KULLANMA TALIMATI

MTX 10 HEXAL" tablet
Az yoluyla uvgulamr,

o Etkin madde: Her bir tablet 10,00 mg metotreksata esdeger 10,96 mg metotreksat
disodyum jgenr,

s Yardimcr maddeler: Lokioz monohidral, misir migastas:, mognesyiom stearat

Bu ilact kullanmaya baslamadan finee bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice |

okuyunus, ¢iinkii sizin igin inemli bilgiler icermektedir.,

Bu kudlermmmia talimation saklayiniz. Daha sanrd tekear ekumayva thilvag duvabilirsiniz,

Eger ilave sorularims ofwrsa, litfen doktorumza veya eczocmiza damsine

Bu Hay kigivel olarak sizin igin regete edilmigtiv, baykalaring vermeviniz.

Bu Hacw kullanmn sivavinda, doktora veva hastaneye gitidinizde dokiorunuza bu

ilact kullandifniz sovleviniz

o Bu ralimaita vazilanlara aymen vz, Hacimz hakkinda size dnerilen dozin diginda
yitksek veya diisik dog kullanmeayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

f MTX 1 HEXAL nedir ve ne igin killandir?

2 MTX 10 HEXAL” 1« knltanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIX 10 HEXAL nasd kallandir?

4. Masy yan efkiler nelerdir?

5. MTX 10 HEXAL' in saklanmasi

Bashklan ver almaktadir.

1. MTX 10 HEXAL nedir ve ne igin kullambr?

MTX 10 HEXAL san, yuvarlak, bir viizd centikli wblettic, Kutuda, 30 ve 100 tablet
iceren blister  ambalajlords sunulmakiade, MTX 10 HEXAL antimetabolit olarak
adlandinian, tiimér biicrelerimn billinmesini dnleyen bir ilagur.

MTX 10 HEXAL vetiskinlerde eklem iltihaby (romatoid artrit) tedavisinde kullambr.,

MTX 10 HEXAL difer tedavilere yamt vermeyen, ciddi, kontrol edilemeven sedef
hastalii (psényvazis) tedavisinde kultanihir.

MTX 10 HEXAL, ek bagina veva diger kanser ilaglanyla beraber gesitli kanser tirlerinin
tedavisinde kullamlir:

s Kuan kansen (akut 16semi),

o Lenf kanserleri (Non-Hondkin lenfoma),

*  Yumusak doku ve kemik tiimiril (osteojenik sarkoma),

e Meme. nkeiger, bag ve boyvun, mesane. rohim nfzi. over ve wstis kanserlerinde
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2, MTX 10 HEXAL" 1 kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler

MTX 10 HEXAL® vasafidaki duromlards KULLANMAYINIZ

Eger;

o Metotreksatl veva MTX 10 HEXAL® in bilégenlérine kargi aletjiniz varsa

Ciddi karaciger hastahgnez varss; Fibriz, siroz, aktif hepatit gibi

Agin alkol tketiyorsaniz

Cididi bibrek hastahifimz varsa, bdbrek divalizi gerektiven durumlar giba

Ciddi kan hastahfimz varss; dnemli derccede kansizitk, knn hiicrelerinizin soyismda
azalma gibi

Ciddi enfeksivonunuz varsa (Tilberkilloz, HIV gibi)

Az boslufu Ulserlen ve bilinen mide-bagirsak Qlserleriniz (yars) varsa

Hamilelik ve emzirme dimeminde rsenz

Canbi aglarla (8m. BOG, kizamk, su gigefs ) avm zamanda kullamimas gerektifn
durumlarda
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MTX 10 HEXAL' 1 asagiduki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
o Yasgliysamiz veva genel saghk durumunuz kitdyse

o Raracifer hasulifime varsa

» Hafif va da orta dereceli bibrek hastalifime varsa

# kan hastaliklanmmz va da kansizlifimiz varsa

e ishaliniz va do mide-bagirsak rahatsizh@imz varsa

e Ruohsal bozuklugunuz varsa va da diaha Snce olduysa

o s tedavisi aldivsamez va da almakieysame

s Enfeksivon belirtileriniz varsa

o  Vicudumreda sm:in sy birtkmesi meveutss; akeiger-pipiis orasnda va da kannda
gisme varsa

e Efer ngm su kayhiniz (dehidratasyon) tespit edilmigse

o 38 "C"den yiiksek atesimz varsa

Onerilen kontrol muayeneleri ve koruyueu Snlemler:

