sp. zn. sukls67861/2023
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Methotrexat Ebewe 2,5 mg tablety
Methotrexat Ebewe 5 mg tablety
Methotrexat Ebewe 10 mg tablety

methotrexat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezZité udaje.
Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li piipadn¢ dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Methotrexat Ebewe a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Methotrexat Ebewe uZivat

3. Jak se ptipravek Methotrexat Ebewe uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Methotrexat Ebewe uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Methotrexat Ebewe a k ¢emu se pouZiva
Methotrexat Ebewe obsahuje 1é¢ivou latku methotrexat. Methotrexat je o0znaCovan jako
cytotoxicky, je nejcastéji uzivan k ni¢eni bunék v nadorech. Také snizuje nezadouci reakce télu
vlastniho obranného systému (imunosupresivum) a ma protizanétlivy ucinek.
Methotrexat Ebewe se pouziva u pacientt s:
revmatoidni artritidou u dospélych (RA), pokud Vas 1ékat uzna za vhodné, abyste byl(a) 1é¢en(a)
timto typem 1ék.
artritidou u déti a dospivajicich (tézké, aktivni, juvenilni artritidy), kdy je onemocnénim postizeno
pét a vice kloubti, a pokud odpovéd’ na jiny druh 1éku (tzv. nesteroidni antirevmatika - NSAID)
nebyla dostatecna.
lupénkou (Cervené Supinaté plochy ktize), které nemohou byt dostate¢né 1éCeny jinymi typy terapii
(jako je napt. samostatna fototerapie nebo fototerapie v kombinaci s 1é¢ivymi piipravky — tzv.
retinoidy).
Methotrexat Ebewe se dale pouziva jako lécba u jistého typu rakoviny nazyvané lymfaticka
leukemie (onemocnéni se zvySenym poctem lymfocytt (uréity druh bilych krvinek)).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Methotrexat Ebewe

uzivat

Diilezité upozornéni ohledné davkovani pripravku Methotrexat Ebewe (methotrexatu):
Ptipravek Methotrexat Ebewe uzivejte k 1é€bé revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy a
psoriazy pouze jednou tydné.
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Uziti ptilis velkého mnozstvi piipravku Methotrexat Ebewe (methotrexatu) muze byt smrtelné.
Prosim, pieététe si velmi pozorné bod 3 této piibalové informace.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se pred uzivanim tohoto ptipravku svého lékare nebo 1ékarnika.

Neuzivejte pripravek Methotrexat Ebewe, pokud:
jste alergicky(a) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé¢ 6)
mate tézkou nebo probihajici infekci
mate viedy v tstech a hrdle nebo viedy v zaludku a stievech
mate zavazné onemocnéni jater (o mife zavaznosti onemocnéni rozhodne 1ékar)
mate zavazné onemocnéni ledvin (o mife zdvaznosti onemocnéni rozhodne 1ékar)
mate poruchu krvetvorby (napf. po predchozi radioterapii nebo chemoterapii)
vas imunitni systém nefunguje dobie (napt. AIDS)
konzumujete alkohol ve zvysené mite
kojite, a dale v ptipadé neonkologickych indikaci (IéCba nenadorovych onemocnéni), jestlize jste
t€hotna (viz bod ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Béhem 1é¢by piipravkem Methotrexat Ebewe nesmite byt o¢kovan(a) zivymi vakcinami (napf. proti
Zluté zimnici).

Upozornéni a opatieni
Pripravek Methotrexat Ebewe uZivejte jednou tydné.

Lékat Vam vysvétli mozné ptinosy a rizika 1é¢by methotrexatem, vcetné Casnych znamek a piiznaka
toxicity. Budete peclivé sledovan(a), aby mohly byt pfiznaky toXicity zjistény vcas.

Pokud se znamky a ptiznaky toxicity objevi (prosim viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), musite se
ihned poradit se svym lékafem, ktery rozhodne o nezbytnosti sledovani ptiznakii a sdéli Vam, jaké
budou dalsi kroky 1écby.

Pied uzitim piipravku Methotrexat Ebewe se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste diabetik a musite uzivat inzulin

- jestlize mate inaktivni, dlouhodobé infekce (napft. tuberkuldzu, hepatitidu B nebo C, pasovy opar
(herpes zoster)), protoze by mohlo dojit ke znovuvzplanuti téchto infekci

- jestlize mate/jste mél(a) onemocnéni jater nebo ledvin

- jestlize mate/jste mél(a) problémy s funkci plic

- jestlize jste obézni

- jestlize u Vas dochazi k neobvyklému nahromadéni tekutin v bfiSe nebo v dutin€ mezi plicemi a
hrudni sténou (ascites, pleuralni vypotek).

