Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Vazno upozorenje o doziranju metotreksata:

U lijecenju reumatoloskih bolesti ili bolesti koze metotreksat se smije primijeniti samo jednom
tjedno.

U lije¢enju onkoloskih bolesti metotreksat Se mora dozirati paZljivo i ovisno o tjelesnoj povrsSini.
Nepravilno doziranje metotreksata moze dovesti do ozbiljnih nuspojava, ukljuc¢ujuci nuspojave sa
smrtnim ishodom. Molimo pazljivo procitajte tocku 3. ove upute o lijeku.

Ako imate dodatna pitanja, molimo posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom prije
uzimanja/primjene metotreksata.

Metotreksat Sandoz 2,5 mg tablete
metotreksat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Metotreksat Sandoz i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Metotreksat Sandoz
Kako uzimati Metotreksat Sandoz

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Metotreksat Sandoz

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R N

1. Sto je Metotreksat Sandoz i za §to se koristi

Metotreksat Sandoz sadrzi djelatnu tvar metotreksat. Metotreksat je djelatna tvar sljede¢ih svojstava:
— utjeCe na rast odredenih stanica u tijelu koje se brzo razmnoZzavaju (anti-tumorski lijek)
— smanjuje Stetne reakcije vlastitog obrambenog sustava organizma (imunosupresiv), i
— ima protuupalno djelovanje.

Podrucja primjene u reumatologiji i dermatologiji
Teski oblici aktivnog reumatoidnog artritisa/kroniénog poliartritisa (odredeni oblici kroni¢ne upale
vise zglobova)
— ako lijeCenje drugim bazi¢nim lijekovima ili nesteroidnim protuupalnim lijekovima (non
steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID) nije dovoljno u¢inkovito ili ga bolesnik ne podnosi
— ako se bolest od samog pocetka razvija izrazito agresivno (zlo¢udno/maligno).

Poliartritiéni oblici teSkog aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa (JIA) (kroni¢na upala vise
zglobova (> 5) u djece starije od 3 godine i mladih) u slucaju slabog odgovora na lijeCenje
nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID).

Najtezi oblici psorijaze (psoriasis vulgaris) i psorijaze koja zahvaca zglobove (psoriasis arthropathica),
koji se ne mogu lijeciti uobicajenim lijekovima.
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Podrucja primjene u lijecenju tumora
Metotreksat u niskoj dozi (pojedinagna doza < 100 mg/m? tjelesne povriine) savjetuje se u sludaju
sljede¢ih onkoloskih bolesti:

Maligni trofoblastni tumori (tumori koji se razvijaju iz ovojnice koja hrani embrio/zametak)

Akutne limfati¢ne leukemije (ALL)

Metotreksat u niskoj dozi se primjenjuje u sklopu slozenih terapijskih protokola za lijeCenje akutnih
limfati¢nih leukemija u djece i odraslih (npr. protokol njemacke prospektivne multicentri¢ne studijske
skupine za lije¢enje ALL u odraslih — GMALL/German Prospective Multicenter Study Group for the
Treatment of Adult ALL).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Metotreksat Sandoz?

Vazno upozorenje o doziranju lijeka Metotreksat Sandoz 2,5 mg lijeka (metotreksat):

Uzimajte ovaj lijek samo jedanput tjedno za lijecenje reumatoidnog artritisa, juvenilnog idiopatskog
artritisa i psorijaze.

Uzimanje previse ovog lijeka moze biti smrtonosno.

Procitajte dio 3. ove upute vrlo pazljivo.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku prije nego sto uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Metotreksat Sandoz:

— ako ste alergi¢ni na metotreksat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

— ako imate teSku ili od ranije postoje¢u infekciju

— ako imate upalu sluznice u ustima (stomatitis) ili vrijed/¢ir u probavnom sustavu

— ako imate izrazite smetnje u radu bubrega (obvezno se posavjetujte sa svojim lije¢nikom)

— ako imate izrazite smetnje u radu jetre (obvezno se posavjetujte sa svojim lije¢nikom)

— ako imate poremecaj krvotvornog sustava (takoder i nakon prethodnog zracenja ili
kemoterapije)

— ako patite od imunodeficijencije (smanjena obrambena sposobnost tijela)

— ako redovito uzimate velike koli¢ine alkohola, imate alkoholnu bolest jetre ili neko drugo
kroni¢no oboljenje jetre

— ako dojite, i dodatno, ako ste trudni, a Vasa indikacija je neonkoloSka (tj. bolest koju lijecite
nije rak) (vidjeti dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost*).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Metotreksat Sandoz. Razgovarajte s
lije¢nikom o moguéim prednostima i rizicima terapije ovim lijekom. Ovaj lijek primjenjujte iskljucivo
na naéin koji je propisan. Ako ste uzeli ovaj lijek CeSc¢e ili u ve¢im dozama nego Vam je propisano,
moguéa su teSka oboljenja, ukljucujuc¢i ona sa smrtnim ishodom. Osobito su u starijih bolesnika
zabiljezeni smrtni ishodi u slu¢aju nenamjerne dnevne primjene tjedne doze.

LijeCenje metotreksatom smiju uvoditi i nadzirati samo lije¢nici koji imaju dovoljno iskustva u
lije¢enju odredene bolesti metotreksatom.

Lije¢nik ¢e Vam objasniti moguée prednosti i rizike, ukljucujuéi rane znakove i simptome trovanja
uslijed lije¢enja metotreksatom.

HALMED
2 19 - 11 - 2024
ODOBRENO




Tijekom lijecenja metotreksatom morate biti pod pomnim pracenjem da bi se znakovi trovanja mogli
rano prepoznati. Ako dode do trovanja (pogledajte dio 4, ,,Moguce nuspojave”) odmah potrazite
lije¢nika koji ¢e odluciti o daljnjem potrebnom nadzoru i obradi trovanja te ¢e Vam objasniti daljnje
postupanje.

Obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije primjene ovog lijeka:

- ako imate Secernu bolest (diabetes mellitus) i lijeCite se inzulinom

- ako imate neaktivnu, dugotrajnu infekciju (npr. tuberkuloza, hepatitis B ili C, herpes zoster),
kod kojih moze do¢i do ponovne aktivacije

- ako imate ili ste imali bilo kakvu bolest jetre ili bubrega

- ako imate ili ste imali probleme s plu¢ima

- ako ste pretili

- ako imate abnormalno nakupljanje slobodne tekucine u trbusnoj Supljini ili u Supljini izmedu
pluca i stijenke prsnog kosa (ascites, pleuralni izljev)

- ako ste dehidrirali ili imate poremecaje koji mogu dovesti do dehidracije (povracanje, proljev,
upala usne Supljine)

Funkcija jetre

Metotreksat moze ostetiti jetru. Tijekom primjene ovog lijeka morate izbjegavati uzimanje drugih
lijekova koji oStecuju jetru i ne smijete piti alkohol. Prije i tijekom primjene ovog lijeka, lije¢nik mora
napraviti krvne pretrage kojima kontrolira funkciju jetre.

Pogledajte i ,,Drugi lijekovi i Metotreksat Sandoz”, ,Metotreksat Sandoz s hranom, pi¢em i
alkoholom” te dio 4.

Funkcija bubrega

Primjena ovog lijeka moze ostetiti bubrege. Prije i tijekom primjene ovog lijeka, lijeénik mora
napraviti krvne pretrage kojima kontrolira funkciju bubrega.

Stanja koja dovode do dehidracije (premalo tekucine u tijelu), kao $to su povracanje, proljev, upala
usne sluznice, mogu pojacati toksi¢no djelovanje ovog lijeka. U tim slucajevima lije¢nik moze
prekinuti lije¢enje ovim lijekom. Pogledajte i dio 4.

Krvotvorni i imunoloski sustav

Tijekom lijeCenja ovim lijekom, moze do¢i do oStecenja koStane srzi (supresija koStane srzi).
Ostecenje kostane srzi moze dovesti do infekcija 1/ili teskih krvarenja te do slabokrvnosti (anemije).
Da bi se to pravovremeno lijecilo, lijecnik ¢e Vam paZljivo pratiti krvnu sliku. Obavijestite lijecnika
ako se tijekom lijeCenja pojavi vrudica, grlobolja, ¢irevi u ustima, tegobe sli¢ne gripi, teski umor,
modrice ili krvarenja. Ovaj lijek moZe na temelju moguéeg djelovanja na imunoloski sustav izmijeniti
rezultate cijepljenja i pretraga (imunoloske pretrage za otkrivanje imunoreaktivnosti).

Zivéani sustav

Intravenska primjena metotreksata moze dovesti do akutne upale mozga (encefalitisa) i akutne bolesti
mozga (encefalopatije) sa smrtnim posljedicama.

Postoje izvje$ca o slu¢ajevima leukoencefalopatije u bolesnika koji su oralno uzimali metotreksat.

Ako Vi, Vas partner ili Va$ njegovatelj primijetite novu pojavu ili pogor$anje neuroloskih simptoma,
ukljuéuju¢i opcu slabost misi¢a, poremecaj vida, promjene vezano uz razmi$ljanje, pamcenje i
orijentaciju koje dovode do smetenosti i promjena osobnosti, odmah se obratite lijec¢niku jer to mogu
biti simptomi vrlo rijetke, ozbiljne infekcije mozga koja se naziva progresivna multifokalna
leukoencefalopatija (PML).

Kozne bolesti

Metotreksat moze Vasu kozu udiniti osjetljivijom na suncevu svjetlost. Izbjegavajte jaku
suncevu svjetlost i ne upotrebljavajte solarije ni lampe za suncanje bez savjetovanja s
lije¢nikom. Nosite odgovarajucu odjecu ili upotrebljavajte kremu za zastitu od sunca s visokim
zastitnim faktorom kako biste zastitili kozu od jake sunceve svjetlosti.
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Psorijati¢ne lezije mogu se pogorsati uslijed istovremenog izlaganja UV svjetlu i primjene ovog lijeka.
Ako imate problema s koZom nakon radioterapije (upala koze potaknuta zraCenjem) i opekline od
sunca, ovi se problemi mogu ponovno javiti tijekom lijeCenja metotreksatom (takozvana ,,Recall” -
reakcija).

Postoje izvjestaji o teskim, ponekad fatalnim reakcijama koze kao §to je Stevens-Johnsonov sindrom i
toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom) nakon jednokratne ili kontinuirane primjene
metotreksata (pogledajte dio 4).

Bolesti Zeluca i crijeva

Tijekom lijecenja ovim lijekom mogu se javiti teske komplikacije u Zelu¢ano-crijevnom traktu. U

tom slucaju treba prekinuti lijeCenje ovim lijekom. Odmah obavijestite lije¢nika ako imate bilo kakve
tegobe u zelu¢ano-crijevnom traktu (pogledajte dio 4).

Infekcije
Tijekom lijecenja ovim lijekom mogu se javiti infekcije koje u nekim slucajevima mogu biti i
smrtonosne. Odmah obavijestite lijecnika ako se kod vas pojave simptomi infekcije (pogledajte dio 4).

Funkcija pluca

Tijekom lijecenja ovim lijekom mogu se javiti teSke komplikacije na plu¢ima. U tom slucaju treba
prekinuti lijeCenje ovim lijekom. Odmah obavijestite lije¢nika ako imate probleme s disanjem ili
tegobe s plu¢ima (pogledajte dio 4).

