UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Methofill 50 mg/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
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.

o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Methofill i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Methofill
Kako primjenjivati Methofill

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Methofill

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P U

1. Sto je Methofill i za §to se koristi
Methofill sadrzi djelatnu tvar metotreksat.

Metotreksat je djelatna tvar sljedec¢ih svojstava:

o ometa rast odredenih stanica u organizmu koje se brzo razmnozavaju
o smanjuje aktivnost imunoloskog sustava (obrambenog mehanizma organizma)
o ima protuupalno djelovanje

Methofill je indiciran za lijeCenje

o aktivnog reumatoidnog artritisa u odraslih bolesnika,

o poliartriticnih oblika teskog, aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa kada odgovor na
nesteroidne protuupalne lijekove nije odgovarajudi,
o teske, onesposobljavajuce psorijaze refraktorne na lijeCenje, koja ne odgovara zadovoljavajuce

na druge oblike lijeCenja kao Sto su fototerapija, terapija psoralenom i ultraljubiCastim A
zraCenjem (PUVA) te retinoidi i teski psorijati¢ni artritis u odraslih bolesnika,

o blagog do umjereno teSkog oblika Crohnove bolesti u bolesnika kada nije moguce posti¢i
adekvatno lijecenje drugim lijekovima.

Reumatoidni artritis (RA) jest kroni¢na bolest kolagena, karakterizirana upalom membrana zglobova
(sinovijalnih membrana). Te membrane stvaraju teku¢inu koja ima funkciju podmazivanja zglobova.
Upala dovodi do zadebljanja membrane i oticanja 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, rijec je o poliartriticnom obliku bolesti.

Psorijati¢ni artritis je vrsta artritisa s psorijati¢nim lezijama na koZi i noktima, osobito na zglobovima
prstiju na rukama i nogama.

Psorijaza je Cesta kroni¢na bolest koze, karakterizirana crvenim karakterizirana crvenim izdignutim
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plakovima pokrivenim debelim, suhim, srebrnastim, prianjaju¢im ljuskicama.
Methofill mijenja i usporava napredovanje bolesti.

Crohnova bolest je vrsta upalne bolesti crijeva koja moze zahvatiti bilo koji dio probavnog trakta i
izazvati simptome poput bolova u trbuhu, proljeva, povracanja ili gubitka tjelesne teZine.

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

Nemojte primjenjivati Methofill:

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

o ako patite od teskih bolesti jetre ili bubrega ili krvnih bolesti,

o ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola,

o ako bolujete od teske infekcije, npr. tuberkuloze, HIV-a ili drugih sindroma smanjene
obrambene sposobnosti imunoloskog sustava (imunodeficijencija),

ako bolujete od Cireva u ustima, ¢ireva na zelucu ili ¢ireva na crijevima,

o ako se istodobno cijepite Zivim cjepivom,

o ako ste trudni ili dojite (pogledajte dio ,,Trudnoéa, dojenje i plodnost*).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Methofill:
o ako ste starije Zivotne dobi ili ako se opéenito osjecate lose i slabo,
o ako imate probleme s radom jetre,

o ako patite od dehidracije (gubitka tekucine).

Prilikom lijeCenja metotreksatom prijavljeno je akutno krvarenje plu¢a u bolesnika s postojec¢im
reumatolo$kim oboljenjima. Ako dozivite izbacivanje ili iskasljavanje krvi, odmah se morate obratiti
lije¢niku.

Posebne mjere opreza prilikom lijecenja lijekom Methofill

Metotreksat privremeno utjeCe na proizvodnju sperme i jajnih stanica, Sto je u vecini sluCajeva
reverzibilno. Metotreksat moze uzrokovati spontani pobacaj i teSke urodene mane. Morate izbjegavati
trudnoéu tijekom lijeCenja metotreksatom te najmanje Sest mjeseci nakon prekida lije¢enja, ako ste
zena. Ako ste muskarac, trebali biste izbjegavati zaCeée djeteta ako primate metotreksat u vrijeme i
najmanje 3 mjeseca nakon zavrsetka lije¢enja. Pogledajte i dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost*.

Preporuceni pregledi za pracenje i mjere opreza

Cak i kada se metotreksat primijeni u niskim dozama, moguée su ozbiljne nuspojave. Kako bi se
mogle pravovremeno otkriti, Vas lije¢nik treba Vas redovito pregledavati i provoditi laboratorijske
pretrage.