Jaterni funkce

Methotrexat muze poskodit jatra.

Béhem [éCby pripravkem Methotrexat Ebewe se musite vyhybat jinym [éCivym pfipravkam, které by
mohly poskodit jatra, a alkoholu.

Pfed zahajenim 1é¢by i Vv jejim pribéhu ma 1ékai provadét krevni testy ke kontrole funkce jater.
Prosim viz také body ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Methotrexat Ebewe”, “Piipravek
Methotrexat Ebewe s jidlem, pitim a alkoholem” a bod 4.

Funkce ledvin

Methotrexat mtize poskodit ledviny.

Pred zahajenim 1écby i v jejim pribéhu ma 1ékar provadet krevni testy ke kontrole funkce ledvin.
Stavy vedouci k dehydrataci (nedostatek tekutin v téle), jako je zvraceni, prijem, zanét dasni, mohou
zvysit toxicitu methotrexatu. V téchto piipadech muze Vas 1ékat rozhodnout, ze je tieba 1écbu
methotrexatem ukoncit. Prosim viz také bod 4.
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Krvetvorny systém a imunitni systém
Lécba methotrexatem muze poskodit Vasi kostni dien (atlum kostni dien¢).

Poskozeni kostni diené muze vést k infekcim a/nebo silnému krvaceni a chudokrevnosti. Vas 1ékar
provede krevni testy s cilem zacit tyto stavy 1éCit co nejdiive.

Pokud zaznamenate horecku, bolest v krku, viedy v ustech, obtize podobné chfipce, silné vycerpani,
modfiny nebo krvaceni, porad’te se prosim se svym lékatfem.

Kvuli moznému ucinku na imunitni systém muize methotrexat vést k faleSnym vysledkim testt
(imunologické procedury k zaznamenani imunitni reakce) a falesnym vysledkim ockovani.

Nervovy systém

U pacientt 1é¢enych nitrozilnim methotrexatem bylo hlaseno poskozeni mozku
(encefalopatie/leukoencefalopatie) se smrtelnymi nasledky. Rovnéz existuji hlaseni encefalopatie u
pacientli uzivajicich methotrexat usty.

Pokud Vy, Vas partner nebo pecovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
ptiznak, v¢etné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zmén¢ osobnosti, ihned kontaktujte svého l€kate, protoze se mize jednat 0
ptiznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

Kiize

Methotrexat mtize vést k citlivosti kiize na slunecni svétlo, proto se mate dlouhodobému piisobeni
slune¢niho svétla vyhybat.

Bez predchozi porady s Iékafem rovnéz nemate chodit do solarniho studia.

Jestlize se u Vas vyskytly problémy s ktizi po ozafovani (ozafovanim vyvolana dermatitida) a
spaleniny od slunce, mohou se tyto stavy pii 1é€bé methotrexatem objevit znovu (,,recall* reakce).

wervr

prosim viz bod 4.

Travici trakt

Béhem 1écby methotrexatem se mohou objevit zavazné komplikace v travicim traktu. V takovém
pripad¢ musi byt 1é¢ba ukoncena.

Pokud se u Vas objevi jakékoliv problémy s travicim traktem, porad’te se prosim se svym lékafem
(prosim, viz bod 4).

Infekce

Béhem [é¢by methotrexatem se mohou objevit infekce, které mohou byt smrtelné.

Pokud se u Vas objevi jakékoliv znamky infekce, porad’te se prosim se svym Iékafem (prosim viz bod
4).

Plice

Bé&hem 1é¢by methotrexatem se mohou objevit zavazné komplikace. V takovém piipadé musi byt
1é¢ba ukoncena.

Pokud se u Vés objevi jakékoliv dychaci obtize nebo problémy s plicemi, porad'te se prosim se svym
lékafem (prosim viz bod 4).

U pacientt se zakladnim revmatickym onemocnénim bylo pti 1é¢bé methotrexatem hlaseno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u Vas objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte
okamzité svého lékare.

Pokud uzivate piipravek Methotrexat Ebewe k 1é¢bé lupénky a rovnéz jste 1é¢eni svétlem
(fototerapie), mohou se kozni 1éze zhorsit.
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Nadory

Muze se vyskytnout rakovina miznich uzlin (maligni lymfom); v nékterych pfipadech vymizela po
ukonceni 1é€by methotrexatem. Pokud se lymfomy objevi, nejprve se musi ukoncit 1écba
methotrexatem, a pouze pokud lymfom nevymizi, musi se zahajit ptislusna lécba.

