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Piibalova informace: informace pro pacienta
Methotrexat Ebewe 2,5 mg tablety
Methotrexat Ebewe 5 mg tablety
Methotrexat Ebewe 10 mg tablety

methotrexatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
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2.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci Viz bod 4.

naleznete v této piibalové informaci
Co je pripravek Methotrexat Ebewe a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Methotrexat Ebewe uZivat
Jak se ptipravek Methotrexat Ebewe uziva
Mozné nezadouci tcinky
Jak pripravek Methotrexat Ebewe uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Methotrexat Ebewe a k ¢emu se pouZiva

Methotrexat Ebewe obsahuje [éCivou latku methotrexat. Methotrexat je oznacovan 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, ze byste mél(a) byt [éCen(a) timto
typem 1éka.

artritidou u déti a dospivajicich (t€zké, aktivni, juvenilni artritidy), kdy je onemocnénim postizeno
pét a vice kloubt a pokud odpovéd na jiny druh 1€k (tzv. nesteroidni antirevmatika - NSAID)
nebyla dostatecna.

lupénkou (Cervené Supinaté plochy kuize), které nemohou byt dostatecné 1é€eny jinymi typy terapii
(jako je napt. samostatna fototerapie nebo fototerapie v kombinaci s 1é¢ivymi piipravky — tzv.
retinoidy).

Methotrexat Ebewe se dale pouziva jako 1écba u jistého typu rakoviny nazyvané lymfaticka

leukemie (onemocnéni se zvySenym poctem lymfocytt (urcity druh bilych krvinek)).

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete pripravek Methotrexat Ebewe
uzivat

DiileZité upozornéni ohledné davkovani pripravku Methotrexat Ebewe (methotrexatu):
Pripravek Methotrexat Ebewe uzivejte k 1€cbé revmatoidni artritidy a psoriazy pouze jednou tydné.
Uziti piili§ velkého mnozstvi ptipravku Methotrexat Ebewe (methotrexatu) mize byt smrtelné.
Prectéte si velmi pozorn€ bod 3 této piibalové informace.
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| Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se pred uzivanim tohoto piipravku svého 1ékafe nebo 1ékarnika. |

Neuzwejte pripravek Methotrexat Ebewe, pokud:
jste alergicky(d) (pfecitlivély(d)) na léCivou latku methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku.
mate zavazné onemocnéni ledvin (o mife zavaznosti onemocnéni rozhodne 1ékar).
mate zdvazné onemocnéni jater (o mife zdvaznosti onemocnéni rozhodne 1ékar).
mate poruchu krvetvorby.
konzumujete alkohol ve zvySené mite.
V4&s$ imunitni systém nefunguje dobfe.
mate tézkou nebo probihajici infekci, jako je tuberkul6za nebo HIV.
mate viedy v ustech a hrdle nebo viedovou nemoc zazivaciho ustroji.
jste téhotna nebo kojite (viz bod ,,T€éhotenstvi, kojeni a plodnost*).

Béhem lécby piipravkem Methotrexat Ebewe nesmite byt ockovan(a) zivymi vakcinami (napf. proti
zluté zimnici).

Upozornéni a opatieni
Pripravek Methotrexat Ebewe uzivejte jednou tydné.

Pted uzitim ptipravku Methotrexat Ebewe se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate inaktivni, dlouhodobé infekce (napft. tuberkuldézu, hepatitidu B nebo C, pasovy opar
(herpes zoster);

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

- jestlize mate problémy s funkei plic; také informujte Vaseho 1ékare, pokud se tyto problémy
objevi behem 1écby;

- jestlize dojde k neobvyklému nahromadéni tekutin v bfiSe nebo v dutin€ mezi plicemi a hrudni
sténou (ascites, pleuralni vypotek);

- jestlize jste dehydratovany(4) nebo trpite stavem, jehoZ nasledkem miize dojit k dehydrataci
(zvraceni, prijem, stomatitida);

- jestlize jste diabetik a musite uzivat inzulin.

U pacientl se zdkladnim revmatickym onemocnénim bylo pfi 1é€b€ methotrexatem hlaseno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u Vas objevi ptiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte
okamzit¢ svého lékare.

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

Pokud jste v minulosti mél(a) problémy s kizi po radiacni terapii (ozafovani) (radiaci navozena
dermatitida) a spalili jste se na slunci, mohou se tyto potiZze znovu objevit pii 1é¢bé methotrexatem
(recall-reaction).

U pacientl uzivajicich methotrexat k 1é¢b¢€ rakoviny bylo jako nezadouci u€inek hléseno poskozeni
mozku (encefalopatie/leukoencefalopatie); nelze vyloucit, Ze k tomu muze dojit i pokud piipravek
Methotrexat Ebewe uzivate k 1é¢b¢ artritidy nebo lupénky.

