Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Kazak 7,5 mg otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki

Kazak 10 mg otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki

Kazak 15 mg otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki

Kazak 20 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Kazak 25 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
metotreksat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati 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 lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kazak i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Kazak
Kako primjenjivati Kazak

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Kazak

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S N

1. Sto je Kazak i za §to se Koristi

Metotreksat je tvar sa sljede¢im svojstvima:

- usporava rast odredenih stanica u tijelu koje se brzo razmnozavaju

- smanjuje aktivnost imunoloskog sustava (obrambeni mehanizam tijela)
- ima protuupalne ucinke.

Lijek Kazak indiciran je za lijeCenje:

- aktivnog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika

- poliartriti¢nih oblika teskog, aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa kada je odgovor na
nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) neodgovarajuci

- teske tvrdokorne onesposobljavajucée plak psorijaze, kod koje je izostao adekvatan odgovor na
ostale vrste terapije kao $to su fototerapija, PUV A i retinoidi; i teSkog psorijati¢nog artritisa u
odraslih bolesnika

- izazivanje remisije u odraslih osoba s umjerenom Crohnovom bolesti ovisnom o steroidima, u
kombinaciji s kortikosteroidima

- odrzavanje remisije Crohnove bolesti u odraslih bolesnika koji su odgovorili na monoterapiju
metotreksatom. U tom slucaju bit ¢ete lijeGeni samo lijekom Kazak.

Reumatoidni artritis (RA) kroni¢na je bolest kolagena, karakterizirana upalom sinovijalnih membrana
(membrane zglobova). Te membrane stvaraju tekuc¢inu koja djeluje kao lubrikant za mnoge zglobove.
Upala izaziva zadebljanje membrane i oticanje zglobova.

Juvenilni artritis javlja se u djece i adolescenata mladih od 16 godina. Ako je zahvaceno 5 ili vise
zglobova tijekom prvih 6 mjeseci bolesti, radi se o poliartriti¢cnom obliku.

Psorijati¢ni artritis vrsta je artritisa sa psorijaticnim lezijama koze i noktiju, posebno na zglobovima
prstiju ruku i nogu.
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Psorijaza je Cesta kroni¢na bolest koze karakterizirana crvenim dijelovima prekrivenima zadebljanim,
suhim, srebrnkastim, ljepljivim ljuskicama.

Kazak izmjenjuje i usporava napredak bolesti.

Crohnova bolest vrsta je upalne bolesti crijeva koja moze utjecati na bilo koji dio probavnog trakta
izazivaju¢i simptome poput boli u trbuhu, proljeva, povracanja ili gubitka teZine.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Kazak

Ako Vi, Vas partner ili njegovatelj primijetite nastanak ili pogor$anje neuroloskih simptoma koji
ukljucuju opcu slabost misic¢a, poremecaje vida, promjene u razmisljanju, paméenju i orijentiranosti
koji izazivaju smetenost i promjene osobnosti, odmah se obratite lije¢niku jer to mogu biti simptomi
vrlo rijetke, ozbiljne infekcije mozga koja se naziva progresivna multifokalna leukoencefalopatija
(PML).

Nemojte primjenjivati Kazak:

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

- ako bolujete od teske bolesti jetre ili bubrega ili bolesti krvi

- ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola

- ako bolujete od teske infekcije, npr. tuberkuloze, HIV-a ili drugih sindroma imunodeficijencije
- ako bolujete od Cireva u ustima, ¢ira na Zelucu ili u crijevima

- ako ste trudni ili dojite (vidjeti dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost™)

- ako u isto vrijeme primite Zivo cjepivo.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego $to uzmete Kazak:

- U bolesnika s podlezecom reumatoloskom bolesti koji uzimaju metotreksat zabiljezeno je akutno
krvarenje u plu¢ima. Ako imate simptome pljuvanja ili iskasljavanja krvi, trebate se odmah javiti
lijecniku.

- ako ste starije zivotne dobi ili ako se opcenito osjecate lose ili nemocno

- ako imate oSte¢enu funkciju jetre

- ako patite od dehidracije (gubitak vode).