Doporucena nasledna vysetieni a opatieni
I kdyZ methotrexat uzivate v nizkych davkach, mohou se objevit zdvazné nezadouci ucinky. Aby byly
zjistény vc€as , musi Vas lékar provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pted zahajenim 1é¢by

Pred zahajenim 1é¢by Vam budou provedeny krevni testy, aby se zjistilo, zda mate dostatek krvinek.
Vysetieni krve slouzi také ke kontrole funkce jater a ke zjisténi, zda nemate zanét jater. Bude se
kontrolovat mnozstvi albuminu v séru (bilkovina v krvi), ptitomnost hepatitidy (infek¢ni zanét jater) a
funkce ledvin. Lékai se mize také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dikladné
vySetfit. Mize se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkane.
Lékart také zkontroluje, zda nemadte tuberkuldzu, proto Vam miize nechat udélat rentgen hrudniku nebo
provést funkéni vySetieni plic.Pokud se 1é¢ite na artritidu nebo psoridzu, mtize Vam lékai predepsat
kyselinu listovou nebo folinovou, aby se omezily ur¢ité nezadouci ucinky, a zkontrolovat hladiny
vitaminu Bi, v Krvi.

Béhem lécby

Vas lékat mize provést nasledujici vySetieni:

- vySetieni dutiny Gstni a hltanu, kde mtze dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke vzniku
viedd

- krevni testy/krevni obraz s diferencialnim rozpoctem bilych krvinek a méfeni sérovych hladin
methotrexatu

- krevni test ke sledovani funkce jater

- zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater

- odebrani malého vzorku tkan€ z jater za ucelem blizsiho vysetfeni

- krevni test ke sledovani funkce ledvin

- kontrola dychacich cest a v pfipadé potieby vysetteni funkce plic.

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetfeni.
Pokud budou vysledky nékterého z téchto testii abnormalni, 1€kat ptimétené upravi Vasi 1écbu.

Nevynechejte planované provedeni krevnich testi a jinych kontrol!
Vas lékar mize na zakladé vysledkt téchto testii upravit Vasi 1é¢bu.

Starsi pacienti

Starsi pacienti 1é¢eni methotrexatem maji byt pod peclivym Iékafskym dohledem, aby mohly byt
pripadné nezadouci ucinky co nejdiive podchyceny. Vékem podminéné zhorseni funkce jater a ledvin,
stejn€ jako nizké télesné zasoby vitaminu B9, znamého jako kyselina listova, ve staii vyzaduji
relativné nizké davkovani methotrexatu.

Pro starsi pacienty (> 55 let) byly vyvinuty upravené 1écebné protokoly (naptiklad k 1é¢bé ALL).

Antikoncepce

Methotrexat mize poskodit nenarozené dité, proto je nutno pred zahjenim 1é¢by vyloucit téhotenstvi.
Muzi i zeny musi béhem 1é€by methotrexatem a nejméné Sest mésicli po jejim ukonceni pouZzivat
uc¢innou antikoncep¢ni metodu.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti se musi methotrexat pouzivat s opatrnosti.
Ohledn¢ davky a pouziti je nutno brat v uvahu lécebné protokoly.
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Methotrexat docasné ovliviiuje tvorbu spermatu a vajicek. Methotrexat mlize zptsobit samovolny
potrat a zavazné vrozené vady. Béhem 1é¢by methotrexatem a nejméné 6 mésicti po jejim ukonceni
nesmi zeny oté¢hotnét. Béhem 1éc¢by methotrexatem a nejméné 3 meésice po jejim ukonceni nesmi muzi
pocit dité. Viz také bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost”.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Methotrexat Ebewe

