinler, kloramfenikol)
o Enfeksiyon ve/veya aFryakargr kullamlan ilaglar (steroid olmayan anti-inflamatuar ilaglar

veya salisilatlar)
o Gut hastahsrna (eklemler tizerinde ileri derecede a[nya, duyarhh[a krzankhla ve

gigkinli[e neden olan bir eklem hastah[r) kargr kullamlan probenesid gibi ilaglar
o Folik asit igeren vitaminler
o Mide gikayetlerinde mide asidinin diizenlenmesinde kullamlan proton-pompasr inhibit6rti

ilaglan (6rn: omeprazol veya pantoprazol)
o Astrm tedavisinde kullamlan teofilin
o Nitrik oksit bazh ilaglar (anestezi esnasrnda kullamlr)
o Kolestrol tedavisinde kullamlan ilaglar (Orn: kolestiramin)
o Kanser tedavisinde kullamlan ilaglar (tirn: 5-florourasil)
o Ozellikle enfeksiyona e[ilimin yiiksek oldu[u ortopedik cerra]ride ba[rgrktk diizenleyici

ilaqlar
o E$zamanh rgrn tedavisi
. Canh agrlarla (6rn. BCG, krzamrk, sugige[i) birlikte METHOTREXAT "EBEWE' PFS'yi

kullanmamalmlruz.

Eder regeteti ya da regetesiz herhangi bir i[au Su anda kullaruyorsanz veya son zamanlarda

htllandmtz ise liitfen dohorunuza veyo eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. METHOTREXAT 6'EBEWE'PFS nasrl kullanilrr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkh[r igin talimatlar:
METHOTREXAT "EBEWE" PFS sadece, trbbi tiriinlerin ge$tli tizellikleri ve etki gekli

hakkmda bilgisi olan doktorlar tarafindan regete edihnelidir.

METHOTREXAT "EBEWE' PFS'yi her zaman doktorunuzun size s6yledi[i gekilde

kullanrn. Emin delilseniz doklorwruz a yeya eczacrnLza damgrn.

METHOTREXAT "EBEWE' PFS haftada bir kez enjekte edilir. Doktorunuda beraber

karar verece[iniz haftamn uygun bir giiniinde uygulama yaprlrr.

METHOTREXAT "EBEWE' PFS'nin yanft$ kullammr olasrhkla Oliimc0l de olmak tizere

ciddi yan etkilere yol agabilir.

Onerilen doz gu gekildedir:
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Romatoid artritli hastalarda
Tavsiye edilen baglangrg dozu, haftada bir kez uygulanan 7.5 mg metotreksattr.
Hastalr[rmzrn sizdeki aktivitesine ve toleransrruzabagh olarak baglangrg dozu dereceli olarak
arttrnlabilir. Haftahk ortalama doz 15-20 mg'du. Genellikle, haftaltk 25 mg
METHOTREXAT "EBEWE" PFS dozu agrlmamahdu. Tedavide istenilen sonucun elde

edilmesi tizerine almakta oldu[unuz doz dereceli olarak en dtgtik etkin idame dozuna

azaltrlabilir.

Psiiriyazis vulgaris ve ps6ri]ratik artrit hastalannda dozaj
Tedaviden bir hafta 6nce a.gm duyarhhkla ilgili yan etkileri ortaya grkaracak, 5-10 mg'hk bir
test dozu enjektabl olarak uygulanabilir. Tavsiye edilen baglangrg dozu, haftada bir kez

uygulanan 7.5 mg metoteksattrr. Genellikle haftahk maksimum doz 30 mg'r gegmemelidir.

Tedavide istenilen sonucun elde edilmesi iizerine almakta oldu[unuz doz dereceli olarak en

dti$iik etkin idame dozuna azaltrlabilir.

Tedavi stiresine tedavi eden doktor tarafindan karar verilir. METHOTREXAT ..EBEWE'

PFS hafteda bir kere enjekte edilmelidir. Haftanm belfuli bir giiniin "enjeksiyon giinii"
olarak belirlenmesi tavsiye edilir.
METHOTREXAT *EBEWE PFS deri altrndan, bir kasa veya damara enjeksiyon olarak
verilir, gocuklarda ve ergenlerde intavend,z verilmemelidir.
METHOTREXAT "EBEWE' PFS ile romatoid artrit, jiivenil idiyopatik artrit, pstiriyazis

vulgaris ve psOriyatik artrit tedavisi uzun diinem tedavidir.