Pri primjeni metotreksata u bolesnika s reumatskom boles¢u, zabiljezeno je akutno krvarenje iz pluca.
Ako iskusite pljuvanje ili iskasljavanje krvi, odmah se obratite lije¢niku.

Novotvorine

Povremeno se izvjeStavalo da primjena niskih doza metotreksata uzrokuje maligne promjene limfnih
¢vorova (maligni limfomi), koji su se u nekim slu¢ajevima smanjili nakon prekida lijeGenja ovim
lijekom i stoga nije bilo potrebno lijeCenje citostaticima. Zato prilikom pojave limfoma prvo treba
prekinuti lije¢enje ovim lijekom i, ako se limfom ne povuce, uvesti odgovarajucu cistostatsku terapiju.

Preporuceni kontrolni pregledi i mjere opreza
Cak i kad se ovaj lijek primjenjuje u niskim dozama, moze do¢i do ozbiljnih nuspojava. Kako bi ih na
vrijeme otkrio, lije¢nik mora obaviti kontrolne preglede i laboratorijske pretrage.

Prije pocetka lijecenja

Prije pocetka lijeCenja uzet ¢e Vam se krv da bi se provjerilo imate li dovoljno krvnih stanica. Krv ¢e
Vam se takoder testirati radi provjere funkcije jetre i otkrivanja hepatitisa., Nadalje, provjerava se
serumski albumin (protein u krvi), status hepatitisa (infekcija jetre) i funkcija bubrega.. Lije¢nik
takoder moze odluciti napraviti dodatne testove, a neki od njih mogu ukljucivati snimanje jetre te
uzimanje malog uzorka tkiva iz jetre kako bi se detaljnije proucio (biopsija jetre). Lije¢nik moze
provjeriti i imate li tuberkulozu te napraviti rendgensku snimku prsnog kosa ili test pluéne funkcije.

Tijekom lijecenja

Vas lije¢nik moze provoditi sljedece pretrage:

- pregled usne Supljine i zdrijela kako bi provjerio imate li promjene na sluznici kao $to su upala
ili ¢ir

- krvne pretrage/ krvna slika s brojem krvnih stanica kao i odredivanje razine metotreksata u
serumu

- krvne pretrage za pracenje funkcije jetre

- snimanje jetre radi pracenja njezina stanja

- uzimanje malenog uzorka tkiva iz jetre kako bi se detaljnije proucila(biopsija jetre)

- krvne pretrage za pracenje funkcije bubrega

- pracenje funkcije disnih putova i, ako je potrebno, ispitivanje plu¢ne funkcije

HALMED
4 19 - 11 - 2024
ODOBRENO




Vrlo je vazno da dodete na navedene zakazane preglede. Ako su rezultati neke od ovih pretraga
sumnjivi, lije¢nik ¢e u skladu s tim prilagoditi Vase lijecenje.

Djeca i adolescenti

Neophodan je poseban oprez ako se metotreksat koristi u lije¢enju djece. Djecu koja se lijece ovim
lijekom treba pomno pratiti kako bi se pravovremeno otkrile nuspojave.

Lije¢enje tumorskih bolesti u djece se provodi prema terapijskim protokolima koji su posebno
razvijeni za djecu.

Stariji bolesnici
Starije osobe koje se lije¢e ovim lijekom lije¢nik mora pazljivo nadzirati kako bi se $to ranije mogle

uociti moguce nuspojave. Smanjena funkcija jetre i bubrega te smanjene rezerve folne kiseline
(vitamin B9) u tijelu u starijoj dobi, zahtijevaju relativno nisku dozu metotreksata.

U starijih bolesnika (iznad 55 godina) koji se lije¢e od tumora primjenjuju se modificirani terapijski
protokoli, primjerice pri lijeCenju akutne limfati¢ne leukemije (ALL).

Plodnost

Metotreksat privremeno utjece na proizvodnju jajnih stanica i sperme. Metotreksat moze uzrokovati
spontani pobacaj i teSke urodene mane. Ako primate metotreksat, vi morate izbjegavati trudnocu
tijekom lijecenja i jo$ najmanje 6 mjeseci nakon zavrsetka lijecenja metotreksatom ako ste Zena. Ako
ste muskarac, trebali biste izbjegavati zacece djeteta ako primate metotreksat u vrijeme i najmanje 3
mjeseca nakon zavrSetka lije¢enja. Pogledajte i dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost”.

Kontracepcija

Budué¢i da metotreksat moze djelovati Stetno na nerodeno dijete, potrebno je iskljuciti moguénost
trudnoce prije pocetka lijeCenja. Tijekom lije¢enja metotreksatom i najmanje 6 mjeseci potom, Zene i
muskarci moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju.

Drugi lijekovi i Metotreksat Sandoz
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite lijecnika ako uzimate:

- lijekovi koji oSte¢uju jetru, kao $to su npr. leflunomid (za lijeenje reumatoidnog artritisa),
sulfasalazin (za lijeCenje reumatoidnog artritisa i upalnih bolesti crijeva), azatioprin (koristi se
za sprjeCavanje reakcije odbacivanja nakon presadivanja organa) ili retinoide (koriste se za
lijeCenje koznih poremecaja) jer se povecava rizik od oste¢enja funkcije jetre uz istodobnu
primjenu s metotreksatom

- drugi lijekovi za reumatoidni artritis ili psorijazu poput spojeva zlata, penicilamin,
hidroksiklorokin, sulfasalazin, azatioprin i ciklosporin

- lijekove protiv bolova i za sniZenje poviSene tjelesne temperature (nesteroidni protuupalni
lijekovi (NSAID) poput ibuprofena, indometacina, fenilbutazona, derivata amidopiridina, kao
i acetilsalicilna kiselina ukljucuju¢i salicilnu kiselinu), ¢ak i kad se radi o lijekovima bez
recepta,
metamizol (sinonimi novaminsulfon i dipiron) (lijek protiv jakih bolova i/ili vrucice)