VaZzna upozorenja o doziranju lijeka Kazak

Metotreksat se za terapiju reumatske bolesti, bolesti koze i Crohnove bolesti smije uzimati jednom
tjedno. Nepravilno doziranje metotreksata moze izazvati ozbiljne nuspojave koje mogu biti
smrtonosne. Pozorno procitajte dio 3 u 0voj uputi.

Obratite se svom lije¢niku prije nego $to uzmete Kazak ako:

- imate Secernu bolest i koristite inzulin

- imate neaktivnu, dugotrajnu infekciju (npr. tuberkulozu, hepatitis B ili C, herpes zoster)

- imate ili ste imali bolest jetre ili bubrega

- imate problema s funkcijom pluc¢a

- ste pretili

- imate neuobicajeno nakupljanje tekuéine u trbuhu ili $upljini izmedu pluca i stijenke prsnog kosa
(ascites, pleuralni izljevi)

- ste dehidrirani ili patite od stanja koja izazivaju dehidraciju (npr. dehidracija nakon povracanja,
proljeva ili upale usta ili usnica).

Preporucdeno kontrolno pracenje i mjere opreza
Cak i kad se Kazak upotrebljava u niskim dozama, mogu nastati ozbiljne nuspojave. Vas lijecnik mora
obavljati kontrolne preglede i laboratorijske pretrage kako bi ih na vrijeme otkrio.
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Prije pocetka terapije

Prije pocetka lijeCenja provjerit ¢e se Vasa krvna slika kako bi se vidjelo imate 1i dovoljno krvnih
stanica. Vasa ¢e se krv takoder testirati kako bi se provjerila funkcija jetre i utvrdilo imate li hepatitis.
Nadalje, provjerit ¢e se i serumski albumin (protein u krvi), status hepatitisa (infekcija jetre) i funkcija
bubrega. Lije¢nik moze isto tako odluditi provesti druge pretrage jetre, neke od njih mogu biti snimke
jetre, a druge mogu zahtijevati uzimanje malog uzorka iz jetre radi pomnije analize. Vas lije¢nik
takoder moze provjeriti imate li tuberkulozu i moZze napraviti rendgensku snimku Vaseg prsnog kosa
ili obaviti ispitivanje funkcije pluca.

Tijekom lijecenja

Vas lijecnik moZe obaviti sljedece pretrage:

- pregled usne Supljine i zdrijela da vidi ima li promjena sluznice kao $to su upala ili Cirevi

- testove krvi / krvnu sliku s brojem krvnih stanica i mjerenjem razine metotreksata u serumu
- testove krvi za pracenje funkcije jetre

- snimanje radi pracenja stanja jetre

- uzimanje malog uzorka tkiva iz jetre radi pomnije analize

- testove krvi za pracenje funkcije bubrega

- pracenje di$nih putova i, ako je potrebno, test funkcije pluca

Vrlo je vazno da dolazite na te zakazane preglede.
Ako su rezultati nekih od tih testova sumnjivi, Vas ¢e lijecnik prilagoditi lije¢enje u skladu s tim.

Stariji bolesnici

Starije bolesnike koji se lijeCe metotreksatom lijecnik treba pazljivo nadzirati kako bi se moguce
nuspojave uocile $to je ranije moguce.

Ostecenje funkcije jetre i bubrega povezano s dobi kao i niske zalihe vitamina, folne kiseline u tijelu u
starosti zahtijevaju relativno nisku dozu metotreksata.

Metotreksat moze utjecati na Vas imunoloski sustav kao i na rezultate cijepljenja. Takoder moze
utjecati na imunoloske testove. Neaktivne kroni¢ne infekcije (npr. herpes zoster, tuberkuloza, hepatitis
B ili C) mogu se opet razbuktati. Tijekom terapije lijekom Kazak ne smijete se cijepiti zivim
cjepivima.

Tijekom terapije metotreksatom moze se razviti radijacijski dermatitis i opekline od sunca (povratna
reakcija). Psorijati¢ne lezije mogu se pogorsati tijekom UV-zracenja i istodobne primjene
metotreksata.