Romatoid artrit
Genellikle yaklaAk 4-8 hafta sonrq tedaviye cevabrmz beklenebilir. METHOTREXAT
*EBEWE PFS'nin kesilmesinden sonra belirtiler geri dtinebilir.

Ciddi psOriyazis vulgaris ve pstiriyatik artrit tiirleri (psdriyazis atropati)
Genellikle tedaviye cevap 2-6 hafta arasrnda beklenir. Klinik durum ve laboratuvar

parametrelerine ba[tr olarak tedaviye devam edilir veya tedavi kesilir.

Tedavinizin bagrnda METHOTREXAT "EBEWE" PFS trbbi gahganlar tarafindan enjekte

edilebilir. Fakat doktorunuz METHOTREXAT *EBEWE" PFS'yi derinin altrndan kendinizin

enjekte efineyi iigenmenizin dolnr otdupuna karar verebilir. Bu durumda tedavi eden

doktorunuzdan uygulamayla ile ilgili talimatlar almamz ve deri altr uygulama ile ilgili
doktorunuzun kontroltinde pratik yapmafiz gerekir. Bunu nasrl yapaca$rruzn eEitimini

almadrysamz higbir durumda kendiniz enjekte efrneye gahqmamahsuuz.

Crohn hastahEr olan yeti$kin hastalarda doz:
o Baqlangrg tedavisi:

Damar igine, kas igine veya deri altrna olarak uygulanan 25 mgthafta

. idame tedavisi:
Damar igine, kas igine veya deri altrna olarak uygulanan 15 mg/hafta

Qoctrklarda METHOTREXAT *EBEWE"nin Crohn hastah[rrun tedavisi igin kullammt ile
ilgili yeterli deneyim bulunmamaktadrr.
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De$$kyaq gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:
Juvenil idiyopatik artritin poliarhitik formlanmn gdriildUgt goctrklarda ve ergenlerde tavsiye

edilen doz haftada 10-15 mglrf viicut irzry alam (BSA)/hafta'drr. E[er yeterince etkili
olmazsa haftahk dozaj20 mglm''ye (BsA)/hafta arttrnlabilir. Qoctrklarda ve ergenlerde ilacrn
intravenOz (damar igi) verilmesi ile ilgili gok az veri olmasr nedeniyle METHOTREXAT
"EBEWE' PFS'nin gocuklarda kullanrmr, subktitan (deri altr) veya intamUskiiler ftas igi)
enj eksiyonla srmrlandtnlmr gtrr.

3 yagrndan ktiqtik gocuklarda kullammr bu yal grubundaki yetersiz deneyimden dolayr

Onerilmez.

Yaghlarda kullammr:
Yaglr hastal arda doz azaltrlmasrna gidilebilir.

Ozel Kullanm Durumlan:
Keraci[er Yetmezlifi:
METHOTREXAT *EBEWE' PFS, 6,nceden, dzellikle alkole ba[h karaci[er hastal{t
gegirmig veya gegirmekte olan hastalarda dikkatle kullamlmahdrr. E[er bilirubin > 5 mg/dl
(85. 5 pmol/L) ise, metotreksat kesinlikle kullamlmamahdr.

Bdbrek Yetmezli$:
METHOTREXAT "EBEWE PFS biibrek fonksiyonu zayrf olan hastalarda dikkatle

kullamlmahdrr. Eper kreatinin klirensi 20 mydak'dan diisiik ise METHOTREXAT *EBEWE'

PFS kullamlmamahdu.

Efier METHOTRDAT "EBEWE" PFS'nin etkisinin gok gaqla veya zrytf oldufiuna dair bir
izleniminiz var ise dofuorunuz ya da eczactnz ile kanuSunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla METHOTREXAT "EBEWE" PFS kullandrysanz
METHOTREXAT "EBEWE" PFS'den htllanmaruz gerekenden fazlasmr kullanmtgsantz bir
doltor veya eczact ile kanuSunuz.

Sizi tedavi eden doktorunuzun doz gemasma uyunuz. Kendinize g6re dozajr desigtirmeyiniz.

E[er gere[inden fazla METHOTREXAT "EBEWE" PFS kullandrfrruzdan (veya bagkasrrun

kutlandr[rndan) gtipheleniyorsamz liitfen doktorunuzla konuqunuz veya hemen en yakrn

hastanenin acil servisiyle iletigime gegirriz. Zehirlenmenin ciddiyetine ba$h olarak gerekli

tedavi tinlemlerine karar verilecektir.
Agrn doz metofieksat ciddi toksik reaksiyonlara yol agabilir. Agrn doz belirtileri kolay

moraflna veya kanama, anormal gtigsiizltik, a$tz yarularr, bulantr, kusma, siyatr veya kanh

dr$[o, kanft oksiirtik veya katrve telvesine benzer kusma ve azalmrg idrar grkarma gibi

belirtileri iqerir (Bkz. Bdliitn 4).