Podéni détem a dospivajicim
Déti mladsi 3 let nemaji pripravek Methotrexat Ebewe uzivat.

Podéni starSim pacientiim
Lécba starSich pacienti pripravkem Methotrexat Ebewe ma probihat za obzvlaste¢ peclivého

1ékatského dohledu, aby se mozné nezadouci ucinky rozpoznaly co mozné nejdiive.

Specialni preventivni opatfeni pii 1€¢bé methotrexatem
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Predtim, nez zaCnete ptipravek Methotrexat Ebewe uzivat, se musite ujistit, Ze nejste téhotna, protoze
by tento pfipravek mohl Vase dité poskodit.

Methotrexat docasné ovliviiuje tvorbu spermatu a vajicek, pfi¢emz tento ucinek je ve vétsSiné pripadl
vratny. Methotrexdt mize zpasobit samovolny potrat a zadvazné vrozené vady. Je nutné, abyste béhem
uzivani methotrexdtu a alespoii Sest mésici po ukonceni 1écby neotchotnéla. Viz také bod
,» T¢hotenstvi, kojeni a plodnost”.

Béhem 1écby pripravkem Methotrexat Ebewe mohou byt Vase pokozka nebo o¢i extrémné citlivé na
slune¢ni zafeni nebo dalsi druhy svétla. Proto byste se meli vyhybat pfimému slune¢nimu zafeni a
neméli navstévovat solarium.

Doporucend vySetieni a opatieni

Zavazné nezadouci ucinky se mohou objevit, i pokud jsou podavany nizké davky methotrexatu. Aby
byly tyto nezadouci t€inky diagnostikovany co nejdiive, Vas lékat musi provadét pravidelna a casta
laboratorni vySetieni.

Pted zahajenim 1éCby
Pted zahajenim lécby Vam mtize 1ékar provést vysSetieni krve, a také vySetfeni spravné funkce ledvin a
jater. Miize Vam byt také proveden rentgen hrudniku.

Dalsi vysetfeni mohou byt provedena v pribéhu [éCby a po jejim ukonceni (na zacatku kazdy tyden,
potom kazdé dva tydny, dale zalezi na tom, jak dobte snasite 1¢cbu): Vedle vySetfeni uvedenych vyse
to mlize rovnéz zahrnovat vysetteni st a hrdla a biopsii kostni dfené, pokud uzivate ptipravek
dlouhou dobu.

V ptipadé zvyseni davky mohou byt vyzadovany castéjsi kontroly.

Nezapomeiite se dostavit k planovanym odbériim krve a dal$im kontrolam!
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Methotrexat Ebewe

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlast dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékare, pokud uzivate:

jina léCiva k 1écbé revmatické artritidy nebo lupénky, jako je leflunomid, sulfasalazin (pouzivany
také k 1écbé viedového zanétu casti tlustého stieva), 1éky proti bolesti (véetn€é metamizolu),
kyselinu acetylsalicilovou, fenylbutazon nebo aminopyrin

azathioprin (pouziva se k zabranéni odmitnuti $tépu po transplantaci organu)

retinoidy (pouzivaji se k 1é¢bé koznich onemocnéni)

antikonvulziva (k prevenci zachvatt kieci)

protirakovinné 1éky k 1écbé leukémie

barbituraty (injekce na uspani)

trankvilizéry

peroralni antikoncepci

probenecid (na dnu)

antibiotika

pyrimethamin (pouziva se k prevenci a 1¢cbé malarie)

vitaminové ptipravky, které obsahuji kyselinu listovou

inhibitory protonové pumpy (pouzivaji se k 1é¢bé tézkého paleni zahy nebo viedit)

theofylin (pouziva se k 1écbé astmatu)

merkaptopurin (uzivany k 1é¢bé chronickych stfevnich nemoci)

mate naplanovanou operaci pod celkovou anestézii

cholestyramin (uzivany k 1é¢bé€ vysokého cholesterolu)

jina cytostatika na 1é¢bu rakoviny
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pokud béhem 1écby podstoupite radioterapii.

Piipravek Methotrexat Ebewe s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem lécby ptipravkem Methotrexat Ebewe se musite vyhnout jakékoliv konzumaci alkoholu a
rovnéz nadmérné konzumaci kavy, napoji obsahujicich kofein a ¢erného caje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

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

v ramci onkologické 1écby. Methotrexat mtize zptisobit vrozené vady, poskodit nenarozené dit€ nebo
vést k potratu.