Mogu se javiti povecéani limfni ¢vorovi (limfom) i tada se terapija mora prekinuti.

Proljev moze biti toksi¢ni u¢inak lijeka Kazak koji zahtijeva privremeni prekid terapije. Ako patite od
proljeva, razgovarajte sa svojim lijecnikom.

Encefalopatija (poremecaj mozga) i leukoencefalopatija (poseban poremecaj bijele tvari mozga)
zabiljeZene su u bolesnika koji boluju od raka i primaju terapiju metotreksatom te se ne mogu iskljuéiti
ni kod terapije metotreksatom za ostale bolesti.

Posebne mjere opreza za lijeenje lijekom Kazak

Metotreksat privremeno utjece na proizvodnju spermija i jajaSca. Metotreksat moZze izazvati spontani
pobacaj i teske prirodene mane. Trebali biste izbjeci zacece djeteta dok upotrebljavate metotreksat i
najmanje 6 mjeseci nakon prestanka lijeCenja, ako ste zena. Ako ste muskarac, trebali biste izbjegavati
zacece djeteta dok upotrebljavate metotreksat i najmanje 3 mjeseca nakon zavrSetka lijeCenja.
Pogledajte i dio ,,Trudnoéa, dojenje i plodnost”.

Djeca

Kazak se ne smije upotrebljavati u djece mlade od 3 godine zbog nedostatnog iskustva u primjeni u
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Drugi lijekovi i Kazak
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ucinak lijecenja mogao bi se promijeniti ako lijek Kazak primijenite u isto vrijeme kad i neke druge

lijekove:

- lijekove koji izazivaju oStecenja jetre ili utje¢u na krvnu sliku, npr. leflunomid

- antibiotike (lijekovi za sprjecavanje / suzbijanje odredenih infekcija) kao $to su: tetraciklini,
kloramfenikol i ne-apsorbirajuci antibiotici Sirokog spektra, penicilini, glikopeptidi, sulfonamidi
(lijekovi koji sadrze sumpor koji sprjecava/suzbija odredene infekcije), ciprofloksacin i cefalotin

- nesteroidne protuupalne lijekove ili salicilate (lijekovi protiv boli i/ili upale)

- probenecid (lijek protiv gihta)

- slabe organske kiseline poput diuretika Henleove petlje (tablete za izmokravanje) ili neke lijekove
koji se koriste za lije¢enje boli i upalnih bolesti (npr. acetilsalicilna kiselina, diklofenak i
ibuprofen) i pirazol (npr. metamizol za lijecenje boli)

- lijekove koji mogu imati Stetne uéinke na kostanu srz, npr. trimetoprim-sulfametoksazol
(antibiotik) i pirimetamin

- ostale lijekove koji se upotrebljavaju za lijeCenje reumatoidnog artritisa, npr. penicilamin,
hidroksiklorokin, sulfasalazin, azatioprin i ciklosporin

- merkaptopurin (citostatik)

- retinoide (lijekovi protiv psorijaze i drugih dermatoloskih bolesti)

- teofilin (lijek protiv bronhijalne astme i drugih pluénih bolesti)

- inhibitore protonske pumpe (lijekovi protiv Zelu¢anih tegoba)

- hipoglikemike (lijekovi koji se upotrebljavaju za snizavanje Secera u krvi).

Vitamini koji sadrze folnu ili folinatnu kiselinu mogu pogorsati ucinak lijecenja i trebaju se uzimati
samo ako Vam je to savjetovao lijecnik.

Ne smijete se cijepiti Zivim cjepivima dok uzimate Kazak.

Kazak s hranom, pi¢em i alkoholom
Alkohol, kao i velike koli¢ine kave, napitaka koji sadrze kofein i crnog ¢aja, treba izbjegavati tijekom
lijecenja lijekom Kazak.

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

Trudnoéa

Nemojte uzimati Kazak tijekom trudnoce ili ako pokuSavate zatrudnjeti.