Bir doktora veya hastaneye giderseniz ilag ambalajtruzl yaffiuzda gtifiiriintiz.
Agrn doz durumunda antidot (zehri etkisizlegtiren madde) kalsiyum folinattr.

METHOTREXAT "EBEWE' PFS kullanmayr unutuntanE
Enjekte edilmesi gereken giin I{ETHOTREXAT "EBEWE PFS enjeksiyon uygulamasmt

unutursamz derhal doktorunuzla temasa geginiz.
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Unutulan dozlart dengelemek igin gifi doz almaytruz.

METHOTREXAT "EBEWE" PX'S ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler:
Doktoruruzla konugmadan METHOTREXAT *EBEWE" PFS tedavisini yanda veya
tamamen kesmeyiniz. Ciddi yan etkilerden gtipheleniyorsaruz hemen 6neri igin doktorunuzla
iletigime geginiz.
Bu ilacrn kullammr hakkrnda ilave sorulanmz varsa doktorunuza veyaeczacrmza damgrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi METHOTREXAT *EBEWE'PFS"nin igeri$inde bulunan maddelere duyarh
olan kigilerde yan etkiler olabilir.
Ani hrlama durumu, nefes almada zorluk, giiz kapaklaflnd4 ytizde veya dudaklarda gigme,

ddlirintii veya kagrnma (tizellikle biitiin viicudunuzu etkileyen) durumlannda hemen
doktorunuzla konugunuz.

Olasr yan etkiler aga[rdaki kategorilere gdre listelenmektedir:

Qok yaygrn: l0 hastamnenaz l'inde gtiriilebilir.
Yaygrn: l0 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla g6rtilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1000 hastamn birinden azfakat 10.000 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az gdrtilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemiyor.

Aga$dekilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil bdlfimffne bagvurunuz:
o Akci[er gikayetleri (belirtileri genel hastahk; kunr, rahatsrz edici dksiirtik; nefes darhfr,

hareketsizken nefes alamam4 g6g'tis apnsr veya ateg olabilir)
o $iddetli cilt soyulmasl veya kabarmasr
o Anormal kanama ftan kusmak dahil) veya morarma
o giddetli ishal
o Aprzda tilser
o Siyatr veya katran gibi &pkr

U : ffit 
ktisiik krrmra noktalar

o Cilt sarannasl (sanhk)
. idrar grkarmada acr veya zorluk
o Susuzluk velveya srk idrara grkma
o N6betler (havale)
o Biling kaybr
o Bulamk veyaazg0rme
o Beyin ratratsrzh[r

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Aynca aga$rdaki yan etkiler de bildirilmigtir:

Qok yaygu
o Kann algsr
. Agtzve bo[azdaki iltihap ve yaralar (tilser)
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o Mide bulantrsr
o igtatr kaybr
o Kusma
o KaraciEer enzim diizeylerinde artrg

Yaygm
o Kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma(beyazlkrmuzr kan hocreleri veya trombosit)
o Ba$ a[nsr
o Bitkinlik
o Sersemleme
o AkciEer enfeksiyonu, akci[er enfeksiyonu nedeniyle oluqan istenmeyen etkiler ve

bunlann sonucu 6ltim vakalan. Tipik belirtileri genel hastalft hali, kuru ve balgamsrz
okstirilk, nefes darh$ndan dinlenme srasmda nefes darh$rna varan solunum gugliiEu,

gOgiis a[nst ve ateg.