MTX 10 HEXAL disitk dozlarda kullamlsa bile ciddi yon etkilere vol agabilir. Bunlan
zamaninda tespit etmek amaciyla doktorunue sl kontrol edecek ve laborntunr testleri
1steyecekir.

Tedavive baglamadan dnee ya da tedavive arn verildikien sonra tekrar baglarken:

o Tedaviye baglamadan Onee baz testler igin kanmiz ahnacak ve tam kon sayymina,
kanda protein ditzeyvine (serum alblimin) bakihp karacifer ve biibrek fonksiyonlarmie
kontrol edilecektir.

s Doktorunuz akeifier kontrolll igin ghfis rémgeninizi isteyecek ve fiziksel muayene ile
lenl diigiimiennizi (boyundaki bezeler, koliuk altn ve kasik) kontrol edecektir.
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Tedavi strasinda (itk alti av boyunea en az ayda bir kez ve sonrasinda en az 0§ avda birk;

& Apr boslugu ve bogazimzm incelenmesi

o Kan testler]

o Kaorncifer ve biibrek fonksivonlannrzn izlenmesi

o  Solunum vollanmn muavenesi ve gérekll durumlorda akeifer fonksivon testleinin
yapilms,
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MTX 10 HEXAL alan hastalarda kot huylu lenf besler olusabilie; bivyle bir durumeda
tedaviniz sonlandinlacaktir.

Herhangi bir cerrahi girigiminden bir hafta dnee MTX 10 HEXAL tedavisinin
sonlandinimas ve cerrahiden bir ya da iki hafia sorira tekrar baslatilmas: tavsiye edilir,

Bu uyardar. gegmisteki herhangd bir dinemde dahi olsa sizin igin peerlivse litfen
doktorunuza damsime.

MTX 10 HEXAL® in yivecek ve igeeck ile kullanilmasi
MTX 10 HEXAL tedavisi sirasinda alkol almaymniz ve asin kahve, kafein igeren ipecekler
ve siyuh gay tiketiminden kagimumz,

Hamilelik

Haet kullanmadan dnee dokioruniza veya eczacimza damgms

MTX 10 HEXAL® 1n hamilelik dtmeminde uygulandify takdirde ciddi dogum kusurlanng
vol agtifindan siiphelenilmektedir,

MTX 10 HEXAL hamilelik stiresince kullamimamalidar,

Cocuk suhibi olmu potansiyeli olan kadin ve erkeklerin tedavi stiresince ve tedaviden 6 oy
sonrasing kadar etkin dogum kontrol vintemi kullanmahdirlar,

Tedeviniz  srasinda hamite  oldugunuzy  fark ederseniz  hemsen  dokiorni=a veN
ECSUCImSa daniyin.

Emzirme
Haet kullanmadan dnce doktorumiza veyva eczavmiza damsiniz,

MTX 10 HEXAL" 1 emzirme doneminde kullanmoyimz.
MTX 10 HEXAL ile tedavi stiresince emzirme durdurulmalidir.

Arag ve makine kullanim
Bay donmesi, yorgunluk gibi olas: istenmeyen etkilerine bagh olarak MTX 10 HEXAL
arag ve makine kullanma vetencfinizi bozabilir.