Metotreksat moze uzrokovati urodene mane, naskoditi nerodenom djetetu ili izazvati spontani pobaca;.
Povezan je s malformacijama lubanje, lica, srca i krvnih Zila, mozga i udova. Stoga je vrlo vazno da se
metotreksat ne daje trudnicama ili bolesnicama koje planiraju zatrudnjeti. U zena reproduktivne dobi
potrebno je iskljuéiti moguénost trudnoce uz upotrebu odgovarajucih mjera, npr. testom na trudnocu
prije pocetka lijecenja.

Morate izbjegavati trudno¢u dok uzimate metotreksat i najmanje 6 mjeseci nakon prestanka lijeCenja
koriste¢i se pouzdanom kontracepcijom tijekom tog vremena (vidjeti i dio ,,Upozorenja i mjere
opreza”).

Ako zatrudnite tijekom lijeCenja ili posumnjate na trudnocu, razgovarajte sa svojim lijeCnikom §to
prije. Trebate dobiti savjet o rizicima koji se odnose na Stetne ucinke na dijete tijekom lijecenja.

Ako Zelite zatrudnjeti, morate se posavjetovati s lijeCnikom koji Vas moZze uputiti specijalistu na
savjetovanje prije planiranog pocetka lijecenja.
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Dojenje treba prekinuti prije i tijekom trajanja lijeCenja lijekom Kazak.

Plodnost u muskaraca

Dostupni dokazi ne ukazuju na povecan rizik od malformacija ili spontanog pobacaja ako otac uzima
metotreksat u dozi manjoj od 30 mg/tjedno. Medutim, rizik se ne moze u potpunosti iskljuiti.
Metotreksat moze biti genotoksi¢an. To znaci da lijek moze izazvati genetske mutacije. Metotreksat
mozZe utjecati na stvaranje spermija s potencijalom izazivanja urodenih mana. Trebate izbjegavati
zaceti dijete ili donirati sjeme za vrijeme terapije metotreksatom i najmanje 3 mjeseca nakon prestanka
lijecenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lijecenje lijekom Kazak moze izazvati nuspojave koje utjecu na srediSnji ziv€ani sustav, kao §to Su
umor i omaglica. Stoga sposobnost upravljanja vozilom i/ili rukovanja strojem moze u nekim
slucajevima biti smanjena. Ako se osjecate umorno ili omamljeno, ne smijete voziti ili rukovati
strojevima.

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

3. Kako primjenjivati Kazak

Vazna upozorenja o doziranju lijeka Kazak (metotreksat)

Lijek Kazak uzmite samo jednom tjedno za lijeCenje aktivnog reumatoidnog artritisa, poliartriti¢nih oblika
teskog aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa, teske tvrdokorne onesposobljavajuée plak psorijaze, tesSkog
psorijati¢nog artritisa i umjerene Crohnove bolesti. Ako uzmete previse lijeka Kazak (metotreksat), to moze
biti smrtonosno. Pozorno procitajte dio 3 u ovoj uputi. Ako imate pitanja, razgovarajte sa svojim lijecCnikom
ili ljekarnikom prije uzimanja ovog lijeka.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Uvijek se strogo
pridrZavajte uputa za upotrebu na kraju ovog dokumenta. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako
niste sigurni.

Lijek Kazak primjenjuje lijecnik ili zdravstveno osoblje ili se primjenjuje pod njihovim nadzorom kao
injekcija iskljuéivo jednom tjedno. Zajedno sa svojim lijeénikom odluéite o tome koji dan u tjednu
¢ete primati injekciju lijeka Kazak supkutano (pod kozu).

Lijecnik ¢e odluciti o odgovarajucoj dozi za djecu i adolescente s poliartriticnim oblicima juvenilnog
idiopatskog artritisa.

Primjena u djece
Kazak se ne smije upotrebljavati u djece mlade od 3 godine zbog nedostatnog iskustva u primjeni u
ovoj dobnoj skupini.