o ishal
o Deride ddkiintii, krzankhk, kqtntt

Yaygm olmayan
o Lenf kanseri olugumu ftamtlanarnam$tr)
o Ttim kan hiicrelerinin sayrlannda ve trombosit (kanrn prhtrlaqmasrm saSlayan htcreler)

sayrsrnda azalma
o Viicutta beyukan hticrelerinin ani azalmasr (agrantilositoz)
r Kan hticre olugumundaki bozukluklar (hematopoez bozukluklan)
o Alerjik reaksiyonlar, tiim v0cudu etkileyen gok, ateg, titeme
o $eker hastahgr @iabetes mellitus)
o Depresyon (ruhsal bozukluk)
o Ba$ ddnmesi,
o istem drgr kas kasrlmalan,
o Havale,
o Damar iltihabr (qiddetli zararh belirti)
o AkciEer ba[ doku olugumu (fibrozis)
o Mide-ba$rsak yaralan (iilserleri) ve kanama
o Karaci[er ya[lanmasr, fibrtizii (ba[ dokunun artrnasr) ve sirozu (dtizenli arahklarda

izlenen karaci[erle iligkili enzimlerin normal delerlerine ra[men)
o Kandaki albiimin de[erinde du$u$

o Igr[akarqrhassasiyet
o Deride renk de[igikliSi
o Sag d6ktilmesi
o Zonahastah[r (Herpes zoster viriistintin neden oldulu d0kiintiilti ve a[nh bir hastahktr)
r Kudegen
o Yara iyilegme bozuklu$u
o Eklem nodiillerinde artrq

o Sedef hastah[rmz varsa; deri tilserleri ve gtineg rgr[r maruziyetinden dolayr yaralarda

kdtiilegmeler
o $iddetli zararh etkiler: damar iltihabr, deride Herpese benzer kagrntr ve dOkintii

(herpetiformi deri dttkiintiileri), deri, agz igi, cinsel organlarda kzankl*, iltihaplanm4
giddetli dokiintii, kabarcrklanma ve ateg (Lyell sendromu, Stevens Jonnson sendromu)

o Kas ve eklern alnsr
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o Kemik ktitlesinde azalma (osteoporoz)
o Mesane iltihabr ve iilseri Otiytik olasrhkla kanh idrar)
. idrar yapmadagugltik
o Vajinada iltihap ve tilser
o Kas igine enjeksiyonun ardrndan bdlgesel yan etkiler (yanma hissi) veya hasarlar (steril

apse olugumu, ya[ dokusunda ykm)

Seyrek
o Kandaki krmzr hticre eksiklili (Megaloblastik anemi)
o Duygudurumde[igiklikleri
o $iddetli grirme bozukluklan
. Kalp drg zannda srvr birikmesi sonucunda kalbin basrng altrnda kalmasr (perikardiyal

tamponad)
. Kalp drg zannda srvr birikmesi (Perikardiyal efftizyon)
o Kalp zaniltitabr (Perikardit)
o Dtigiik tansiyon, vticudun derin toplardaman igerisinde prhtr meydana gelme durumu

(arteriyel ve serebral tromboz, tromboflebit, bacakta derin ven trombozu, retinal ven
trombozu, pulmoner embolinin de datril oldu[u tromboembolik olaylar)

o BoEaz enfeksiyonu solunum felci, tikstiriik gibi brongiyal astrm benzeri reaksiyonlar,
nefes darhgr ve akciler fonksiyon testinde hastahkla ilgili meydana gelen desigiklikler

. ince bafrrsak iltihabr (Enterit)
o Mide ba[rrsak kanamasr nedeniyle siyatr renkli &gk (melena)
. DiS eti iltihabt
o BaSrsaklarda emilim bozuklu[u
o Yeni meydana gelen hepatit ve karaci[er hasan
o Trnaklarda renk de[igikli[inde arhg
o TrmaErn krsmen yadagenel olarak yata[rndan oynamasl (onikoliz)
o Yiiz,omuzlar, srt ve gdgiisteki ya[ bezleriyle ilgili bir deri hastalt$ (akne),
o Alt uzuvlardaki deri di,hinttileri (petegi, ekimoz)
o Cilt rahatsrzhklan (Eritema multiforme, deri eritematOz patlamalar)
o Stres km[r
o Btibrek yetrnezlifi
r idrar azhSr, idrara grkamama

o Kanda azot igeren bilegik seviyelerinin anormal artrgr (Azotemi)
o Sperm saytsmda azalma
o Adet bozuklu[u