Prije pocetka lije¢enja:

Prije pocetka lijeenja, provjerit ¢e Vam se krv kako bi se utvrdilo imate li dovoljno krvnih stanica.
Obavit ¢e Vam se i pretrage krvi kako bi se provjerila funkcija jetre i utvrdilo imate li hepatitis.
Nadalje, provjerit ¢e se i koli¢ina albumina (protein u krvi) u serumu, status hepatitisa (infekcija jetre)
i funkcija bubrega. Lije¢nik takoder moze odluciti provesti i druge pretrage jetre; ukljuc¢ujuéi snimke
jetre i/ili za druge pretrage moze biti potreban mali uzorak tkiva jetre kako bi se poblize pregledao.
Lijecnik takoder moze provjeriti i imate li tuberkulozu te napraviti rendgensku snimku prsnog kosa ili
provesti test pluéne funkcije.

Tijekom lijeCenja:
Vas lijecnik moze zatraziti sljedece pretrage:

o pregled usne Supljine i zdrijela da se utvrdi jesu li nastupile promjene na sluznici poput upale il
ira
o pretrage krvi/ krvna slika s mjerenjem broja krvnih stanica i razine metotreksata u serumu
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pretrage krvi za prac¢enje funkcije jetre

snimke za pracenje stanja jetre

uzet ¢e se mali uzorak tkiva jetre radi pomnijeg pregleda

pretrage krvi za pracenje funkcije bubrega

pracenje disnih putova i, ako je potrebno, posebne testove za ispitivanje funkcije pluca

Vrlo je vazno da dolazite na navedene zakazane preglede.
Ako su rezultati bilo kojih od tih testova sumnjivi, lijecnik ¢e u skladu s time prilagoditi Vase
lijecenje.

Stariji bolesnici
Starije bolesnike koji se lijece metotreksatom lijecnik treba pomno nadzirati kako bi se moguce

nuspojave otkrile sto je prije moguce.
Ostecenja funkcije jetre i bubrega povezana s dobi, kao i niske tjelesne rezerve vitamina folne kiseline
u starijoj dobi zahtijevaju relativno nisku dozu metotreksata.

Metotreksat moze utjecati na Vas§ imunoloski sustav i na ucinak cijepljenja. Takoder moZe utjecati na
rezultate imunoloskih testova. Mogu se aktivirati inaktivne, kroni¢ne infekcije (npr. herpes zoster,
tuberkuloza, hepatitis B ili C). Tijekom lijeCenja lijekom Methofill ne smijete se cijepiti zivim
cjepivima.

Radijacijski dermatitis i opekotine od sunca mogu se ponovno javiti tijekom lijeCenja metotreksatom
(povratna reakcija). Istodobna primjena UV-zracenja i metotreksata moze izazvati pogorsanje
psorijati¢nih lezija.

Moguca je pojava povecanih limfnih ¢vorova (limfom) te se u tom slu¢aju mora prekinuti lijecenje.

Proljev mozZe biti toksi¢ni ucinak lijeka Methofill i zahtijeva prekid lijeCenja. Ako imate proljev,
molimo Vas da se obratite svom lije¢niku.

Slucajevi bolesti mozga (encefalopatija) / posebnog poremecaja bijele mozdane mase
(leukoencefalopatija) prijavljeni su u onkoloskih bolesnika koji su primali terapiju metotreksatom te se
ne mogu iskljuciti kod primjene terapije metotreksata za druge bolesti.

Ako Vi, Vas partner ili partnerica ili Vas njegovatelj primijetite pojavu novih ili pogor$anje postojecih
neuroloskih simptoma, ukljucujuéi op¢u slabost misica, poremecaj vida, promjene razmisljanja,
pamcenja i orijentacije koje dovode do smetenosti i promjena osobnosti, odmah se obratite lijecniku
jer to mogu biti simptomi vrlo rijetke, ozbiljne infekcije mozga koja se zove progresivna multifokalna
leukoencefalopatija (PML).