Doziranje u odraslih bolesnika s Crohnovom bolesti:

Lijecnik ¢e zapoceti s tjednom dozom od 25 mg. Odgovor na lijeCenje moze se opéenito ocekivati
nakon 8 — 12 tjedana. Ovisno o u¢incima lijeCenja tijekom vremena, Vas lije¢nik moze odluciti
smanjiti dozu na 15 mg tjedno.

Nadin i trajanje primjene

Lijek Kazak injicira se jednom tjedno!

Trajanje lije¢enja odreduje lije¢nik koji provodi lije¢enje. LijeCenje reumatoidnog artritisa, juvenilnog
idiopatskog artritisa, plak psorijaze, psorijati€nog artritisa i Crohnove bolesti lijekom Kazak
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Na pocetku lijecenja, ovaj lijek moze injicirati sSamo medicinsko osoblje. Medutim, Vas lije¢nik moze
odluciti da Vi sami moZete nauciti kako si injicirati lijek. Primit ¢ete odgovarajuce upute kako to
mozete uciniti. Ni u kojem slucaju ne smijete sami pokusati primijeniti injekciju, 0Sim ako niste
adekvatno obuceni.

Nacin rukovanja i zbrinjavanja mora biti kao i za ostale citostatike u skladu s lokalnim zahtjevima.
Trudne zdravstvene djelatnice ne smiju rukovati lijekom Kazak i/ili ga primjenjivati.

Metotreksat ne smije do¢i u dodir s povrSinom koze ili sluznicom. U slu¢aju kontaminacije, zahva¢eno
podrugje treba odmabh isprati s puno vode.

Ako smatrate da je u€inak lijeka Kazak prejak ili preslab, trebate razgovarati sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Ako primite viSe lijeka Kazak nego $to ste trebali

Slijedite upute lije¢nika o doziranju. Nemojte sami promijeniti doziranje.

Ako posumnjate da ste uzeli previse lijeka Kazak, odmah se obratite svojem lije¢niku. Lije¢nik ¢e
odluciti o odgovaraju¢em lijeCenju ovisno o tezini otrovanja.

Ako ste zaboravili uzeti Kazak

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Uzmite dozu koju Vam je propisao lijecnik $to je prije moguce i svaki tjedan nakon toga.

Ako prestanete uzimati Kazak

Ne smijte privremeno ili trajno prekinuti lije¢enje lijekom Kazak, osim ako o tome niste razgovarali sa

svojim lije¢nikom. Ako sumnjate na teske nuspojave, odmah zatrazite savjet od lije¢nika.

Ako imate pitanja o tome koliko dugo trebate uzimati ovaj lijek, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

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

U nastavku su navedene neke ucestalosti. Te su ucestalosti definirane kako slijedi:

Vrlo ¢esto mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

Cesto mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

Manje Cesto mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

Rijetko mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

Vrlo rijetko mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

Nepoznato ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka

Ucestalost kao i stupanj teZine nuspojava ovise o dozi i ucestalosti primjene. Teske nuspojave mogu se
javiti ¢ak 1 pri niskim dozama. Vazno je da Vas lijec¢nik redovito kontrolira. Vas ¢e lijecnik provesti
neke testove kako bi provjerio jesu li se u krvi razvile abnormalnosti (kao Sto su nizak broj leukocita,
nizak broj trombocita, limfom) te je li doslo do promjena na bubrezima i jetri.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako imate neki od sljede¢ih simptoma jer oni mogu ukazivati na

ozbiljnu nuspojavu koja moze biti opasna za Zivot i koja zahtijeva hitno specificno lijecenje:

- trajni suhi, neproduktivni kasalj, nedostatak zraka i vru¢ica mogu biti znakovi upale pluca
(pneumonija) [ucestalost: Cesto]