Qok seyrek
o Kanda mikroorganimnave bunlara ait zehirli maddelerin bulunmasr (Sepsis)

o Bakterilerin neden oldu['u gegitli enfeksiyonlar (Bazr dunrmlarda Oliimle sonuglanabilen
fusatgr enfeksiyonlar, sitomegalovirtis kaynakh enfeksiyonlar, nokardiyoz, histoplazrna ve

kriptokokus mantan ve yaygm herpes simpleks olugumlan)
o $iddetli ilerleyen kemik iliSi iqlev bozuklu[u,
o Kemik iliEinin yeteri kadar veya hig yeni hticre tiretememesi durumu (Aplastik anemi)
o Lenf bezi biiyiimesi (Lenfadenopati)
o BaErgrkhk sistemi rahatsrzh[r (krsmen geri diintiglti olan lenfoproliferatif bozukluk)
o Kanda akyuvarlarn normalden fazla bulunmasr (Eozinofili)
o Kandaki dii$iik beyuhticre sayrsr (N6tropeni)
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o BaEr$rkhksistemininbaskrlanmasr
o Kanda antikor sayrsmda (v0cuda giren yabancr maddelere kargr Wcudun meydana

getirdi[i savunma maddeleri) azalma (hipo-gammaglobulinemi)
o Alerjik damar iltihabr
o Uykusuzluk
o Kas zayrflrpr
. Uyu$ma, kanncalanmaveya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
o Tat de[igiklikleri (metalik taQ
o Menenjite benzer ategli hastahk (felg, kusma) ile seyreden bir menenjit tiirii (akut aseptik

menenjit)
. AEn
o G6zde iltihap (konjuktivit)
o G6zdeki retina damarlannda tatuibat (Retinopati)
o Pneumocystis carinii (bir bakteri) enfeksiyonu ve di$er akci[er enfeksiyonlan
. ilerleyici nefes darh[rna yol agan kronik bir solunum yolu hastahg (Kronik obstriiktif

akci[er hastal{r)
o GtiEiis zarndasrvr birikmesi
. iltihaba ba[h olarak baBrsakta gigme (toksik megakolon)
o Kan kusma
o Kronik hepatitin tekrar ortaya grkmasr
o Yeni olugmuq karaci[er sirozu ve buna ek olarak herpes simpleks hepatit ve karaci[er

yetmezli[i de gOzlenmigtir.
o Trnak kenadannda iltihaplanma
o Kan grbam (ftironktiloz)
o Deride veya mukozalarda krrmrzr lekeler geklinde gdrtilen krlcal darnar, atardamar ve

toplardamarlann en ktigtik birimlerinin geniglemesinden olugan doku bozuklu['u
(Telenjiyektazi)

o Koltuk altr ve kasrklardaki ter bezlerinde iltihaplanma
. idrarda agrn protein bulunmasr (Proteiniiri)
o Cinsel istekte azalma
o iktidarsrzhk
o Vajinal akmtr
o Krsrhk
o Erkeklerde meme dokusunun kadrn tipinde biiytimesi (Jinekomasti)
o Ate$
o Hafif b6lgesel cilt reaksiyonlan

Bilinmiyor
o Bir tiir beyin rahatsrzh$r (Ltikonsefalopati)

METHOTREXAT *EBEWE" PFS kas igine uygulandr[rnd4 enjeksiyon biilgesinde' 
istenmeyen etkiler (yanma hissi) veya hasar (6m: steril apse, yaf dokulannda bozulma) ofiaya
grkabilir. Metotreksatrn subkiitan (deri altr) uygulamasr bdlgesel olarak iyi tolere edilir.
Sadece tedavi srrasrnda azalan hafif bdlgesel cilt reaksiyonlan g6zlenmigtir.

Metoteksat beyaz kan hiicrelerinin sayrsrnda azalmaya neden olabilir ve enfeksiyona kargr
dayamkhh[rmz diiqebilir. Ateg ve genel durumunuzun kdttilegmesi gibi belirtileri olan bir
enfeksiyon ya da bogaz a[nsr/grrtlak agrilaprzda aEn gibi btilgesel enfeksiyon belirtileri
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olan ateg veya yollan sorunlan yagarsamz hemen doktorunuzla giiriigtintiz. Beyaz kan
hticrelerinde muhtemel azalmayr kontrol etmek igin bir kan testi uygulanacaktrr
(agrantilositoz). Doktorunuzu ilacrruda ilgili bilgilendirmeniz Onemlidir.

Metotreksat ciddi (bazen hayati risk tagryan) yan etkilere neden olabilir. Bu nedenle, kanda
geligen anormallikleri (6rne[in; du$iik beyaz kan hiicresi, dii$iik tombosit sayrsl, lenfoma) ve
bObrek ve karaci[erdeki de[igiklikleri kontrol etnek igin testler yapacaktr.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumnnda hekiminiz, ecz-acrtrz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargtlaqu[rnrz ytrt
etkileri www.titck.gov.h sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak yada
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrru arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacrn
glivenlili$ ha}&rnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa{lamrp olacaksrmz.