MTX 10 HEXAL' m igeriginde bulunan bazi vardimes maddeler haklanda dnemli
hilgiler

MTX 10 HEXAL tablet yardime: madde olarak luktoz monohideast igermekiedir. Eper
dahn  Gneeden  doktorunuz  tarafindan  bazt sekerlere kars intolermnsivz  oldugu
stiylenmigse bu tibbi driind almadan tnce doktorunuda temasa geciniz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
MTX 10 HEXAL" in bu ilaglarla birlikte kullamimas: tedavinin etkinligini bozabilir:

» harmcifere zarar veren flaglar (Orm; leflunomid)

* Antibiyotikler; bakteriyal enfeksiyonlann  tedavisinde kullamlan  ilaglar  (6m:
kloromfenikol. penisilin, tetrasiklinler)
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Agn ve iltihap igin kullanilan nonsteroidal antiinflamatuvar daglyr v da salisilatlar,
{dro: aspinn. ibuprofen, indometazin)

Probenesid. stlfinpirmzon (gul hastahi@nda kullanilir)

Idrar at'hunin artiran ilaglar: kv ditiretikleri gibi smyif orgunik asitler ve pirazoller
Kemik iligi iglev bosuklugu vapan ilsglor (O siilfonimidler, trimetoprime-
stilfometaksazol, pinmetamin)

Antiromatizmal ilaglar (Sm; siilfasaluzin)

Mide asitinin dienlenmesinde kullamilan ilaglar (Gm; omeprazol veva pantoprazol )
Folik asit igeren vitamin ilaglar va da benzer ilaglar

Canly agilar (Gm. BOG, kieamik, su gigegi)

Sarn hastubfinda kullamlan laglar (8m; difenilhidantoin, fenitoin)

Seker seyviyesing dilsiven ilaglar (hipoglisemikler; metformin gibi)

P-aminobenzoik asit, asitretin (sedef hastalids va da deri hastaliklormin tedavisinde
kullantlir)

»  Nitrdiz oksit (anesiezi essasinda Kullambir)

" 8 8 8 @ @

Eger recetell yu da regelesiz herhangi bir ilact gu anda kellanvorsamz veya son
zamemlards kullandimiz ive litfen  dokiorumeza veya eczacimiza bunlar hakkmda bilgi
weriniz

3. MTX 10 HEXAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doe/uygulama sikhif icin talimatlar:

Az yoluvla uygulanir.

MTX 10 HEXAL' 1 vemeklerden | saat imee veya 1.5-2 saat sonru bir bardak su ile
vutunuz. Tabletlennizi gignemeviniz

Uvgulama yolu ve metodu:
MIX 10 HEXAL® 1 her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigh sekilde kullammalsmz.
Eger emin degilseniz doktorunuza va da eczncimizn damisimz.

Doktorunuz hastabifimza bagh olarak MTX 10 HEXAL® in uypulama sk ve
tedavinizan ne kadar stirecegini size bildirecektir.

Eklem tltihaby (romatoid artrit) tedavisinde:

Tabletlerinizi genellikle hafta bir, giinde bir defa 7.5 mg olarak ya da plnde 3 kez (12 sant
araliklarla) 2.5 myg almez. Haftabk doe, tedaviye yamtmza gore 7.5 mg-20 mg arasinda
dedisehilir,

Sedel hastahf (pstirivazis) tedavisinde:
Tavsiye edilen doz haftada bir 10-25 my dir, Dozaj, hastalsfa vamtinia ve genel saghk
durumunuza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacakur,

Kanser tedavisimde:

Doktorunuz tedaviye baglamadan tnce, ilacmizn sizdeki van etkilerini gorehilmek icin
damardan 5-10 myg deneme doz uygulamos: yapabilir.

MTX 10 HEXAL genellikle birbirini wkip eden 5 ginden fazla olamavacak ve her doz 30
me/'m™" yi agmayacak sekilde gtinde tek doz olarak verilmektedir. Kemik

iligi iglevinizin nommale dinebilmesi icin tedaviler arasmda en az iki hafia dinlenme stiresi
tavsiye edilir.
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Degisik yay gruplar:

Cocuklarda kullanms:

MTX 10 HEXAL' m bebek, gocuk wve ergenlerde givenliligi - ve cikinlipi
kanitlanmamustir,

Yushlarda kullanimg:
Doktorunuz gerekli doz avarlamas: vapacakir.