Drugi lijekovi i Methofill
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ucinak lije¢enja moze biti izmijenjen ako se Methofill primjenjuje istodobno s nekim drugim
lijekovima, a to su:

o lijekovi koji Stete jetri ili krvnoj slici, npr. leflunomid

o antibiotici (lijekovi za sprjeCavanje/lijeCenje odredenih infekcija) kao Sto su: tetraciklini,
kloramfenikol i neapsorbiraju¢i antibiotici Sirokog spektra, penicilini, glikopeptidi, sulfonamidi
(lijekovi koji sadrze sumpor i koriste se za sprjeavanje/lijeCenje odredenih infekcija),
ciprofloksacin i cefalotin

o nesteroidni protuupalni lijekovi ili salicilati (lijekovi protiv bolova i/ili upale)

o probenecid (lijek protiv gihta)
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o blage organske kiseline kao §to su diuretici Henleove petlje (,.tablete za izmokravanje®) ili neki
lijekovi koji se koriste za bolove i lijeCenje upalnih bolesti (npr. acetilsalicilna kiselina,
diklofenak i ibuprofen) i pirazol (npr. metamizol za bolove)

o lijekovi koji mogu negativnho utjecati na koStanu srz, npr. trimetoprim sulfametoksazol

(antibiotik) i pirimetamin

sulfasalazin (antireumatik)

azatioprin (imunosupresiv koji se ponekad Kkoristi kod teskih oblika reumatoidnog artritisa)

merkaptopurin (citostatik)

retinoidi (lijekovi za psorijazu i druge dermatoloske bolesti)

teofilin (lijek za bronhijalnu astmu i druge pluéne bolesti)

inhibitori protonske pumpe (lijekovi za zelu¢ane tegobe kao §to su omeprazol i pantoprazol)

hipoglikemici (lijekovi za snizavanje krvnog tlaka).

Vitamini koji sadrze folnu kiselinu mogu oslabiti u¢inak Vase terapije i smiju se uzimati samo ako
Vam to savjetuje lijecnik.

Cijepljenje Zivim cjepivima mora se izbjegavati.

Methofill s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom lijeCenja lijekom Methofill treba izbjegavati konzumaciju alkohola, kao i velikih koli¢ina
kave, bezalkoholnih napitaka koji sadrze kofein i crnog Caja.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Trudnoda

Nemojte koristiti Methofill tijekom trudnoce ili ako pokusavate zatrudnjeti. Metotreksat moze izazvati
uredene mane, naSkoditi nerodenom djetetu ili izazvati spontani pobacaj. Povezuje se s
malformacijama lubanje, lica, srca i krvnih zila, mozga i udova. Stoga je vrlo vazno da se metotreksat
ne daje trudnicama ili bolesnicama koje namjeravaju zatrudnjeti. U Zena reproduktivne dobi mora se
iskljuciti svaka moguénost postojanja trudnoce primjenom odgovaraju¢ih mjera, npr. testa na
trudnocu, prije pocetka lijeCenja. Morate izbjegavati trudno¢u dok uzimate metotreksat i najmanje 6
mjeseci nakon prekida lije¢enja tako §to Cete koristiti pouzdanu kontracepciju tijekom tog vremenskog
razdoblja (pogledajte i dio ,,Upozorenja i mjere opreza‘).

Ako zatrudnite tijekom lijeCenja ili sumnjate da ste trudni, $to prije se obratite svom lije¢niku. Lije¢nik
¢e Vam dati savjete o riziku od Stetnog djelovanja na dijete tijekom lijeCenja.

Ako Zzelite zatrudnjeti, trebate razgovarati s lije¢nikom, koji Vas moze uputiti na savjetovanje sa
specijalistom prije planiranog pocetka lijeCenja.

Plodnost u muskaraca

Dostupni dokazi ne ukazuju na povecan rizik od malformacija ili pobacaja ako otac uzima metotreksat
u dozi manjoj od 30 mg tjedno. Medutim, rizik se ne moze potpuno iskljuciti. Metotreksat moze biti
genotoksican. To znaci da ovaj lijek moze izazvati genetske mutacije. Metotreksat mozZe utjecati na
proizvodnju sperme, uz potencijal izazivanja urodenih mana. Stoga trebate izbjegavati oinstvo ili
doniranje sjemena dok uzimate metotreksat i najmanje 3 mjeseca nakon prekida lijecenja.

Dojenje se mora prekinuti prije i tijekom lijeCenja lijekom Methofill.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lijeenje lijekom Methofill mozZe izazvati nuspojave srediSnjeg Ziv€anog sustava, npr. umor i
omaglicu. Stoga u nekim slucajevima moZe utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i/ili
strojevima. Ako osjecate umor ili pospanost, nemojte upravljati vozilima ili strojevima.