Efier bu hilanma talimatmda balwi gegmeyen herhangi bir yan etH ile karSilagrsaruz
dofuorurutzu veya eczoctn zt bilgilendiriniz.

5. METHOTREXAT "EBEWE' PFS'nin saklanmasr

METHOTREXAT *EBEWE" PFS'yi gocuHarm gdremeyecedi, erisemeyece{i yerlerde ve

ombalajtnda saHaymtz.

25oc'nin altrndaki oda stcakltErnda ve orijinal ambalajmda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnw.

Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra METHOTREXAT "EBEWE" PFS'yi
hilanmaymtz.

Ruhsat Sahibi:
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.
Kugtikbakkalktiy Mah. $ehit $akir Elkovan Cad.
No: l5A 34750 Ataqehir/istanbul

Oraim Yeri:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondseestasse 11,

A4866 Unterach
AVUSTURYA

Bu htllanma talimafi Sg/aa/yyry' da onaylanmrytr.
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A$AGTDAKi BILGILER BU iLACr uycuLAyACAK SAGLIK pERS-oNEri iqiNnin

Bu trbbi iiriin, ulusal gerekliliklerle uyumlu olarak di[er sitotoksik preparatlar ile tutadl
gekilde kullamlmah ve imha edilmelidir. Hamile olan sa[hk gahganlan METHOTREXAT
*EBEWE" PFS imhasma velveya uygulamasrna katrlmamahdr.

Metofieksat, deri ya da mukoza ile temas efrnemelidir. Kontaminasyon durumund4 etkilenen
alan derhal bol suyla yrkanmahdu.

Tek kullammhktrr. Kullamlmayan gdzelti atrlmahdr.

Kullamlmamrq olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi atrklann kontrolii ydnefrneli[i" ve

"Ambalaj ve ambalaj atrklanmn konfiolti ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

Gegimsizlikler
Gegimlilik gahgmalan yaprlmadr[rndan bu trbbi iiriin di[er trbbi tiriinlerle kanqtrnlmamahdr.

Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar
25 oc'nin altrnda saklayrmz. Dondurmaytruz.
Kullamma hazr dolu enjektdrleri ambalajrnda" rgrktan koruyarak saklayrmz.

U
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Subkfitan (deri altr) enjeksiyon igin adrm adrm talimatlar:

o Kullanrma hazrr enjektOr igeren METHOTREXAT "EBEWE"
Kullanma talimatrru dikkatlice okuyunuz.

PFS kutusunu agmz.

Kullanrma hazrr grrnga ve kantil ambalaj igeren ig ambalajr gftanruz.

K6ge kanadrm gekerek i9 ambalajr agrltz. Kullamma hazr grnngayr gkanruz.
Gri kauguk bqhEr enjekttirden, enjektOriin deli[ine dokunmadr[rruzdan emin olarak
dtindtirerek grkanruz.

Steril ambalaja enjektdrii geri yerlegtiriniz ve kullanmak iizere hazr tutunuz. San gdzelti

szmayacaktr.
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$imdi, kantil ambalajrm agrrlz. Yuvarlak steril deli[e dokunmamak igin kantil paketinin
dibinden tutunuz.

Kantil0 kullamma hazr enjektiire yerlegtiriniz (ambalajr ile beraber) ve kantil0 stkrca

dtindtirerek yerine iyice srkrgtrnmz. Kullammabazt enjekt<irii kullanmak itzere brrakrmz.

Enjeksiyon bdlgesini seginiz. Enjeksiyon merkezini dairesel bir hareketle alkol
tamponuyla siliniz. Bu alana enjekte etmeden 0nce dokunmayrra.
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r Kantilden ambalajr gekiniz. Kantil ambalajr bir kenara koyunuz.

Steril kantile dokunmayrruz. E[er dokunursamz, doktorunuza veya eczacrmza bagka bir
kantil kullanma konusunda damgrruz. iki parmaprmz ile deri katrm kaldrnruz ve hemen
hemen dik olarak enjekte ediniz.

Kaniilii deri katrna tamamen batrnmz. Sonra yava$ga pistonu iterek deri altrna gtizeltiyi
enjekte ediniz.
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KanUlU dikkatlice grkanruz. Tamponu enjeksiyon b<ilgesine stirtintiz. Enjeksiyon btilgesini
tahrig olabilece[i igin ovmayrmz.

Herhangi bir yaralanmadan kagrnmak igin kullamlmrg grnngalan keskin ve delici alet atrk
kutusuna atrntz.
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