Orzel kullanim durumlan:
Bibrek vetmezlifi:
Babrek bozukluguniuz varsy doktoruniee gerekli doz ayarlamasin yapacakur,

RKaraciger yetmezlii:
kamcifer bozuklugunuz varsa doktorunuz gerckli doz ayarlamasimi vapacakur.

Eger MTX 10 HEXAL " in etkisinin ok ghighi veya savif olduguna dair bir izleniminiz var
1xe dekforumiz véva eczacoms ife komuyumiz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla MTX 10 HEXAL kullandiysaniz:
MEX 10 HEXAL' den kullunmams gerekenden fasloxim kullanmmissanz bir doktor Ve
eczact e kowigunz

MTX 10 HEXAL” 1 kullinmay: unutursanie
Eger, MTX 10 HEXAL' 1 almay) unutursaniz, Hatrladigimiz en kisa zamanda ilac) tekrar
almadan dnee doktorunues veva eczacinza danigimz.

Unitulan deziar: dengelemek icin ¢ift doz almavin:

MIX 10 HEXAL ile tedavi sonlandirildifimda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onay! olmadan MTX 10 HEXAL tedavisini durdurmuk hastalifinizin daha
kiltiye gitmesine neden olabilir. Doktorunizun onayi olmadan tedavivi sonlandimmayimiz.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi MTX 10 HEXAL "m igeniginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
van etkiler olahilir.

Olasy van etkiler ssairdaki kategorilere pére listelenmekiedir

ok yaygin: 10 hastanm en az 1inde pbrilebilir.

Yaygm: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gérilebilir,

Yaygm elmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fuzla pirlilebilir.
Seyrek: 1000 hastann birinden az fukat 10,000 hastanin birinden fazla poetilebilin

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az pbirlllebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemivor.

Cek yaygin

Vicut direncinde azalmea, bogaz enfeksivonu
Karm agrisi, sindirim sikayetler]

Az igi iluhaby

Mide bulantis:

Istah kavhy
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Karsciger enem diizeylerinde arms

Yavgin

Alcs

Kemik iligi glev bozukiufu; kan hicrelerinin savisindn szalma (bevaz/kirmia kan
hiicreleri veyva trombaosit)

Liykis hali

Bag agnis

Yorgunluk hissi

Bulamk girme

Damar fltthaby, gesitli vileut bdlgelerinde kanama

Akcigier enfeksiyonu; kuru ve balgamsiz Sksileilk. netes darhigy (bazen ciddi dizeyde)
ve ates

|shal

Az g vieeyinde yaralor (Tilser)

Dende dokiintdl, kizarikhk, kasinu

Ustime

Kendini ivi hissetmeme

Dokularda hasar (nekrogz)

Yaygin olmuyvan

® 8B & & & & & § & 8 @ - @ & @

Tiim kan hiicrerinin savilarmda ve trombosit (kamn pihtilasmasim saglavan hilereler)
savisinda azalma

Kunnda antikor sayisinda (vileuds giren yabanc maddelere karsi viicudun meydana
getirdii savunma maddeleri) azalma

Depresyon {mhsal bozukluk)

Sersemlik. saskinhk

Ruhsal degisiklikleér

Digilk doz wygulamads: hafif gegicl kavrama bosuklugu ve absilmadik kmanival
(beyinden wvocuda vayvilan sinir fle ilgili) hassasivet, Yitksek doz uygulamada;
konusma bozuklugu, hafif felg, van felg, viicutta istemsiz kasilmalar

Gozde intasven (kizankhk, acima)

Kalp dis zarmda sivi birikmesi

Burun kunumas

Akeiger hava keseciklerinde iltihaplanma {alvealit)

Crigils zannda sivi hirtkmesi

Ince bagirsak iltihaby

Kusma

Karaciger sirozu, Karacifer fibribzl (bag dokunun artmas:), karncifer yvoglanmas

Isifia korsi hassasive

Sac dokilmesi

Lona hostalify (Herpes zoster virisiindn neden oldufu dokOmold ve agnb bir
hastalikiir