Je spojen s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obliCeje, srdce a krevnich cév, mozku a koncetin. Je
proto velmi dilezité, aby methotrexat nebyl podavan 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 pied
zahédjenim 1écby moznost te¢hotenstvi, napt. pomoci téhotenského testu.

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

Pokud béhem [éCby otéhotnite nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna, obrat’te se co nejdiive na
svého 1ékare. Pokud béhem 1é¢by otc¢hotnite, je nutné, abyste byla informovana o riziku skodlivych
ucinki na dit¢ beéhem 1éCby.

Pokud chcete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékatem, ktery Vas pted planovanym zahajenim 1écby
mize poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni

Nekojte beéhem 1écby.

Pokud Vas Iékat rozhodne, Ze 1é¢ba methotrexatem je absolutné nezbytna i v obdobi kojeni, musite jej
prerusit.

Plodnost
Methotrexat miize béhem lécby a kratce po jejim ukonceni rovnéz oslabovat schopnost otéhotnét.

Pokud si ptejete otéhotnét, musite se poradit se svym lékatem, ktery Vas mize odkazat na specialistu.

Plodnost u muzt

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

Proto byste se mél béhem uzivani methotrexatu a alesponi 6 mésicti po ukonceni 1écby vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani spermatu. Jelikoz 1é¢ba methotrexatem ve vyssich davkach Casto
uzivanych k 1é¢bé nadorovych onemocnéni muze zpisobit neplodnost a zmény dédi¢né informace,
doporucuje se, aby u muza lécenych methotrexatem v davkach vyssich nez 30 mg/tyden bylo pred
zahajenim 1é¢by zvazeno uchovani spermatu (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Béhem lécby piipravkem Methotrexat Ebewe se miize vyskytnout inava a zavrat’; ty se mohou zhorsit,
pokud pijete alkohol. Pokud se citite unaveny(a) nebo se Vam toc¢i hlava, nemél(a) byste fidit dopravni
prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Methotrexat Ebewe obsahuje monohydrat laktozy

Pokud by Vam Vas lékat tekl, ze nesndsite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Methotrexat Ebewe uzZiva

Doporucéena davka:

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

Vzdy uzivejte Methotrexat Ebewe piesné¢ dle pokynt svého lékate. Pokud si ¢imkoliv nejste jista(y),
zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

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

Déavka, kterd Vam bude predepsana, zavisi na tom, jaka choroba je u Vas lécena, na zdravotnim stavu,
véku a na spravné funkci ledvin.

Obvykl4 davka je:

Pro pacienty s revmatoidni artritidou:

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

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

Pro pacienty s psoriazou (lupénkou):

Doporucena pocate¢ni davka pro tézkou psoriazu je davka 7,5 mg jednou tydné bud jako jedina
davka nebo pfipadné tydenni davka rozde€lend do tfi davek po 2,5 mg béhem 24 hodin ve 12
hodinovych intervalech. Toto by mélo byt upraveno v zavislosti na Vasi odpovédi na lécbu a
vedlejsich ucincich.

Pro pacienty s nddorovym onemocnénim:

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

Pokud jste vyssiho veku, mlizete potiebovat davkovani snizené.

Pokud mate problémy s ledvinami, 1ékai mtize redukovat davkovani v zavislosti na jejich funkci.
Pokud mate problémy s jatry, zvlasté zplsobené alkoholem, lékai bude pfi stanoveni davky velice
opatrny nebo piipravek Methotrexat Ebewe viibec neptedepise.

Béhem 1écby Vam bude 1ékat provadét vysetieni krve, a také vySetfeni spravné funkce ledvin a jater.
Nezapomeiite se dostavit k pldnovanym odbértim krve.

Pokud mate pocit, Zze u¢inek Methotrexatu Ebewe je pfili§ silny nebo nedostate¢ny, feknéte to svému
1ékafi.

Pokud mate dalsi dotazy, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Methotrexat Ebewe, neZ jste mél(a)
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Jestlize jste uzil(a) vice tablet pfipravku, nez Vam ekl vas lékat (napiiklad pokud jste jej uzival(a)
kazdy den misto jednou tydn¢), okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, bud’ kontaktujte okamzité
svého Iékate, nebo pohotovostni oddéleni nejblizsi nemocnice.

Predavkovani methotrexatem miize vést k té€zkym toxickym reakcim. K ptiznakiim piedavkovani patii
nachylnost ke vzniku modfin ¢i ke krvaceni, nezvykla slabost, bolesti v ustech, nauzea (pocit na
zvraceni), zvraceni, ¢erna nebo krvava stolice, vykaslavani krve nebo zvratky vypadajici jako kavova
sedlina a snizené moceni. Viz také bod 4.