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

3. Kako primjenjivati Methofill

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

Lijecnik ¢e Vam odrediti dozu, koja se prilagodava za svakog pojedinacno. Obicno je potrebno od 4
do 8 tjedana da bi lijeCenje djelovalo.

Methofill se primjenjuje kao supkutana (potkozna) injekcija samo jednom tjedno od strane ili uz
nadzor lije¢nika ili zdravstvenog osoblja. Sa svojim lije¢nikom ¢ete dogovoriti koji dan u tjednu Vam
odgovara za primanje injekcije.

Vazno upozorenje o doziranju lijeka Methofill (metotreksat):

Methofill se primjenjuje samo jednom tjedno za lijeCenje reumatoidnog artritisa, juvenilnog artritisa,
psorijati¢nog artritisa, psorijaze i Crohnove bolesti. Primjena prevelike koli¢ine lijeka Methofill
(metotreksat) moze biti smrtonosna. Pazljivo procitajte dio 3 ove upute o lijeku. Ako imate pitanja,
razgovarajte s lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja ovog lijeka.

Primjena u djece i adolescenata
Lijecnik odreduje odgovarajuu dozu u djece i adolescenata s poliartriticnim oblicima juvenilnog
idiopatskog artritisa.

Methofill se ne preporucuje u djece mlade od 3 godine zbog nedostatka iskustva s tom dobnom
skupinom.

Nadin i trajanje primjene
Injekcija lijeka Methofill primjenjuje se jednom tjedno!

.....

artritisa, vulgarne psorijaze, psorijati¢nog artritisa i Crohnove bolesti lijekom Methofill dugotrajno je
lijecenje.

Na pocetku lijeCenja injekciju lijeka Methofill moze Vam davati medicinsko osoblje. Medutim, Vas
lije¢nik moze odluciti da Vas nauci kako ¢ete si sami davati injekciju lijeka Methofill. Poducit ¢e Vas
na odgovarajuci nacin kako da to ucinite. Ni u kojim okolnostima ne smijete pokusati ubrizgati lijek
sami sebi osim ako niste poduceni kako to uciniti.

Molimo da pogledate upute za primjenu na kraju ove upute o lijeku.

Mora se upotrijebiti sav sadrzaj Strcaljke.
Nacin rukovanja i zbrinjavanja mora biti u skladu s na¢inom za druge citostati¢ne pripravke u skladu s
lokalnim zahtjevima. Trudnice medu zdravstvenim osobljem ne smiju rukovati i/ili primjenjivati lijek

Methofill.

Metotreksat ne smije do¢i u kontakt s povrSinom koze ili sluznicom. U slucaju kontaminacije
zahvaceno podrucje mora se odmah isprati obilnom koli¢inom vode.

AKko primijenite viSe lijeka Methofill nego $to ste trebali
Ako primijenite vise lijeka Methofill nego Sto ste trebali, odmah se obratite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Methofill
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
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Ako prestanete primjenjivati Methofill
Ako prestanete primjenjivati Methofill, odmah se obratite svom lije¢niku.

Ako mislite da je djelovanje lijeka Methofill prejako ili preslabo, trebate razgovarati s lije¢nikom ili
ljekarnikom.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ucestalost i stupanj ozbiljnosti nuspojava ovisi o dozi i ucestalosti primjene. S obzirom da se teske
nuspojave mogu javiti i pri niskoj dozi, vazno je da Vas lije¢nik redovito kontrolira. Lijecnik ¢e
obaviti testove da provjeri ima li poremeéaja u krvi (kao $to su nizak broj bijelih krvnih stanica,

nizak broj trombocita, limfom) i promjena u bubrezima i jetri.

Odmah se obratite lije¢niku ako Vam se jave sljedeci simptomi, jer oni mogu ukazivati na ozbiljnu,
potencijalno po zivot opasnu nuspojavu, koja zahtijeva hitno posebno lijeenje:

o suhi, neproduktivni kasalj koji ne prolazi, nedostatak zraka i vruéica; to mogu biti znakovi
upale pluca [Cesto — moZe se javiti u manje od 1 na 10 osoba]

o izbacivanje ili iskasljavanje krvi; to mogu biti znakovi krvarenja u plu¢ima [nepoznato]

o simptomi oSteCenja jetre kao Sto je Zutilo koZe i bjeloo¢nica; metotreksat moze izazvati