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Je zv1ast dalezité, abyste informoval(a) svého 1ékate, pokud uzivate:
- lécivé pripravky, které by mohly poskodit jatra, napf.
- azathioprin (pouziva se k zabranéni odmitnuti organu po transplantaci)
- leflunomid (pouziva se k 1é€b€ revmatoidni artritidy)
- retinoidy (pouZivaji se k 16¢€bé koznich onemocnéni)
- sulfasalazin (pouziva se k 1é¢bé revmatoidni artritidy, také se pouziva k 1é¢bé zanétu
stiev)
- 1éc¢ivé pripravky k 1é¢bé revmatoidni artritidy nebo psoriazy, jako jsou slouéeniny zlata,
penicilamin, hydroxychlorochin, sulfasalazin, azathioprin a cyklosporin
- 1écivé pripravky Kk 1é¢be bolesti a/nebo zanétu (nesteroidni antirevmatika, jako je ibuprofen,
indometacin, fenylbutazon, derivaty aminofenazonu a kyselina acetylsalicylova), i kdyZ jsou
dostupné bez lékarského predpisu
- 1écivé pripravky k 1é¢bé rakoviny (cytotoxické 1éky, napt. doxorubicin, merkaptopurin,
prokarbazin, cisplatina, L-asparaginaza, vinkristin, cytarabin a fluoruracil)
- antibiotika (napt. peniciliny, sulfonamidy, trimethoprim-sulfamethoxazol, tetracykliny,
ciprofloxacin, pristinamycin a chloramfenikol)
- trankvilizéry (napt. benzodiazepiny, jako je lorazepam, alprazolam)
- kortikosteroidy (k 1é¢bé ruznych typi onemocnéni, alergickych/dychacich obtizi a koznich
onemocnéni)
- kyselina p-aminobenzoova (k 1é¢bé koznich onemocnéni)
- peroralni antikoncepce
- triamteren (napf. k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani)
- cholestyramin (pouziva se k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu)
- fenytoin a fenobarbital (k prevenci zachvatt)
- probenecid (k 1é¢bé dny)
- kyselina p-aminohipiurova (pouziva se ke kontrole funkce ledvin)
- pyrimethamin (pouziva se k prevenci a 1é¢bé malarie)
- 1éCivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ tézkého paleni Zahy nebo viedu (inhibitory protonové
pumpy, napi. omeprazol, pantoprazol, lansoprazol)
- theofylin (pouziva se k 1é¢b¢€ astmatu a jinych plicnich onemocnéni)
- amiodaron (k 1é¢bé nepravidelné srdecni frekvence)
- anestézie zalozena na oxidu dusném (pokud se u Vas planuje operace, pii které budete
V anestézii, porad’te se prosim se svym lé¢kafem)
- koncentraty erytrocytd (ke krevnim transfuzim)
- 1éc¢ivé a vitaminové ptipravky obsahujici kyselinu listovou
- levetiracetam (1ék pouzivany k 1é¢bé zachvatu pii epilepsii).
Béhem lécby methotrexatem Vam nema byt podano ockovani obsahujici zivé vakciny. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se prosim se svym lékarem.
Béhem lécby methotrexatem Vam mohou byt podana oc¢kovani proti pneumonii a chiipce.

Pripravek Methotrexat Ebewe s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem léCby piipravkem Methotrexat Ebewe nemate pit zadny alkohol, protoze to miize zvysit riziko
nezadoucich Uc€inkd, zvlaste na jatra.

Vs 1ékar nebo lékarnik Vam muize doporudit pit velkd mnozstvi nealkoholickych napoji. To by mélo
napomoci pii vyplachovani 1é¢iva z Vaseho téla a predchazet problémim s ledvinami.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Nepouzivejte piipravek Methotrexat Ebewe béhem téhotenstvi, pokud Vam jej nepiedepsal 1ékar

v ramci onkologické 1é¢by. Methotrexat mize zputisobit vrozené vady, poskodit nenarozené dité nebo
vést k samovolnému potratu.

Je spojen s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obli¢eje, srdce a krevnich cév, mozku a koncetin. Je
proto velmi duilezité, aby methotrexat nebyl poddvan t€hotnym zendm ani Zenam, které planuji
ot¢hotnét, pokud se nejedna o onkologickou 1é¢bu.

U neonkologickych indikaci je tudiz nutné u Zen ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, vyloucit pred
zahajenim lécby moznost t€hotenstvi, napf. pomoci t€éhotenského testu.

Neuzivejte piipravek Methotrexat Ebewe, pokud se snazite otéhotnét. Je nutné, abyste béhem 1é€by
methotrexatem a alespon 6 mésicti po jejim ukonceni neotéhotnéla. Proto musite zajistit, Ze budete po
celou tuto dobu pouzivat a¢innou antikoncepci (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud b&hem 1é¢by otéhotnite nebo se domnivate, ze muzete byt téhotna, obrat'te se o nejdiive na
svého 1ékare. Pokud béhem 1é¢by otéhotnite, je nutné, abyste byla informovana o riziku skodlivych
ucinkd na dité béhem 1écby.

Pokud chcete otéhotnét, porad’te se se svym lékatem, ktery Vas pied planovanym zahajenim 1écby
mize poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni

Jelikoz methotrexat prostupuje do matetského mléka a mize mit na kojence toxické ucinky, béhem
1é¢by nekojte.