Pokud jdete za svym lékatem nebo do nemocnice, vezméte s sebou obal piipravku Methotrexat Ebewe
a to 1 pokud jiz neobsahuje zadné tablety.
Antidotum v pfipadé predavkovani je kalcium-folinat.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Methotrexat Ebewe
Prosim, kontaktujte svého lékafe. Nikdy neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) davku,
kterou jste neuzil(a), ale pokracujte v bézném uzivani.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Methotrexat Ebewe

O ukonceni 1écby piipravkem Methotrexat Ebewe miize rozhodnout pouze Vas 1ékar.

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

Pokud mate jakékoliv dalsi dotazy k pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, i kdyz se nemusi projevit u
kazdého.

Oznamte okamzité svému lékafi, pokud se u vas objevi ndhla duSnost, potize s dychdnim, otok o¢nich
vicek, tvafi nebo rtil, vyrazka nebo svédéni (zejména pokud se vyskytne na celém téle), protoze mize
jit o znamky tézké alergické reakce.

Na svého Iékafe se rovnéz ihned obratte, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich
nezédoucich tc€inkd.

e plicni obtize (pfiznaky mohou zahrnovat bézné onemocnéni; suchy, drazdivy kasel; zkraceni
dechu, dusnost v klidovém stavu, bolest na hrudi nebo horecku)

e plivani nebo vykaslavani krve*

e pfiznaky jako horecka, bolesti v krku, viedy v ustech, celkovy pocit nemoci a silného vyc¢erpani,

krvaceni z nosu nebo drobné ¢ervené skvrny na kizi, protoze mtize jit o znamky toho, Ze kostni

dren nefunguje spravné

zavazné olupovani kiize nebo tvorba puchyit

neobvyklé krvaceni (vCetné zvraceni krve) nebo tvorba modiin

tézky prujem

¢erna nebo tmava (,,térova“) stolice

krev v moci nebo ve stolici

zeZloutnuti ktize (zZloutenka)

bolesti nebo obtize pfi moceni

Zizen a/nebo Casté moceni

zachvaty kieci (konvulze)

ztrata védomi

rozmazané nebo zhorsené vidéni
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e zvraceni a ztrata svalové funkce (naptiklad neschopnost pohybu), protoze mtize jit o symptomy
meningitidy (zanét mozku)

*(bylo hlaseno pfi 1é¢bé methotrexatem u pacientd se zakladnim revmatickym onemocnénim).

Byly také hlaSeny nasledujici nezadouci tcinky:
velmi casté: postihuji vice nez 1 osobu z 10

Casté: postihuji 1 az 10 osob ze 100

méné Casté: postihuji 1 az 10 osob z 1 000

vzacné: postihuji 1 az 10 osob z 10 000

velmi vzacné: postihuji méné nez 1 osobu z 10 000
neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit

Velmi Casté:
Ztrata chuti k jidlu, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, bolesti bficha zanét a viedy v tstech a v krku
a zvyseni jaternich enzymi (mtize byt zjisténo z vysetfeni provedeného lékatem).

Casté:

Zmény v poctu krvinek a krevnich desticek (mlize byt zjisténo z vysetieni provedeného lékaiem),
bolest hlavy, unava, ospalost, prijem, vyrazka podobna spalnickdm (samostatn¢) zCervenani, svédeéni,
plicni obtize (s pfiznaky jako celkovy pocit nemoci, suchy drazdivy kasel, dechova nedostatecnost,
klidova dusnost, bolesti na hrudi nebo horecka).

M¢éné cCasté:

Pocit motani hlavy, zmatenost, deprese, zachvaty (kiece), poskozeni plic jako je fibroza (zbytnéni
pojivové tkang), viedy a krvaceni do zazivaciho Ustroji, jaterni poruchy (mtize byt zjisté€no z vysetieni
provedeného lékafem) jako napiiklad tukova degenerace, fibroza (zbytnéni vazivové tkang), cirhoza
(pfeména jaterni tkané€ a vymizeni normalni struktury jater), cukrovka, snizeni hladiny bilkovin v krvi
(mtze byt zjisténo z vySetieni provedeného 1ékafem)a dalsi poruchy krevniho systému, zvlastni typ
rakoviny nazyvany lymfom*, kopfivka (samostatn¢), zvySena citlivost na svétlo, ztmavnuti ktize, silné
olupovani kiize nebo tvorba puchyii, ztrata vlasi, zvétSeni revmatickych uzli (tkanové bulky), pasovy
opar, bolestivé Supinaté skvrny (1éze) zpisobené lupénkou, zanét drobnych cév (vaskulitida), 1éze, které
vypadaji jako herpetické infekce (opary), zan€t drobnych cév, bolesti kloubti nebo svalii, kiehkost
kosti, zanéty a viedy v moCovém méchyii (piipadné s krvi v moci), bolestivé moceni, t€zké alergicke
reakce, zanéty a viedy v pochve.