kroni¢no ostecenje jetre (ciroza jetre), stvaranje oziljkastog tkiva na jetri (firbroza jetre), masnu
degeneraciju jetre [sve manje Ceste nuspojave — mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba],
upalu jetre (akutni hepatitis) [rijetko — moZe se javiti u manje od 1 na 1000 osoba] i zatajenje
jetre [vrlo rijetko — moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba]

o simptomi alergije kao $to je osip koZe ukljucujuéi crvenu kozu koja svrbi, oticanje ruku,
stopala, gleZnjeva, lica, usta ili grla (Sto moze izazvati probleme s gutanjem ili disanjem) i
osjecaj da éete se onesvijestiti; to mogu biti znakovi teSke alergijske reakcije ili anafilaktickog
Soka [rijetko — moze se javiti u manje od 1 na 1000 osoba]

o simptomi oSte¢enja bubrega kao Sto je oticanje ruku, gleZnjeva ili stopala ili promjene
ucestalosti mokrenja ili smanjena koli¢ina mokrace (oligurija) ili izostanak mokrace
(anurija); to mogu biti znakovi zatajenja bubrega [rijetko — moze se javiti u manje od 1 na 1000
0soba]

o simptomi infekcije, npr. vrudica, zimica, bolovi, grlobolja; metotreksat moze pogodovati
razvoju infekcija. Rijetko [mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba] se mogu javiti teSke
infekcije poput odredene vrste upala plu¢a (Pneumocystis jirovecii pneumonia) ili trovanja krvi
(sepse).

o simptomi kao $to je slabost na jednoj strani tijela (moZdani udar) ili bolovi, oticanje,
crvenilo i neuobicajen osjecaj topline u jednoj nozi (duboka venska tromboza); ovo se
moZe javiti kada se krvni ugrusak otkine i izazove blokadu u krvnoj zili (tromboembolijski
dogadaj) [rijetko — moZe se javiti u manje od 1 na 1000 osoba]

o vrudica i ozbiljno pogorsanje opéeg zdravstvenog stanja ili iznenadna vruéica pracdena
grloboljom ili bolovima u ustima ili problemima s mokrenjem; u vrlo rijetkim slu¢ajevima
[moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba] metotreksat moZe izazvati nagli pad odredene
vrste bijelih krvnih stanica (agranulocitoza) i teSku supresiju kostane srzi [vrlo rijetko]

. neocekivano krvarenje, npr. krvarenje desni, krv u mokraci, povracanje krvi ili pojava
modrica, to mogu biti znakovi jako smanjenog broja trombocita u krvi izazvanog teskom
depresijom kostane srzi [vrlo rijetko — moZe se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba]

o simptomi kao S$to je teSka glavobolja ¢esto u kombinaciji s vrué¢icom, uko¢eno$cu vrata,
osjecajem mucnine, povra¢anjem, dezorijentirano$c¢u i osjetljivo§éu na svjetlost mogu
ukazivati na upalu ovojnica mozga (akutni asepti¢ni meningitis [vrlo rijetko — moze se javiti u
manje od 1 na 10 000 osoba]

o odredeni poremecaji mozga (encefalopatija/ leukoencefalopatija) prijavljeni su u onkoloskih
bolesnika koji su primali metotreksat. Te se nuspojave ne mogu iskljuciti kada se metotreksat
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koristi za lijeCenje drugih bolesti. Znakovi ove vrste poremecaja mozga mogu biti izmijenjeno
stanje svijesti, poremecaji pokreta (ataksija), poremecaji vida ili poremecaji pamdcenja
[nepoznato — ucestalost se ne moze procijeniti na osnovu dostupnih podatakal]

. teski koZni osip ili mjehuri¢i na kozi (mogu biti i u ustima, na ofima i genitalijama); to
mogu biti znakovi vrlo rijetkog [moZe se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba] poremecaja koji
se zove Stevens-Johnsonov sindrom ili sindrom ope¢ene koze (toksi¢na epidermalna nekroliza /
Lyellov sindrom)

U nastavku su navedene ostale nuspojave koje se mogu javiti:

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

. upala sluznice u ustima, losa probava, osjecaj mucnine, gubitak apetita, bolovi u trbuhu

. poremecéeni nalazi testova funkcije jetre: (poviSene vrijednosti AST-a, ALT-a, bilirubina,
alkalne fosfataze)