Denide Herpese benzer kaginti ve dikintii (herpetiformis den ditk{netiler)

bourdesen

Kas ve cklem agnsi

Beemik kitlesinde azalma (ostcoporoz)

Mesane iltihabi ve dlseri

08



Bobrek fok=sivonlarnda bozulma
Idrur vapmada giglik
Vajinada iltihap ve Olser

Seyrek

Kanda mikroorganizma ve bunlarn ait zehich maddelerin bulunmas: (sepsis)
Uygulomadan sonra 1-2 gin bovunca idmrem kirmiz renk almas:

Gitdzde ilthap (konjuktivit)

kalp dig zarmda sivi birtkmesi sonucunda kalbin basing alunda kalmas: (perikardival
tamponad }

o Akoiger fibriizii (bag doku olusumu)

*  Prewmaocystis carindl (bakien) enfeksivonu

= Bronsival sstim

o Mide-bagirsak iilserler

s Deride renk depisiklig

o Hobrek vetmesligi

o |dror azh, idrara cikaniama

=  Viicutta su ve tuz dengesinin bozulmas:

*  Yara ivilesmede bozulma

Cok sevrek

¢  Lenf kanseri olusumu (lam olarak kamtlsnmamustir)

o Ciddi, ilerlemiy kemik iligi iglev bozuklufu, vicunta bevaz kan hilcrelerinin ani
azalmasi

¢ Tim vicudu etkileyen ciddi aleriik reaksivonlar (anafilaktik reaksivonlar), eklem
nodiitlerinde arus

s  Lyvkusuzluk

o Litrsel bozukluk, agn

o [stemli harcket eden kaslarda vorulme ve giipsiizlik

e  Uyugma, kanncalanma veya yanma hissi gibi duyvusal bozukluklar

« Tat degigikfikler (metalik tmt)

s Nibel gecirmme

*  Menenjizm (menenjite benzer atesli hastalik)

s Felg

*  Yilksek doz uypulamada: akeiger zanndan kayvnalan afinn ve zarda kalimlasma

» Bagirsaklarda emilim bozukiugu

o |ltihaba bagh olurak bagirsakia sisme (toksik megakolon)

*  Kuan Kusma

o Deri, afiz i, cinsel organlorda kwankhk, ilihaplaonma,  siddetli  dokinii

kabarciklanma ve atey ( Lyell sendromu, Stevens Jonnson sendorumu)

Trmaklarda renk degigikligh, nmak kenarlannda iitihaplanma

Kan ¢ibam ( flronkQloz)

Koltuk sl ve kasiklardaki ter bezlerinde ilihaplanma

Sedel hastah@imz varsa; deri dlserleri ve glines i@ marfizivetinden doliv varalarda
kétilegmeler

Cinsel istekie azalma

Sperm savisinds azalma

Adet bozuklugu
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o Vajinal akinn

»  Daha fnce marue kalinan radvoterapinin deride olusturdufo, plnes vamgina benzer
deri dokiintdst durumu (radvasvon yo da gilinesten kaynokl deri hasan bulunan
kistlerde pozlenir.)

Bilinmivor
o Kandaki kirmuzi hilcrelerin seklinde degisiklik
e Diabetin tetiklenmesi, vlcut metabolizmasinda depisiklikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeven herhangl bir van erki ile karyilagirsans
dokroramuzu veva eczaconzt bilgilendiriniz

5. MTX 10 HEXAL" m saklanmas:
MTX 10 HEXAL gocuklarm gdremeyecefi  erizemevecedi verlerde ve ambalafimda
sakloyvinz.

25°C nin altindaki oda sieakhfinda saklayvime.

Son kullanma tarthivle ayumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarifinden sonva MTX 10 HEXAL 1 kullammeniinz

Ruhsar sahibi;

Sandoz [lag San. ve Tic. AS.

Kilgiikbakkalktiy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad,
N2 34730 Kadikdy/Istanbul

Uretim yeri:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alles |

32179 Barleben / ALMANYA

B kullarmma raliman geiaasyyy da onavlanmisir,
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