- penicilini mogu smanjiti izluc¢ivanje metotreksata uzrokuju¢i potencijalno povecanje
nuspojava

- lijekovi za rak (citostatici, npr. doksorubicin, merkaptopurin, prokarbazin, cisplatin, L-
asparaginaza, vinkristin, citarabin i 5-fluorouracil)

- antibiotici (poput npr. penicilina, sulfonamida, trimetorpim/ sulfametoksazola, tetraciklina,
ciprofloksacina, pristinamicina i kloramfenikola)

- lijekovi za smirenje (trankvilizatori, npr. benzodiazepini poput lorazepama, alprazolama),

- sulfonilurea (za lijeCenje Secerne bolesti, npr. tolbutamid, glipizid ili glimepirid)

- p-aminobenzojeva kiselina (za lijecenje koznih bolesti)

- oralni kontraceptivi
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- triamteren (medu ostalima protiv visokog krvnog tlaka i sr€anog zatajenja)

- fenitoin (za lijeCenje konvulzija) i barbiturati (za lijeCenje konvulzija, sredstvo za spavanje)

- probenecid (za uloge/giht)

- p-aminohipurna kiselina (djelatna tvar za provjeru funkcije bubrega)

- pirimetamin (za prevenciju i lijeCenje malarije)

- lijekovi za lijeCenje teske zgaravice i zelucanih ulkusa (inhibitori protonske pumpe, npr.
omeprazol, pantoprazol, lanzoprazol)

- teofilin (za bronhijalnu astmu i druge bolesti pluca)

- amiodaron (za lijeCenje smetnji sr€anog ritma)

- anestetici na bazi dusikova oksida (obratite se lije¢niku ako imate operaciju)

- lijekovi koji sadrze folatnu Kiselinu i preparati vitamina koji sadrze folatnu kiselinu ili njene
derivate.

Tijekom lijeCenja ovim lijekom ne smijete se cijepiti zivim cjepivom. Ako niste sigurni, obratite se
lijecniku.

Neki pacijenti s psorijazom prijavili su rak koze uslijed istovremenog lijecenja metotreksatom i
PUVA-terapijom (terapija ultraljubicastim svjetlom).

Radioterapija tijekom lijeCenja metotreksatom moZze povecati rizik od nekroze (ostecenje tkiva uslijed
odumiranja stanica) u mekom ili koStanom tkivu.

Metotreksat Sandoz s hranom, pi¢em i alkoholom

Za vrijeme lijeCenja ovim lijekom ne smijete konzumirati alkoholna pi¢a jer to moze povecati rizik od
nuspojava, osobito §to se tice jetre.

Izbjegavajte prekomjerno uzimanje napitaka koji sadrze kofein ili teofilin (kava, hladni napitci koji
sadrze kofein i crni ¢aj).

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Nemojte uzimati ovaj lijek tijekom trudnoc¢e, osim ako je Vas lije¢nik propisao lijek za onkolosko
lijeCenje. Metotreksat mozZe uzrokovati urodene mane, naskoditi nerodenom djetetu ili prouzrogiti
pobacaj. Povezan je s malformacijama (poremecaj oblika) lubanje, lica, srca i krvnih Zila, mozga i
udova. Stoga je vrlo vazno da se metotreksat ne daje trudnicama ili Zenama koje planiraju zatrudnjeti,
osim ako se koristi za onkolosko lije¢enje.

Stoga se za indikacije koje nisu onkoloske u Zena reproduktivne dobi moguénost postojanja trudnoce
mora iskljuciti prije nego $to se zapoc¢ne lijec¢enje, npr. testovima na trudnocu.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako pokusavate zatrudnjeti. Morate izbjegavati trudno¢u tijekom lijecenja
metotreksatom i jo§ najmanje 6 mjeseci nakon zavrSetka lijeenja. Stoga morate biti sigurni da
primjenjujete ucinkovitu kontracepciju cijelo to razdoblje (pogledajte takoder dio ,,Upozorenja i mjere
opreza”).

Ako zatrudnite tijekom lijecenja ili posumnjate da biste mogli biti trudni, obratite se lijec¢niku sto prije.
Ako zatrudnite tijekom lijecenja, treba Vam se pruziti savjet u pogledu rizika od $tetnih ucinaka
lijecenja na dijete.

Ako Zzelite zatrudnjeti, trebate razgovarati s lije¢nikom koji Vas moze uputiti na savjetovanje sa

specijalistom prije planiranog pocetka lijecenja.

Dojenje
Ovaj se lijek izlucuje u maj¢ino mlijeko, zbog toga za vrijeme lijecCenja ne smijete dojiti. Ako lijecnik
smatra da je lije¢enje apsolutno nuzno za vrijeme dojenja, morate prestati dojiti.
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Plodnost Zena
Buduci da ovaj lijek moze prouzroditi genetska oSteCenja i utjecati na stvaranje jajasca, ako planirate
trudnocu, prije pocetka lijeCenja ovim lijekom zatrazite savjet genetskog savjetovalista.

Plodnost muskaraca

Ograniceni dokazi ne upucuju na povecan rizik od malformacija ili spontanog pobacaja ako otac
uzima metotreksat u dozi manjoj od 30 mg tjedno. Medutim, nije moguée u potpunosti iskljuciti rizik i
ne postoje informacije o ve¢im dozama metotreksata. Metotreksat moze imati genotoksi¢an ucinak. To
znaci da ovaj lijek moze prouzrociti genetske mutacije. Metotreksat moze utjecati na proizvodnju
sperme, §to je povezano s mogu¢im urodenim manama.