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

. ulkusi usta, proljev

. osip, crvenilo koze, svrbez

. glavobolja, umor, omamljenost

. smanjena proizvodnja krvnih stanica uz smanjen broj bijelih i/ili crvenih krvnih stanica i/ili
trombocita

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

. upala grla

. upala crijeva, povracanje, upala gusteraée, crna ili katranasta stolica, gastrointestinalni ulkusi i
krvarenje

. pojacana osjetljivost na svjetlost, ispadanje kose, povecan broj reumatskih ¢vori¢a, kozni ulkus,
herpes zoster, upala krvnih Zila, kozni osip sli¢an herpesu, koprivnjaca

. pojava Seéerne bolesti

. omaglica, konfuzija, depresija

. sniZzen albumin u serumu

. smanjen broj svih vrsta krvnih stanica i trombocita

. upala i ¢ir na mokraénom mjehuru ili vagini, smanjena funkcija bubrega, poremec¢eno mokrenje

. bolovi u zglobovima, bolovi u misi¢ima, smanjenje kostane mase

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

. upala tkiva desni

. pojacana pigmentacija koze, akne, plave tocCkice na kozi izazvane krvarenjem krvnih Zzila
(ekhimoza, petehije)

. alergijska upala krvnih zila

. smanjen broj protutijela u krvi

. infekcija (ukljucujuéi reaktivaciju neaktivne kroni¢ne infekcije), crvenilo o¢iju (konjuktivitis)

. promjene raspolozenja

. poremecaji vida

. upala ovojnice oko srca, nakupljanje teku¢ine u ovojnici oko srca, opstrukcija punjenja srca
zbog tekucine u ovojnici oko srca

. nizak krvni tlak

. stvaranje oziljkastog tkiva na plu¢ima (pluéna fibroza), nedostatak zraka i bronhijalna astma,
nakupljanje tekucine u ovojnici oko pluéa

. prijelom zamora

. poremecaji elektrolita

. vrucica, naruseno zacjeljivanje rana

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

. akutna toksicna dilatacija crijeva (toksi¢ni megakolon)

. pojacana pigmentacija noktiju, upala zanoktica (akutna paronihija), duboka infekcija folikula
dlake (furunkuloza), vidljivo povecanje malih krvnih zila
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. lokalno ostecenje (stvaranje sterilnog apscesa, promjene masnog tkiva) na mjestu primjene

injekcije

. bol, gubitak snage ili osjeCaj utrnulosti ili peckanja / smanjena osjetljivost na podrazaje,
promjene okusa (metalni okus), napadaji, paraliza, meningizam

. ostecen vid, neupalni poremecaj oka (retinopatija)

. gubitak spolnog nagona, impotencija, povecanje grudi kod muskaraca, manjkava proizvodnja
sperme (oligospermija), poremecaj menstruacije, vaginalni iscjedak

. povecani limfni ¢vorovi (limfom)

. prekomjeran rast bijelih krvnih stanica (limfoproliferativni poremecaji)

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka:

. povecan broj odredene vrste bijelih krvnih stanica

. krvarenje iz nosa

. proteini u mokraci

. osjecaj slabosti

. krvarenje u plu¢ima

. ostecenje kostiju Celjusti (posljedica prekomjernog rasta bijelih krvnih stanica)
. unistenje tkiva na mjestu primjene injekcije

. crvenilo ili ljustenje koze

. oticanje

Supkutana primjena metotreksata lokalno se dobro podnosi. OpaZene su samo blage lokalne kozne
reakcije (kao Sto je osjecaj zarenja, eritem, oticanje, promjena boje, teski svrbez, bol), koje su slabile
tijekom terapije.

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 i izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Methofill

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Napunjene $trcaljke Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

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

Nemojte koristiti Methofill ako primijetite znakove promjene boje ili vidljive Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oéuvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Methofill sadrzi

. Djelatna tvar je metotreksat. 1 ml otopine sadrzi dinatrijev metotreksat u koli¢ini koja je jednaka
50 mg metotreksata.
. Drugi sastojci su: natrijev klorid, natrijev hidroksid (za podesavanje pH) i voda za injekcije.