- pljuvanje ili iskasljavanje krvi

- simptomi oStecenja jetre poput zuckaste koze i bjeloo¢nica; metotreksat moze izazvati kroni¢no

oStecenje jetre (ciroza jetre), stvaranje oziljnog tkiva na jetri (fibroza jetre), masnu degeneraciju
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jetre [uCestalost: manje Cesto], upalu jetre (akutni hepatitis) [uCestalost: rijetko] 1 zatajenje jetre
[uCestalost: vrlo rijetko]

simptomi alergije poput osipa na kozi s crvenom kozom koja svrbi, oticanje ruku, stopala,
gleZnjeva, lica, usnica, usta ili grla (Sto moze izazvati poteSkoce pri gutanju ili disanju) i osjecaj da
¢ete se onesvijestiti mogu biti znakovi teSke alergijske reakcije ili anafilaktickog Soka [ucestalost:
rijetko]

simptomi oStecenja bubrega kao $to su oticanje ruku, gleznjeva ili stopala ili promjene u
ucestalosti mokrenja ili smanjenje ili izostanak mokrenja mogu biti znakovi zatajenja bubrega
[uCestalost: rijetko].

simptomi infekcije, npr. vruéica, zimica, bol, bolno grlo; zbog metotreksata mozete biti podlozniji
infekcijama. Mogu se javiti rijetke teske infekcije poput nekih vrsta upale pluca (Pneumocystis
carinii pneumonia) ili trovanje krvi (sepsa).

teski proljev, povracanje krvi i crna ili katranasta stolica su simptomi koji mogu ukazivati na
rijetke teske komplikacije probavnog sustava izazvane metotreksatom, npr. gastrointestinalne
Cireve

simptomi povezani sa zacepljenjem (okluzijom) krvne Zile slobodnim krvnim ugruskom
(tromboembolijski dogadaj) poput slabosti jedne strane tijela (mozdani udar) ili boli, oticanja,
crvenila i neobi¢ne topline u jednoj nozi (duboka venska tromboza); metotreksat moze izazvati
tromboembolijske dogadaje [uCestalost: rijetko]

vrucica i teSko pogorSanje opceg stanja ili iznenadna vruéica popracena bolnim grlom ili ustima,
ili problemi s mokrenjem; metotreksat moZe u vrlo rijetkim slu¢ajevima izazvati nagli pad
leukocita (agranulocitoza) i teSku supresiju kostane srzi

neocekivano krvarenje, npr. krvarenje desni, krv u urinu, povrac¢anje krvi ili nastanak modrica
mogu biti znakovi izrazito smanjenog broja trombocita izazvanog teskim stupnjem supresije
kostane srzi [ucestalost: vrlo rijetko]

teski osip koze ili nastajanje mjehura na kozi (to moze utjecati i na usta, oci i genitalije) mogu biti
znakovi vrlo rijetkog stanja pod nazivom Stevens-Johnsonov sindrom ili sindrom opecene koze
(toksicka epidermalna nekroliza).

Ostale nuspojave koje se mogu javiti jesu:

Vrlo Cesto:

upala u ustima, probavne smetnje, mucnina, gubitak apetita
povecane razine jetrenih enzima.

Cesto:

ulkusi u ustima, proljev

osip, crvenilo koze, svrbez

glavobolja, umor, omamljenost

smanjeno stvaranje krvnih stanica sa smanjenim brojem leukocita i/ili eritrocita i/ili trombocita
(leukopenija, anemija, trombocitopenija).

Manje Cesto:

upala grla, upala crijeva, povrac¢anje

povecana osjetljivost na svjetlo, ispadanje kose, poveéan broj reumatskih ¢vorica, herpes zoster,
upala krvnih zila, osip koze nalik na herpes, koprivnjaca

novonastala Se¢erna bolest

omaglica, konfuzija, depresija

smanjenje serumskog albumina

smanjenje broja krvnih stanica i trombocita

upala i ¢ir na mokra¢nom mjehuru ili vagini, smanjena funkcija bubrega, oteZano mokrenje

.....

Rijetko:

pojacana pigmentacija koze, akne, plave mrlje zbog krvarenja u kozu
alergijska upala krvnih Zila, vruéica, crvene o¢i, infekcija, otezano zacjeljivanje rana, smanjen broj

protutijela u krvi
HALMED
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- poremecaji vida

- upala osr¢ja, nakupljanje tekucine u osrcju

- nizak krvni tlak

- fibroza pluc¢a, nedostatak zraka i bronhijalna astma, nakupljanje tekucine u plu¢noj ovojnici
- poremecaj elektrolita.