Ne biste smjeli zaceti dijete ili donirati sjeme tijekom lijeCenja metotreksatom i jo§ najmanje 3
mjeseca nakon zavrsetka lije¢enja. Buduci da lijecenje visokim dozama metotreksata koje se obi¢no
primjenjuju u lijecenju raka moze prouzrociti neplodnost i genetske mutacije, prije pocetka lijecenja
dozama vec¢im od 30 mg tjedno muskarci trebaju razmisliti 0 mogucénosti pohrane sperme (takoder
vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza”).

Upravljanje vozilima i strojevima

Primjena metotreksata moze dovesti do nuspojava u sredi$njem ziv€anom sustavu, kao §to su umor,
omamljenost, omaglica i zbog toga sposobnost upravljanja vozilima i/ili rukovanja strojevima moze u
pojedinim slu¢ajevima biti ograni¢ena. Taj je utjecaj osobito izrazen u kombinaciji s alkoholom.

Metotreksat Sandoz sadrzi laktozu i natrij
Jedna tableta sadrzi 49,00 mg laktoze (u obliku laktoza hidrata). Ako Vam je lije¢nik rekao da ne
podnosite neke secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Napomena za oboljele od Secerne bolesti (dijabetes): jedna tableta sadrzava < 0,01 jedinice
ugljikohidrata.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Metotreksat Sandoz

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza:

Doza kod reumatoidnog artritisa, juvenilnog idiopatskog artritisa i psorijaze:

Ovaj lijek uzimajte samo jedanput tjedno. Preporucujemo da to¢no odredite dan u tjednu kada Cete
uzimati lijek. Dnevno uzimanje metotreksata ili uzimanje vise doze od propisane moze
uzrokovati teSke komplikacije, u nekim slu¢ajevima i sa smrtnim ishodom.

Nacin primjene
Tabletu treba progutati bez zvakanja, s dosta tekucine (vode, a ne s mlijecnim proizvodima), najbolje
uvecer i ako je moguce, ne uz obrok.

Vas lijeCnik ¢e odrediti koliko dugo cCe trajati lijecenje.

LijeCenje reumatoidnog artritisa, juvenilnog idiopatskog artritisa i najtezih oblika psorijaze ovim
lijekom je u pravilu dugotrajno.

Reumatoidni artritis i psorijaza
Reumatoidni artritis
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Preporucena pocetna doza iznosi 7,5 mg metotreksata jednom tjedno. Oralnu dozu mozete podijeliti u
tri pojedina¢na obroka koje ¢ete uzeti jednom tjedno, svaki u razmaku od 12 sati.

Ako ucinak nije zadovoljavajuéi, a lijek dobro podnosite, pofetna doza moze Se povecavati u
obrocima od 2,5 mg. Srednja tjedna doza iznosi 15 do 20 mg. Opcéenito, ne smije se prekoraciti tjedna
doza od 20 mg metotreksata. Nakon postizanja Zeljenog terapijskog uéinka, dozu treba po moguénosti
postupno smanjivati do najmanje u€inkovite doze odrzavanja.

Odgovor na lijeCenje moze se ocekivati nakon priblizno 4 do 8 tjedana.

U slucaju prekida lijecenja moZze do¢i do ponovnog javljanja tegoba.

Djeca (starije od 3 godine) i adolescenti s poliartritiénim oblicima juvenilnog idiopatskog artritisa
Preporuéena doza je 10 — 15 mg/m? tjelesne povrsine/tjedan. Primjena doze veée od 20 do 30 mg/m?
tjelesne povrSine/tjedan moguca je u slu¢aju neodgovarajué¢eg odgovora. U tom slucaju bolesnika
treba ceSc¢e kontrolirati.

Teski oblici psoriasis vulgaris i psoriasis arthropatica

Preporucena pocetna doza (0odnosi se na prosje¢nog odraslog bolesnika s tjelesnom masom od 70 kg):
preporucuje se jednokratna testna doza od 2,5 do 5 mg, radi procjene mogucih Stetnih u¢inaka.

Ako bolesnikova krvna slika ostane nepromijenjena, nakon tjedan dana lijeCenje treba nastaviti S
priblizno 7,5 mg. Uz pomno pracenje krvne slike, doza se moze postupno povecavati (u obrocima od 5
do 7,5 mg na tjedan) dok se ne postigne optimalan terapijski rezultat. Opéenito, ne smije se prekoraciti
tjedna doza od 25 mg.

Nakon postizanja Zeljenog terapijskog ucinka, dozu treba po moguénosti postupno smanjivati do
najmanje ucinkovite doze odrzavanja.

Odgovor na lije¢enje obi¢no se javlja nakon 4-8 tjedana.

LijeCenje se nastavlja ili prekida ovisno o klinickoj slici ili laboratorijskim nalazima.

Stariji bolesnici
Doziranje za starije bolesnike trebalo bi biti nize odnosno prilagodeno zbog smanjene funkcije jetre i

bubrega te niske rezerve folata $to je povezano sa zivotnom dobi.

Doziranje u bolesnika s ograni¢enom funkcijom bubrega
Bolesnicima s bolestima bubrega moze biti potrebna niza doza.

Lijecenje tumora

Metotreksat smiju primjenjivati samo lije¢nici s dovoljno iskustva u kemoterapiji tumora.

U odabranom terapijskom protokolu definiran je nacin primjene, razmaci izmedu pojedinih ciklusa i
ostali detalji lijecenja.

Kalcijev folinat
Lijeenje metotreksatom u pojedina¢nim dozama veéim od 100 mg/m? tjelesne povrine, mora pratiti

primjena kalcijevog folinata kao zastitne mjere za neutralizaciju toksi¢nih uc¢inaka (rescue).