Kako Methofill izgleda i sadrzaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Napunjene $trcaljke lijeka Methofill sadrze prozirnu, Zuto do smedu otopinu. Napunjene Strcaljke
imaju postavljenu zastitnu kapicu za iglu. Pakiranja s napunjenom Strcaljkom ili Strcaljkama dolaze s
blister pakiranjem i alkoholnim tupferom. Blister pakiranja namijenjena su za pojedinac¢ne Strcaljke s
postavljenim §titnikom za iglu.

Dostupne su sljedece veli¢ine pakiranja:

. Za 0,15 ml, 0,20 ml, 0,30 ml i 0,40 ml: pakiranja od 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 i 24 napunjene
Strcaljke, s fiksnom iglom prekrivenom krutom zastitnom kapicom za iglu. Dodatno napunjene
Strcaljke s postavljenim Stitnikom za iglu.

o Za 0,25 ml, 0,35 ml, 0,45 ml, 0,55 ml i 0,60 ml: pakiranja od 1, 4, 5, 6, 8 i 12 napunjenih
Strcaljki, s fiksnom iglom prekrivenom krutom zastitnom kapicom za iglu. Dodatno napunjene
Strcaljke s postavljenim Stitnikom za iglu.

) Za 0,50 ml: pakiranja od 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10 i 12 napunjenih Strcaljki, s fiksnom iglom
prekrivenom krutom zastitnom kapicom za iglu. Dodatno napunjene $trcaljke s postavljenim
Stitnikom za iglu.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tadmowa 7

02-677 Varsava

Poljska

Proizvodac¢

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Lutomierska 50

95-200, Pabianice

Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmas d.o.o.

Radnicka cesta 47

10000 Zagreb

Hrvatska

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

Ovaj lijek odobren je u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjeverna Irska) pod sljede¢im nazivima:
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Driava Naziv lijeka

Svedska Injexate 50 mg/mL injektionsvitska, 10sning I forfylld spruta

Austrija Injexate 50 mg/mL Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Belgija Methofill 50 mg/ml oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit

Danska Injexate

Njemacka Methofill 50 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Finska Injexate 50 mg/mL injektioneste, liuos esitdytetyssi
ruiskussa

Litva Metother 50 mg/mL injekcinis tirpalas uzpildytame
Svirkste

Nizozemska Injexate 7.5 mg = 0.15 ml/10 mg = 0.20 ml/ 12.5 mg =
0.25 ml/15 mg = 0.30 ml/17.5 mg = 0.35 ml/20 mg = 0.40
ml/22.5 mg = 0.45 ml/25 mg = 0.50 ml/27.5 mg = 0.55 ml/30
mg = 0.60 ml oplossing voor injectie in voorgevulde spuit

Norveska Methofill

Bugarska Injexate 50 mg/mL solution for injection in pre-filled
syringe

Ceska INJEXATE 50 MG/ML injekéni roztok v predplnéné
injekéni stiikacce

Madarska METHOFILL 50 mg/ml oldatos injekcio el6retoltott
fecskendOben

Poljska Methofill

Slovacka Injexate 50 mg/ml injekény roztok naplneny v injekénej
striekacke

Francuska INJEXATE 50 mg/mL, Soluzione iniettabile in siringa
preriempita

Irska Methofill 50 mg/mL solution for injection in pre-filled
syringe

Cipar Injexate 50 mg/mL solution for injection in pre-filled
syringe

Italija Metother

Ujedinjena Kraljevina
(Sjeverna Irska)

Methofill 7.5 mg/10 mg/12.5 mg/15 mg/17.5 mg/20
mg/22.5 mg/25 mg/27.5 mg/30 mg solution for injection in
pre-filled syringe

Grcka METHOFILL
Hrvatska Methofill 50 mg/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Slovenija Jexicat 50 mg/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni

injekcijski brizg

Ova uputa je zadnji put revidirana u svibnju 2024,
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Upute za uporabu

Pazljivo procitajte sljedece upute za uporabu prije davanja injekcije i uvijek koristite tehniku davanja
injekcije koju Vam je preporucio lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra.

Za bilo koji problem ili pitanje obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
Priprema

Odaberite Cistu, dobro osvijetljenu i ravnu radnu povrsinu.

Prikupite potrebne predmete prije nego §to pocnete:

o 1 napunjenu S$trcaljku sa Stitnikom za iglu

Dobro operite ruke. Prije uporabe provjerite ima li na Strcaljki lijeka Methofill vidljivih oStecenja (ili
pukotina).