Pokud Vas 1ékari rozhodne, ze 1é€ba methotrexatem je absolutné nezbytna i v obdobi kojeni, musite
kojeni ukoncit.

Plodnost
Methotrexat mize béhem 1éCby a kratce po jejim ukonceni rovnéz oslabovat schopnost otéhotnét.

Pokud si piejete ot€hotnét, porad’te se se svym Iékafem, ktery Vas muze odkazat na specialistu.

Plodnost u muza

Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec uziva methotrexat v davce nizs$i nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit a
neexistuji informace ohledn¢ vyssich davek methotrexatu. Methotrexat miize mit genotoxicky ucinek.
To znamena, Ze tento pfipravek mize zptisobovat zmény dédicné informace. Methotrexat mize
ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.

Proto byste se mél béhem uzivani methotrexatu a alespont 3 mésice po ukonceni 1é¢by vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani spermatu. Jelikoz 1é¢ba methotrexatem ve vyssich davkach casto
uzivanych k 1écbé nadorovych onemocnéni mize zpusobit neplodnost a zmény dédi¢né informace,
doporucuje se, aby u muzi 1é¢enych methotrexatem v davkach vyssich nez 30 mg/tyden bylo pred
zahéjenim 1écby zvazeno uchovani spermatu (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Jelikoz se béhem 1é¢by piipravkem Methotrexat Ebewe mohou objevit nezadouci u¢inky na centralni
nervovy systém, jako je inava a zavraté, mize byt schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zhorSena.
Pokud jste pozil(a) alkohol, mize byt tento stav jeSté zhorSen.

Pripravek Methotrexat Ebewe obsahuje laktézu
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Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Methotrexat Ebewe uziva

Doporucena davka:

Davka u revmatoidni artritidy a psoriazy:
Uzivejte Methotrexat Ebewe pouze jednou tydné.

Vzdy uzivejte Methotrexat Ebewe piesné podle pokyni svého 1ékaie. Pokud si nejste jista(y), poradte
se se svym lékatfem nebo 1€karnikem.

Tablety maji byt spolknuty celé, nerozkousané a maji byt uzity 1 hodinu pfed nebo 1,5 az 2 hodiny po
jidle.

Davka, ktera Vam bude pfedepsana, zavisi na tom, jaké onemocnéni je u Vas 1é¢eno, na zdravotnim
stavu, véku a na Vasi funkci ledvin.

Obvykla davka je:

Revmatoidni artritida

Budete uzivat tablety jednou tydné, a to vzdy v ten samy den. Doporucena davka je za normalnich
okolnosti mezi 7,5 a 30 mg. Davka vsak miize byt zménéna podle Vasi odpovédi na 1écbu.

Davkovani u déti a mladistvych s polyartritickou formou juvenilni idiopatické artritidy vypocita 1ékar
individualné podle povrchu téla.

Psoriaza (lupénka)
Doporucena pocatecni davka pro tézkou psoridzu je davka 7,5 mg jednou tydné.

Nadorova onemocnéni

Lékai vypocita potiebné davkovani podle povrchu Vaseho téla. Lékar rozhodne, jaka davka je pro Vas
spravna. Pokud potiebujete vice informaci, zeptejte se svého 1ékare.

Pokud jste vyssiho véku, mizete potiebovat nizsi davky methotrexatu.

Pokud mate problémy s ledvinami, 1ékat mize snizit davku v zavislosti na jejich funkci.

Pokud mate problémy s jatry, zvlasté zpisobené alkoholem, 1ékaf bude pti stanoveni davky velice
opatrny nebo piipravek Methotrexat Ebewe vubec neptedepise.

Béhem 1écby Vam bude 1ékat provadét vysetieni krve, a také vySetieni spravné funkce ledvin a jater.
Nezapomerte se dostavit k planovanym odbértim krve.

Pokud mate pocit, ze Gcinek piipravku Methotrexat Ebewe je piili$ silny nebo piilis slaby, porad'te se
se svym lékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Methotrexat Ebewe, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku, nez Vam fekl Vas 1ékai (napiiklad pokud jste jej uzival(a)
kazdy den misto jednou tydné), okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, bud’ kontaktujte okamzité
svého 1ékare, nebo pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice.