Preporucene medicinske kontrole i mjere opreza pri uporabi
Treba se strogo pridrzavati svih mjera navedenih u to¢ki ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Preporuke za nacin primjene i doziranje metotreksata u razli¢itim podru¢jima primjene znacajno se
razlikuju. U nastavku su primjeri uobicajenog doziranja za pojedine bolesti i dokazani terapijski
protokoli koji su se pokazali u¢inkovitima u lijeCenju odredenih bolesti. Dodatne informacije su
dostupne u specijalistickim publikacijama.

Sustavna primjena
Lijecenje metotreksatom u niskoj dozi (pojedina¢na doza < 100 mg/m? tjelesne povrsine).

Maligni trofoblastni tumori
15 mg/m? tjelesne povrsine na Dan 1 — 5, §to se ponavlja nakon 3 tjedna.
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Akutne limfati¢ne leukemije

Metotreksat u niskoj dozi se primjenjuje u sklopu kompleksnih terapijskih protokola za odrzavanje
remisije u djece i odraslih (npr. protokol GMALL - German Prospective Multicenter Study Group for
the Treatment of Adult ALL).

Uobi¢ajene individualne doze metotreksata kre¢u se od 20 do 40 mg/m? tjelesne povrsine.

Ako uzmete vise tableta Metotreksat Sandoz nego $to ste trebali

Ovaj lijek uvijek uzimajte to¢no onako kako Vam je odredio lije¢nik ili kako je navedeno u uputi o
lijeku. Nemojte sami mijenjati propisanu dozu!

Ako uzmete (ili ako netko drugi uzme) vise lijeka nego $to se smije, obavezno zatrazite savjet lijeCnika
ili hitne sluzbe najblize bolnice. Ovisno o stupnju trovanja, zdravstveni djelatnici odlucit ¢e o
potrebnom lijecenju.

Predoziranje metotreksatom moze dovesti do teskih reakcija trovanja, ukljuuju¢i smrt. Simptomi
predoziranja mogu ukljucivati povecanu sklonost nastajanju modrica ili povec¢anu sklonost krvarenju,
op¢u slabost, ranice u ustima, mucninu, povracanje, crnu ili krvavu stolicu, iskasljavanje Kkrvi ili
povracanje sadrzaja poput taloga crne kave te smanjeno mokrenje. Vidjeti i dio 4. ,,Moguce
nuspojave*.

Kada krenete lije¢niku ili u bolnicu, sa sobom ponesite pakiranje (kutijicu) lijeka.
U slucaju predoziranja, antidot (protuotrov) za predoziranje je kalcijev folinat.

Ako ste zaboravili uzeti Metotreksat Sandoz

Ukoliko ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je unutar 24 sata od dana koji ste odredili kao dan terapije.
Ako je prosao dulji vremenski period od 24 sata, potraZite savjet lijeénika. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Posavjetujte se s lije¢nikom.

Ako prestanete uzimati Metotreksat Sandoz
Terapiju ovim lijekom ne prekidajte, a da se prethodno niste posavjetovali s lijeénikom. Ako sumnjate
da su se kod Vas javile ozbiljne nuspojave, odmah se javite lijecniku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ucestalost i tezina nuspojava obi¢no ovise o dozi, nacinu primjene i trajanju lijeCenja metotreksatom.
Medutim, kako se ozbiljne nuspojave mogu pojaviti i pri malim dozama i u bilo kojem trenutku
tijekom lijecenja, neophodne su Ceste lijecnicke kontrole u kratkim vremenskim razmacima. Vecina
nuspojava je prolazna ako se otkrije u ranom stadiju. Medutim, u vrlo rijetkim sluc¢ajevima, neke
ozbiljne nuspojave navedene u nastavku mogu uzrokovati iznenadnu smrt. Ujedno postoji rizik da se
zbog mehanizma djelovanja metotreksata neke nuspojave jave tek nakon odredenog vremena primjene
metotreksata.

Odmah obavijestite lije¢nika, ako kod sebe uodite sljedece simptome jer oni ukazuju na tesku,
potencijalno po Zivot opasnu nuspojavu te bi ih se trebalo odmah lijeciti. Lijecnik moze odluditi
smanjiti dozu metotreksata ili zaustaviti lijeCenje.
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e alergijski simptomi, ukljuéujuéi crvenu kozu sa svrbezom, oticanje ruku, stopala, gleznjeva,
lica, o¢nih kapaka, usnica, usta ili grla (Sto moze dovesti do teskoca s gutanjem ili disanjem),
otezano disanje, lupanje srca i osjecaj gubitka svijesti. To mogu biti znakovi teske alergijske
reakcije ili anafilaktickog Soka

e pluéne tegobe (moguci simptomi: op¢i osjecaj bolesti, suhi kasalj, kratkoca daha, zaduha i kod
mirnog stajanja, bolovi u prsima ili vruéica); to mogu biti znakovi upale pluéa (pneumonije
[nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka], intersticijski pneumonitis
ili alveolitis[Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osobal])

e krvavi iskasljaj ili kasalj

e simptomi osteéenja jetre (hepatotoksi¢nost) kao $to je zuta koza i bjeloo¢nica, tamno
obojani urin, mu¢nina, povrac¢anje, smanjeni apetit, bolovi na desnoj strani trbuha i svrbez
[manje Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba]

e simptomi oStecenja bubrega kao $to su oticanje ruku, gleznjeva ili stopala ili promjena
ucestalosti mokrenja ili smanjeno izlu¢ivanje urina do izostanka izlu¢ivanja; to mogu biti
znakovi zatajenja bubrega [manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba]

e Simptomi koji ukazuju na infekcije, npr. vruéica, zimica, bolovi, grlobolja; metotreksat moze
smanjiti otpornost na infekcije. Mogu se javiti teske infekcije kao $to je odredeni oblik upale
pluca (Pneumocystis jirovecii pneumonija[vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1