Vrlo rijetko:

- obilno krvarenje, toksi¢ni megakolon (akutno toksi¢no proSirenje crijeva)

- pojacana pigmentacija noktiju, upala kozice oko noktiju, furunkuloza (duboka infekcija folikula
dlake), vidljivo uvecanje malih krvnih zila

- lokalno ostecenje (stvaranje sterilnog apscesa, promjene masnog tkiva) na mjestu injekcije nakon
primjene injekcije u misic¢ ili pod kozu

- poremecaj vida, bol, osjecaj utrnulosti ili trnaca / manja osjetljivost na stimulaciju nego inace,
promjene osjeta okusa (metalni okus), konvulzije, paraliza, teska glavobolja s vru¢icom

- retinopatija (ne-upalni poremecaj oka)

- gubitak seksualnog nagona, impotencija, poveéanje grudi u muskaraca (ginekomastija),
poremeceno stvaranje spermija, poremecaj menstruacije, vaginalni iscjedak

- povecanje limfnih ¢vorova (limfom)

- limfoproliferativni poremecaji (prekomjerno stvaranje leukocita).

Nepoznato:

- leukoencefalopatija (bolest bijele tvari mozga)

- krvarenje iz pluca

- crvenilo i ljustenje koze

- oticanje

- oStecenje kostiju Celjusti (nakon prekomjernog stvaranja leukocita).

Potkozna primjena metotreksata lokalno se dobro podnosi. Opazene su samo blage lokalne reakcije
koze koje se smanjuju tijekom terapije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati otopinu za injekciju lijeka Kazak
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C. Ne odlagati u hladnjak i ne zamrzavati.
Napunjenu Strcaljku ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

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

Kazak je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Sva neiskoristena otopina u $trcaljki mora se
baciti.

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.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kazak sadrzi
Djelatna tvar je metotreksat.

Ostali sastojci su natrijev klorid, natrijev hidroksid, kloridna kiselina i voda za injekcije. HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Kako Kazak izgleda i sadrzaj pakiranja
Kazak u strcaljki sadrzi bistru, zu¢kastu otopinu bez vidljivih Cestica.

Kazak je napunjena Strcaljka s iglom za injekciju i sigurnosnim uredajem, dostupan u pakiranjima od
1 strcaljke ili 4 strcaljke. U pakiranju su prilozene alkoholne maramice.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvoda¢

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Nizozemska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Viatris Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Cipar Methotrexate/Viatris 5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 7,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 10 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 12,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 15 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 17,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 20 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 22,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 25 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 27,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 30 mg, Solution for injection in pre-filled syringe

Grcka Methotrexate/Viatris 5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 7,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 10 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 12,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 15 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 17,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 20 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 22,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 25 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 27,5 mg, Solution for injection in pre-filled syringe
Methotrexate/Viatris 30 mg, Solution for injection in pre-filled syringe

Italija Metotrexato Mylan
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Nizozemska Methotrexaat Viatris 5 mg=0,133 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde
spuit 37,5 mg/ml
Methotrexaat Viatris 7,5 mg=0,200 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 37,5

mg/ml

Methotrexaat Viatris 10 mg=0,267 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 37,5
mg/ml

Methotrexaat Viatris 12,5 mg=0,333 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
37,5 mg/ml

Methotrexaat Viatris 15 mg=0,400 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 37,5
mg/ml

Methotrexaat Viatris 17,5 mg=0,467 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
37,5 mg/ml

Methotrexaat Viatris 20 mg=0,533 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 37,5
mg/ml

Methotrexaat Viatris 22,5 mg=0,600 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
37,5 mg/ml

Methotrexaat Viatris 25 mg=0,667 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 37,5
mg/ml

Methotrexaat Viatris 27,5 mg=0,733 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
37,5 mg/ml

Methotrexaat Viatris 30 mg=0,800 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 37,5
mg/ml

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2023.

Upute za upotrebu
Pozorno procitajte upute u nastavku prije nego $to pocnete s primjenom injekcije 1 uvijek se koristite
tehnikom injektiranja koju Vam je savjetovao lijecnik ili ljekarnik.