K piiznakim pfedavkovani patii nachylnost ke vzniku modiin ¢i ke krvaceni, nezvykla slabost, bolesti
Vv ustech, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, ¢erna nebo krvava stolice, vykaslavani krve nebo

zvratky vypadajici jako kavova sedlina a snizené moceni.
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Pokud jdete za svym lékafem nebo do nemocnice, vezméte s sebou obal piipravku Methotrexat
Ebewe, a to i pokud jiz neobsahuje zadné tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Methotrexat Ebewe
Prosim, kontaktujte svého Iékafe. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku, ale pokracujte v béZném uzivani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piripravek Methotrexat Ebewe

O ukoncéeni 1é¢by ptipravkem Methotrexat Ebewe rozhodne Vas 1ékar.

Nemél(a) byste prerusit nebo ukoncit 1é¢bu ptipravkem Methotrexat Ebewe, dokud jste to neprobral(a)
se svym lékatem. Pokud mate podezieni na vazny nezadouci ucinek, neprodlené kontaktujte svého
1ékate a pozadejte ho o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici Se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4, Moiné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, muze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky obvykle zavisi na davce a trvani 1é€by methotrexatem. Zavazné nezadouci uc¢inky
vedouci k preruseni nebo ukonceni 1é¢by se vS§ak mohou objevit i pii nizkych davkach. Nezadouci
ucinky se mohou objevit kdykoli béhem 1écby. Vétsina nezddoucich ucinkt je vratnych, pokud se
zjisti vcas.

Ne vSechny nezadouci ucinky po ukonceni 1é¢by methotrexatem zcela ustoupi.

Nekteré nize uvedené zavazné nezddouci ucinky vSak mohou ve velmi vzacnych ptipadech vést

K nahlému amrti. Existuje také riziko, Zze nékteré nezadouci G¢inky se mohou objevit pouze po uréité
dobé. Porad’te se prosim se svym lékatem.

Oznamte okamzit€¢ svému lékafi, pokud se u Vas objevi néktery z nésledujicich ptiznakd, protoze se
muze jednat 0 zndmky zavaznych, potencialné Zivot ohrozujicich nezadoucich t¢inku. Lékar muze
rozhodnout o ukonéeni 1é¢by.

- Alergické reakce, jako je nahlé sipani, potize s dechem, otok o¢nich vicek, obliceje nebo rti
(coz miize vést k obtizim s polykanim), vyrazka nebo svédéni (zvlasté pokud postihuji celé
télo), protoze miZe jit o znamky zavazné alergické reakce.

- Plicni obtize (ptiznakem muze byt celkovy pocit nemoci; suchy, drazdivy kaSel, dusnost,
klidova dusnost, bolest na hrudi nebo hore¢ka). Muze jit o znamky infekce plic (pneumonie,
pneumonitida, alveolitida).

- Ptiznaky poskozeni jater, jako zezZloutnuti ktize a bélma oci (zloutenka), tmava moc, pocit na
zvraceni, zvraceni, snizeni chuti k jidlu, bolesti na pravé strané bficha a svédéni.

- Ptiznaky poskozeni ledvin, jako otok rukou, kotnikii a nohou nebo snizeni objemu moci nebo
zadny vydej moci — muze jit o ptiznaky selhani ledvin.

- Pfiznaky infekce, jako je horecka, bolest, bolest v krku. Methotrexat mize oslabovat
obranyschopnost proti infekcim. Mohou se objevit zavazné infekce, jako je zvlastni forma
infekce plic (pneumonie vyvolana Pneumocystis jirovecii) a sepse.

- Horecka, bolest v krku, viedy v tstech, celkovy pocit nemoci a velké vycerpanosti, krvaceni
Z nosu nebo malé ¢ervené skvrny na kiizi, protoze muze jit o znamky nedostate¢né ¢innosti
kostni dfené.

- Vfedy v tGstech.

- Bolesti v oblasti Zaludku (horni ¢ast biicha), pocit na zvraceni, zvraceni nebo hore¢ka. Mohou
byt zplsobeny zanétem slinivky bifisni.
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Silné bolesti bricha, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, silny prijem, krev ve stolici nebo
zména zpusobu vyprazdiovani stolice, protoZe muZe jit o znamky zavaznych komplikaci

V travicim traktu, napt. viedy nebo prodéravéni zaludku nebo stiev.

Zavazné kozni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, erythema
multiforme): za¢inaji ervenymi te¢kami nebo skvrnami na téle, ¢asto s puchyti v jejich
sttedu. Tyto koZzni reakce jsou doprovazeny celkovym pocitem nemoci a horeckou. Vyrazka
se muze zhorsit v t&€Zké olupovani kiize nebo tvorba puchyiti, coz mize byt zivot ohrozujici.
Ptiznaky spojené s krevnimi srazeninami (tromboembolicka ptihoda), jako jsou bolest nebo
tiseni na hrudi, bolest v pazich, zadech, §iji nebo Celisti, dychaci obtize, necitlivost nebo
slabost na jedné strané téla, potize s mluvenim a zavrate.