e na 10 000 osoba]) ili trovanje krvi (sepsa) [rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1 000
0soba]

e vrudica, grlobolja, ranice u ustima, op¢i osjecaj bolesti i tezak umor, krvarenja iz nosa ili sitne
crvene tockice na kozi; ti simptomi mogu ukazivati na teSke smetnje koStane srzi, jako
smanjenje odredenih bijelih krvnih stanica (agranulocitoza) ili svih krvnih stanica
(pancitopenija)[&esto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba]

e Ranice i upale u ustima i grlu prije svega unutar prvih 24-48 sati nakon primjene [vrlo ¢esto:
mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba]

e Bolovi u predjelu Zeluca (gornji trbuh), mucnina, povracanje ili vrucica; to moze biti
uzrokovano upalom gustera¢e [manje Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba]

e teSki bolovi u trbuhu, vruéica, mucnina, povracanje, teski proljev, krvava stolica ili
promijenjena ucestalost stolice; ti simptomi mogu ukazivati na teSku komplikaciju u
Zelu¢ano-probavnom traktu, npr. gastrointestinalni ¢ir [manje ¢esto: mogu se javiti u manje
od 1 na 100 osoba] ili probijanje (perforacija) crijeva[nepoznato: ucestalost se ne moze
procijeniti iz dostupnih podataka]

e teski kozni osipi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza):
na pocetku se javlja na tijelu kao crvene tocke u obliku mete ili kao okrugle mrlje, Cesto s
oticanjem u srediStu.

Kozne reakcije povezane su s teSkim poremecajima opceg stanja i vru¢icom. Osip moze
napredovati s proSirenim nastajanjem mjehura ili zahvacanjem koze te moze biti opasan po
zivot [manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba]

e Simptomi povezani sa zatvaranjem krvne Zzile uslijed odlomljenog krvnog ugruska
(tromboembolija), poput bolova ili osjecaja pritiska u plu¢ima, bolova u rukama, ledima, vratu
ili u Celjusti, kratkoce daha, ukocenosti- ili osjecaja slabosti u polovici tijela, smetnji govora,
glavobolje ili poremecaja govora [rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba]

e kaslja, bolova u prsima, iznenadne kratkoca daha ili krvavog kaslja, to mogu biti tegobe
bolesti poznate kao pluéna embolija, koja se javlja kad krvni ugrusak zaluta u pluca[rijetko:
mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba].

Prijavljene su i sljedece nuspojave:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e smanjenje broja bijelih krvnih stanica (leukopenija) i/ili krvnih plo€ica (trombocitopenija)
e glavobolja, vrtoglavica
e kasalj
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e gubitak apetita, proljev (prije svega unutar prvih 24-48 sati nakon uzimanja metotreksata),
bolovi u trbuhu, mué¢nina, povracanje

e porast vrijednosti jetrene funkcije u krvnim nalazima

e ispadanje kose

e smanjeno izlucivanje kreatinina (lijeCnik to moze ustanoviti pretragom krvi, a ukazuje na
pogorsanje funkcije bubrega)

e osjecaj slabosti

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e pojasasti herpes (herpes zoster)
slabokrvnost (anemija)
vrtoglavica, osjecaj nelagode/ trnaca (parestezije)
upala spojnice (konjunktivitis)
crvenilo koze, osip, svrbez, povecana osjetljivost koze na suncevu svjetlost (fotosenzibilitet),
kozni ulkusi (vrijedovi)

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e oportunisticke infekcije (uslijed poremecene imunoloske obrambene reakcije), koje mogu
imati smrtni ishod
e maligni tumori limfnog tkiva (maligni limfomi), (pogledajte i dio 2. ,,Posebna upozorenja i
mjere opreza‘)

pogodovanje infekcijama/ upalama potiskivanjem obrane organizma (imunosupresija)

Secerna bolest (dijabetes mellitus)

depresije

jednostrana slabost tijela (hemipareza), smetenost

upala krvnih zila (vaskulitis), alergijski vaskulitis

vezivna promjena strukture pluéa (plu¢na fibroza), nakupljanje tekucine izmedu popluénica

(pleuralni izljev)

e masna jetra, stvaranje vezivnog tkiva u jetri (jetrena fibroza), zamjena tkiva jetre vezivnim
tkivom i smanjenje funkcije jetre (jetrena ciroza), smanjenje serumskih albumina
(bjelancevine u krvi)

e koprivnjaca (urtikarija), pojacanja pigmentacija koze, bolno odvajanje psorijaticnog plaka,
stvaranje Cvorova ispod koze (noduloza), smetnje zarastanja rana, kao teske toksiCne
posljedice: promjene koze nalik na herpes

e bolovi u zglobovima, bolovi u misi¢ima, smanjenje koStane mase (osteoporoza)

upala i ulkusi u mokraénom mjehuru (mogucée s krvavom mokra¢om), smetnje praznjenja

mokraé¢nog mjehura, bolno mokrenje, slabo izlu¢ivanje ili izostanak izlu¢ivanja mokrace

malformacije fetusa

upale i ulkusi u podrucju rodnice

vrucica

reakcije nalik opeklinama od sunca uzrokovane poja¢anom osjetljivos¢u koze na sunéevu

svjetlost

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e slabokrvnost povezana s pove¢anjem crvenih krvnih zrnaca (megaloblasti¢na anemija)
promjene raspolozenja, prolazne kognitivne smetnje
paraliza, smetnje govora (afazija), ukljucuju¢i poremecenu fonaciju (disartrija)
smetnje vida (takoder i teski), zatvaranje vena na mreznici (venska tromboza retine)
snizeni krvni tlak (hipotenzija),
upale grla, zastoj disanja
upala crijeva, krv u stolici, upala zubnog mesa
akutna upala jetre (hepatitis)