Vzéicné:

Zanét srde¢niho obalu (osrde¢niku), tekutina kolem srdce, zavazné poruchy vidéni, zmény nalady,
nizky krevni tlak, komplikace plynouci z krevnich srazenin v zilach a artériich, bolest v krku,
prerusované dychani, problémy s plicemi, jako jsou astmatické symptomy, zanét v travicim Ustroji,
¢erna nebo dehtova stolice, zanét dasni, poruchy zazivani, zména barvy nehtti, odchlipnuti nehti,
akné, ¢ervené nebo ruzové skvrny, modfiny, kozni zanéty, zlomeniny kosti, selhani ledvin, snizena
produkce moci nebo Uplna zastava jeji produkce, abnormalni hladiny zplodin metabolismu v krvi,
pokles poctu Cervenych krvinek, zloutnuti kiize (zloutenka), zmény menstruac¢niho cyklu, snizena
tvorba spermatu.

Velmi vzacné:

Zavazné infekce (otrava krve), otok 7laz, nespavost, bolest, svalova slabost, pichani (jako spendliky),
zména v chutovém vnimani (kovova chut), ztrata védomi, zanét mozkovych blan zplsobujici obrnu
nebo zvraceni, cervené o€i, poskozeni sitnice, bakterialni a mykotické infekce plic, tekutina v plicich,
zvraceni krve, lymfoproliferativni onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek), poruchy imunity,
opary, bilkovina v mo¢i (muZe byt zjisténo z vySetfeni provedeného 1ékafem), ztrata sexudlni chuti,
problémy s erekcei, infekce v okoli nehtli na rukou, zavazné komplikace v travicim ustroji, zavazné
akutni i chronické poruchy funkce jater, kozni viedy, pavouckové cévy v klizi, houbové infekce,
poskozeni koznich cév, zdutfeniny v podpazi a tfislech, vaginalni vytok, neplodnost, zvétSeni prsou u
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muzl, nahla produkce vysokého mnozstvi drasliku a jinych latek diky rozpadu bunék, které mohou
poskodit jatra a ledviny (syndrom nadorového rozpadu).

*Byly pozorovany jednotlivé pfipady vyskytu lymfomt, které casto vymizely po vysazeni
methotrexatu. V soucasnych studiich se nepodaftilo prokazat, Ze by 1écba methotrexatem zvySovala
incidenci lymfomt.

Frekvence neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
Krvaceni z plic*, posSkozeni Celistni kosti (druhotné pfi nadmérné tvorbé bilych krvinek).

*(bylo hlaseno pii 1écbé methotrexatem u pacientl se zdkladnim revmatickym onemocnénim).

Vznik a mira nezadoucich ucinkd zavisi na velikosti davky a frekvenci uzivani. Nicméné protoze se
mohou vazné nezadouci ucinky objevit 1 pii uzivani nizkych dévek, budete pravidelné kontrolovéani
Vasim lékatfem v kratkych intervalech.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit také piimo 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¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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 zkratkou EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni pfislusného mésice.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Methotrexat Ebewe obsahuje
Lécivou latkou je methotrexatum.

Jedna tableta obsahuje methotrexatum 2,5 mg.
Jedna tableta obsahuje methotrexatum 5 mg.
Jedna tableta obsahuje methotrexatum 10 mg.

Pomocné latky jsou monohydrat laktdzy, kukuficny Skrob, bramborovy Skrob, mikrokrystalicka
celuldza, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak pripravek Methotrexat Ebewe vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety 2,5 mg: Svétle zluté, kulaté tablety, mohou byt Zluté az cervené skvrnité.
Velikost baleni: 20, 25, 30, 50 a 100 tablet v obalu na tablety s bilym vickem nebo v blistru.

Tablety 5 mg: Svétle zluté, kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strané, mohou byt Zluté az cervené
skvrnité. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urcena k déleni davky.
Velikost baleni: 20 a 50 tablet v obalu na tablety s bilym vickem.
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Tablety 10 mg: Svétle zluté podlouhlé tablety s pilici ryhou na jedné strané, mohou byt Zluté az
cervené skvrnité. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urcena
k déleni davky.

Velikost baleni: 10, 15, 30 a 50 tablet v obalu na tablety s bilym vickem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko
Vyrobci

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.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27.9.2018
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