Kasel, bolesti na hrudi, nahla dusnost nebo vykaslavani krve. Muze jit o pfiznaky plicni
embolie (krevni sraZenina v plicich).

Byly také hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

zmény poctu bilych krvinek (leukocytopenie) a krevnich desticek (trombocytopenie)
bolest hlavy, pocit otaceni

kasel

ztrata chuti k jidlu, prijjem (zvlasté béhem prvnich 24 az 48 hodin 1éCby ptipravkem
Methotrexat Ebewe), bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, zanét a viedy v ustech a hrdle
(zvlasté béhem prvnich 24 az 48 hodin 1é¢by piipravkem Methotrexat Ebewe)

zvyseni hladin jaternich enzymi

vypadavani vlasi

sniZzené vylucovani kreatininu (lze zjistit testem, ktery provede 1ékat, a jde o signal snizené
funkce ledvin)

unava, ospalost.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

pasovy opar (herpes zoster)

zmeény poctu Cervenych krvinek (anemie), poskozeni kostni dfené, které mtize vést vyraznému
poklesu poctu bilych krvinek (agranulocyt6za) nebo vsech krvinek (pancytopenie)

ospalost, mravenceni

zanét spojivek

vyrazka, zarudnuti, svédéni, zvySena citlivost klize na slune¢ni svétlo, kozni viedy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

vy$si riziko infekci/zanét v dtsledku Gtlumu imunitniho systému

typ rakoviny nazyvany lymfom, ktery mtize po ukonceni 1é¢by methotrexatem vymizet
cukrovka

deprese

ochrnuti jedné strany téla, zmatenost

zanét cév (vaskulitida), alergicka vaskulitida

zbytnéni pojivové tkané v plicich (plicni fibroza), tekutina mezi plicnimi segmenty (pleuralni
vypotek)

poskozeni jater (hepatotoxicita), tukova degenerace, fibroza (zbytnéni pojivové tkan¢), cirhdza
(pfeména tkané se ztvrdnutim a zhroucenim normalni struktury jater), pokles hladiny sérového
albuminu (typ proteinu v krvi)

zavazné toxické reakce: tvorba shlukti puchyiku, které ptipominaji kozni 1éze pti oparu
(herpetiformni kozni vyrazka)

koptivka, ztmavnuti ktize, boule pod kiizi (noduléza), zhorSené hojeni ran

bolesti kloubtd nebo svalt, kiehké kosti (osteoporoza)

zanét a viedy v moCovém méchyfti (pripadné s krvi v moci), problémy s vyprazdinovanim
moc¢ového méchyte, bolestivé moceni, omezena nebo zadna tvorba moci

malformace plodu
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zanét a viedy v pochve
horecka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

anemie v souvislosti se zvétSenim Cervenych krvinek (megaloblastova anemie)

zmény nalady, pfechodné poruchy &iti

ochrnuti, problémy s fe¢i, poskozeni bilé hmoty mozkové (leukoencefalopatie)

poruchy zraku (mohou byt zavazné), srazeniny Vv sitnicovych Zilach (retinalni trombdza)
nizky krevni tlak (hypotenze), komplikace vyplyvajici z krevnich srazenin v zilach a tepnach
(tromboembolické piihody)

bolest v krku (faryngitida), pferusené dychani

zanét traviciho traktu, zanét dasni, erna nebo dehtovita stolice

zanét jater (hepatitida)

akné, modfiny, ztmavnuti nehtt, ztrata nehtt

unavova zlomenina

zvysena hladina mocoviny, kreatininu a kyseliny mocové v krvi (zndmky problémt s
ledvinami), zvySena hladina mocovinového dusiku v krvi (azotemie)

potrat

zmény menstruac¢niho cyklu a snizena tvorba spermii, které se po ukonceni 1é¢by vrati

K normalu

lymfoproliferativni onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

zanét jater vyvolany herpes viry (hepatitida vyvolana virem herpes simplex)

plisiiové infekce (histoplazmoza, kryptokokoza), virové infekce (cytomegalovirové infekce,
véetné pneumonie), diseminovana infekce herpes simplex, bakterialni infekce (nokardioza)
anemie vyvolana nedostate¢nou tvorbou ¢ervenych krvinek (aplasticka anemie), pokles poctu
bilych krvinek (eosinofilie, neutropenie), otok uzlin v oblasti hlavy a krku, v podpazi a