HALMED
11 19 - 11 - 2024
ODOBRENO




akne, krvarenja po kozi na malim povrSinama, crvene mrlje u obliku mete ili kruzne mrlje
Cesto s nastankom mjehura u srediStu (Erythema multiforme), crveni osip, pojacana
pigmentacija noktiju, ispadanje noktiju iz lezista

kostani prijelomi uslijed optere¢enja

porast uree, kreatinina i mokracne kiseline u krvi

pobacaj (abortus)

smanjenje broja spermija kao i smetnje Zenskog menstrualnog ciklusa koji se oporave po
zavrSetku lijecenja

Vrlo rijetko (moqu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

upala jetre uzrokovana herpes simpleks virusima (Herpes-simplex-hepatitis), infekcije
uzrokovane gljivicama (histoplazmoza, kriptokokoza), bakterijama (nokardioza), virusima
(infekcije citomegalovirusom, ukljucujuci upalu pluca), prosireni herpes simpleks
slabokrvnost uslijed nedovoljne proizvodnje crvenih krvnih zrnaca (aplasticna anemija),
povecanje eozinofilnih granulocita u krvi (eozinofilija), smanjenje neutrofilnih granulocita u
krvi (neutropenija), oteCeni limfni ¢vorovi u predjelu glave i vrata, ispod pazuha i na
preponama (djelomi¢no reverzibilno), limfoproliferativni poremecaji (prekomjerno stvaranje
bijelih krvnih stanica)

nedostatak protutijela u krvi (hipogamaglobulinemija)

slabost mi$ic¢a i bolovi u rukama i nogama, smetnje okusa (metalni okus u ustima), akutna
upala mozdanih ovojnica (asepti¢ni meningitis) sa simptomima poput jake glavobolje, vrudice,
mucnine, povracanja, zakoCenosti vrata i poremecaja svijesti; oboljenje/ smetnje mozdanih
Zivaca

oteklina oko oc¢ne Supljine, upala o¢nih kapaka, suzenje, pojacana osjetljivost oiju na
svjetlost, prolazna sljepoca, gubitak vida

upala osr¢ja (perikarditis), otezano punjenje srca uslijed izljeva u osréje (tamponada
perikarda), nakupljanje tekucine izmedu listova osr¢ja (perikardni izljev)

kroni¢ne bolesti strukture pluca, astmati¢ne reakcije s kaSljem, otezano disanje, patoloski
nalaz testa pluéne funkcije

povracéanje krvi

odumiranje stanica jetre (akutna nekroza jetre), akutno raspadanje jetre, jetreno zatajenje
duboka infekcija folikula dlake (furunkuloza), vidljiva na kozi, trajno proSirenje kapilara
(teleangiektazije), akutna upala leZista nokta

krv u mokraci, povecano izlucivanje bjelancevina putem mokrace

smrt fetusa

poremecena proizvodnja jajnih stanica ili sjemena, neplodnost, smetnje menstrualnog ciklusa,
gubitak spolnog interesa (smanjenje libida), impotencija, iscjedak iz rodnice, pove¢anje muske
dojke (ginekomastija)

osjec¢aj utrnulosti ili trnaca / manja osjetljivost na stimulaciju nego $to je normalno

Nepoznato (udestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

ponovno javljanje infekcije hepatitisom B, pogorsanje infekcije hepatitisom C

krvarenja u plu¢ima

rak koze

konvulzije, povecani tlak teku¢ine u mozgu i lednoj mozdini (cerebrospinalnog likvora) sa
simptomima glavobolje, mucnine, povracanja, hipertonije, smetenosti, oSteCenja Ziv€anog
sustava (neurotoksi¢nost), upala arahnoidne ovojnice (jedna od mozdanih ovojnica), slabost
nogu (paraplegija), zakocenost cijelog tijela (stupor), smetnje redovite uporabe i koordinacije
misi¢nih kretnji, demencija, oStecenja bijele tvari mozga (leukoencefalopatija) / oStecenje
mozga (encefelaopatija)

neupalne bolesti mreznice (retinopatije)

manjak kisika u tkivima (hipoksija)

neinfektivna upala vanjske potrbusnice Zeluca ili unutarnjih organa (peritoneum), za koje su
karakteristicni bolovi u zelucu i osjetljivost na pritisak (peritonitis); toksi¢ni megakolon
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(ozbiljna komplikacija uslijed masivnog proSirenja debelog crijeva popracenog jakim
bolovima), upala jezika
e reakcija na lijek s osipom po cijelom tijelu i pove¢anim brojem eozinofila (odredena vrsta
krvnih stanica) u krvi (takozvani DRESS sindrom), upala koze
ostecenje kostiju Celjusti (posljedica prekomjernog stvaranja bijelih krvnih stanica)
funkcionalne smetnje mokraénih i spolnih organa (urogenitalna disfunkcija)
bolovi u prsima, zimica
crvenilo i ljustenje koze
oticanje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Metotreksat Sandoz

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C, u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

Napomena o uklanjanju citostatika
PridrZavajte se uputa o uklanjanju citostatika!

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Metotreksat Sandoz sadrzi

Djelatna tvar je metotreksat. Jedna tableta sadrzi 2,5 mg metotreksata, u obliku dinatrijevog
metotreksata.

Pomoc¢ne tvari su: laktoza hidrat, mikrokristalini¢cna celuloza, $krob prethodno geliran, silicijev
dioksid koloidni bezvodni, magnezijev stearat.

Kako Metotreksat Sandoz izgleda i sadrZaj pakiranja
Zute, okrugle tablete s urezom na jednoj strani, promjera 6.0 — 6.2 mm. Urez nije namijenjen za
lomljenje tablete.

30 tableta u PVC/PVAC//Al blister pakiranju, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvoda¢
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2024.
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