Kazak je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Sva neiskoriStena otopina u Strcaljki mora se
baciti.
Otopina treba biti bistra i bez Cestica.

Za sve probleme ili pitanja obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Priprema

Odaberite ¢istu, dobro osvijetljenu, ravnu radnu povrsinu.

Prije pocetka prikupite sav potreban pribor:

- jedna napunjena Strcaljka lijeka Kazak

- jedna priloZena alkoholna maramica.

Pazljivo operite ruke.

Provjerite Strcaljku: provjerite ima li oStecenja na Strcaljki ili sigurnosnom uredaju ili dijelova koji su
olabavljeni. Prije upotrebe provjerite je li sigurnosni uredaj na sigurnosnom polozaju. Strcaljka se ne
smije upotrijebiti ako se ne podudara sa sljede¢om slikom:
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Slika 1: Sigurnosni uredaj

Ako primijetite da se Strcaljka ne moZe upotrijebiti, bacite je u spremnik za bioloski opasan otpad
(o$tre predmete).

Mjesto primjene injekcije

Najbolja mjesta za primjenu injekcije jesu:
- gornji dio bedara,

- trbuh, osim dijela oko pupka.

Ako vam netko pomaze s primjenom injekcije, ta osoba moze Vam
injekciju dati i u straznji dio ruku, neposredno ispod ramena.

Pri svakoj primjeni injekcije promijenite mjesto primjene injekcije. Time se
moze smanjiti rizik od razvoja iritacija ha mjestu primjene injekcije.
Nikada nemojte injicirati u kozu koja je osjetljiva, ima modrice, crvena je,
tvrda, ima oziljke ili strije. Ako imate psorijazu, nemojte davati injekciju
izravno u uzdignutu, zadebljanu, crvenu ili ljuskavu kozu ili lezije.

Injiciranje otopine

1. Izvadite $trcaljku iz pakiranja i pozorno procitajte uputu o lijeku. Izvadite Strcaljku iz ambalaze
na sobnoj temperaturi.

2. Dezinfekcija
Odaberite mjesto primjene injekcije i dezinficirajte ga prilozenom alkoholnom maramicom.
Neka se dezinficirano mjesto primjene injekcije susi najmanje 60 sekundi.

3. Skidanje zatvaraca igle
Pazljivo skinite zatvarac igle tako da ga povucete ravno sa Strcaljke.
Vazno: Nemojte dirati iglu napunjene Strcaljke!
Nakon uklanjanja bacite zatvara¢ igle u spremnik za bioloski opasan otpad (o$tre predmete).

4, Umetanje igle
Dvama prstima jedne ruke lagano stisnite kozu na mjestu primjene injekcije. Drugom rukom
umetnite iglu u mjesto primjene pod kutom od 45 do 90 stupnjeva a da pritom ne dirate glavu
klipa.

5. Injiciranje i zastita od uboda igle
Klip gurnite do kraja sve dok ide. Kada je klip pritisnut do kraja, igla je sigurno prekrivena.
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6.

Odlaganje uredaja
Nakon §to ste iskoristili §trcaljku, odmah odlozite pomagalo u spremnik za bioloSki opasan

otpad (ostre predmete). IskoriStenu $trcaljku nemojte baciti u komunalni otpad.

Metotreksat ne smije do¢i u dodir s povrSinom koze ili sluznicom. U slu¢aju kontaminacije, zahvaéeno

podrudje treba odmah isprati s puno vode.
Ako ste vi ili netko u va$oj blizini zadobili ozljedu iglom, odmah se posavjetujte s lije¢nikom i

nemojte upotrijebiti tu napunjenu Strcaljku.

Zbrinjavanje i rukovanje
Nacin rukovanja i zbrinjavanja lijeka i napunjene $trcaljke mora biti kao 1 za ostale citotoksi¢ne

pripravke u skladu s lokalnim zahtjevima. Trudne zdravstvene djelatnice ne smiju rukovati
metotreksatom i/ili ga primjenjivati.
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