Vv tiislech (Caste¢né vratny), nekontrolovany vzestup poétu lymfocytt (¢aste¢né vratny)
nizké mnozstvi protilatek v krvi (hypogamaglobulinemie)

svalova slabost a bolest v hornich a dolnich koncetinach, kovova pachut’, akutni asepticka
meningitida s pfiznaky, jako jsou silné bolesti hlavy, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni a
ztrata védomi, poSkozeni/obtize s hlavovymi nervy

otok kolem o¢i, zanét o¢nich vicek, zvySena tvorba slz, zvysSena citlivost na svétlo, pfechodna
slepota, ztrata zraku

zanét osrde¢niku (perikarditida), tekutina v osrde¢nikovém vaku (perikardialni vypotek),
zhorSené plnéni srdce vyvolané vypotkem do srde¢niho vaku (perikardialni tamponada)
chronické poskozeni struktury plic, reakce podobajici se astmatu véetné kasle, dychacich
problémt, abnormalnich vysledka plicnich funk¢nich testt

zvraceni krve

rozpad jaternich bunék (akutni nekroza jater), rozpad jater, selhani jater

infekce vlasovych vackn (furunkuléza), viditelné a pietrvavajici zvétSeni kapilar pod ktzi
(teleangiektazie), zanét nehtového luzka

krev v moci, zvySené vylucovani proteinti do moci

umrti plodu

pocit necitlivosti nebo mravenceni / snizena citlivost na podnéty oproti normalu

snizena tvorba vajicek a spermii, neplodnost, poruchy cyklu, ztrata zajmu 0 sex, impotence,
vytok z pochvy, zvétSeni prsii u muzi (gynekomastie)

krvéaceni z plic*.

*(bylo hlaseno pii 16€bé methotrexatem u pacientti se zakladnim revmatologickym onemocnénim).

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit):

pneumonie, opétovné vzplanuti infekce vyvolané virem hepatitidy B, zhorSeni infekce
vyvolané virem hepatitidy C
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- poskozeni nervového systému (neurotoxicita), zanét mozkovych plen (arachnoiditida),
paralyza nohou (paraplegie), ztuhlost v celém téle (stupor), nekoordinované svalové pohyby,
demence, zvyseny tlak mozkomisniho moku (liquor cerebrospinalis) s ptiznaky, jako jsou
bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, vysoky krevni tlak, zmatenost

- krvaceni do plic (plicni alveolarni krvaceni)

- bolest na hrudi

- nedostatek kysliku (hypoxie)

- zanét pobfisnice, vyznacujici se bolestmi bficha a citlivosti na tlak, zanét jazyka

- lékova reakce s vyrazkou po celém téle a zvySenou hladinou eosinofilt (typ krvinek) v krvi
(tzv. DRESS syndrom), zanét ktize

- odumirani kostni hmoty (osteonekroza)

- ztrata funkce mocového méchyie a pohlavnich organti (urogenitalni dysfunkce)

- treseni

- otok

- zarudnuti a odlupovani kiize

- poskozeni Celistni kosti (druhotné pti nadmérné tvorbé bilych krvinek).

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Methotrexat Ebewe uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Methotrexat Ebewe obsahuje

Lécivou latkou je methotrexatum.

Jedna tableta obsahuje 2,5 mg methotrexatu.

Jedna tableta obsahuje 5 mg methotrexatu.

Jedna tableta obsahuje 10 mg methotrexatu.

Pomocné latky jsou monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, bramborovy skrob, mikrokrystalicka
celuloza, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Methotrexat Ebewe vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Methotrexat Ebewe 2,5 mg tablety: Svétle zluté, kulaté tablety, mohou byt Zluté az cervené skvrnité.
Velikost baleni:
20, 25, 30, 50 a 100 tablet v PVVC/PVDCI/AI blistru.

Methotrexat Ebewe 5 mg tablety: Svétle zluté, kulaté tablety s pilici ryhou na jedné strané, mohou byt
zluté az Cervené skvrnité. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni
urcena k déleni davky.

Velikost baleni:

20 a 50 tablet v PVC/PVDC/AI blistru.

Methotrexat Ebewe 10 mg tablety: Svétle zluté podlouhlé tablety s pulici ryhou na jedné strané,
mohou byt Zlut€ az cervené skvrnité. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykanti,
neni ur¢ena k déleni davky.

Velikost baleni:

10, 15, 30 a 50 tablet v PVC/PVDC/AI blistru.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko

Vyrobce
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Unterach, Rakousko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
Haupt Pharma Amareg GmbH, Regensburg, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.o., Praha, e-mail; office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 7. 2023
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