Mjesto za primjenu injekcije

Podrucja za Najbolja mjesta za primjenu injekcije su:
potkoznu primjenu injekcije _ gornji dio bedara
(N - abdomen izuzev podruéja oko pupka.
-
_7_/“ b
v '\.

' ] e Ako Vam netko drugi pomaze prilikom davanja injekcije,
" \ moze Vam dati injekciju i u straznju stranu nadlaktice,

i ;
1 odmah ispod ramena.
{ /)as 2=l \ | Trbuh e .. . .. .. .. -
oy L 3 \ ¢ Mijenjajte mjesto za primjenu injekcije prilikom svake
Tl |, mua| mé injekcije. To moZze smanjiti rizik od nadrazaja koze na
© \gha/\ass’ Bed mijestu za primjenu injekcije.
W B =edre e Nikad nemojte davati injekciju u kozu koja je osjetljiva, ima

modrice, crvena, tvrda, ima oziljke ili strije. Ako imate

o W psorijazu, ne pokusavajte si dati injekciju izravno na dijelove
| ¥ s izdignutom, zadebljalom, crvenom ili ljuskastom kozom ili
lezijama.

Ubrizgavanje otopine

1. Izvadite napunjenu injekciju metotreksata s postavljenim $titnikom za iglu iz pakiranja i pazljivo
procitajte uputu o lijeku. Napunjenu $trcaljku s postavljenim §titnikom za iglu izvadite iz
pakiranja na sobnoj temperaturi.

2. Dezinfekcija Odaberite mjesto za primjenu
injekcije i dezinficirajte ga
alkoholnom maramicom.

Pricekajte najmanje 60 sekundi da se
sredstvo za dezinfekciju osusi.

3. Provjerite je li sustav netaknut / neoStecen Nemojte upotrebljavati lijek:
- ako primijetite bilo kakva
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4. Skinite zastitnu kapicu

\\
5. Zabodite iglu
6. Injekcija
\ ,7/(\\\
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oStecenja (oStecenu iglu ili Stitnik
za iglu) ili labave dijelove;

- ako se stitnik nalazi u
sigurnosnom polozaju prije
uporabe kao §to je prikazano na
slici 7, to znaci da je sustav vec
upotrijebljen,

U pravilu, lijek se ne smije koristiti
ako ne izgleda kako je prikazano na
slici 3.

U tom slucaju bacite lijek u spremnik
za bioloski opasne tvari (spremnik za
ostre predmete)

- Drzite cilindar $titnika za iglu u
jednoj ruci s iglom okrenutom
dalje od Vas i bez dodirivanja
klipa;

- Drugom rukom skinite kapicu igle
ravnim povlac¢enjem;

- Nakon §to skinete kapicu igle,
bacite je u spremnik za bioloski
opasne tvari (spremnik za ostre
predmete).

- Jednom rukom lagano ustipnite
kozu na mjestu za primjenu
injekcije;

- Drugom rukom zabodite iglu u
mjesto za primjenu injekcije bez
dodirivanja glave klipa (pod
kutom od 90 stupnjeva).

- Stavite palac na glavu klipa;

- Pritisnite klip i drzite ga Cvrsto
pritisnutim dok ne primijenite sav
sadrzaj injekcije kako biste bili
sigurni da se $trcaljka ispraznila.
Cvrsto drzite kozu dok ne zavrsite
s davanjem injekcije.
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7.  Zastita od uboda igle

Sigurnosni sustav ¢e se aktivirati

nakon $to se klip pritisne do kraja:

- Drzite strcaljku nepomicno i
polako sklonite palac s glave
klipa;

- Klip ¢e se pomjeriti nagore
zajedno s Vasim palcem, a opruga
¢e izvudi iglu iz mjesta za
primjenu injekcije u stitnik za
iglu.

8.  Bacite stitnik za iglu

Nakon §to upotrijebite Strcaljku,
odmabh bacite Stitnik za iglu u
spremnik za bioloski opasne tvari
(spremnik za o$tre predmete).

. Nemojte bacati iskoriStenu

P Strcaljku sa Stitnikom za iglu u
kuéni otpad.

BIOHAZARD

Metotreksat ne smije do¢i u kontakt s povrSinom koze ili sluznicom. U sluc¢aju kontaminacije zahvac¢eno
podrucje mora se odmabh isprati obilnom koli¢inom vode.

Ako se Vi ili netko u Vasoj blizini ozlijedi iglom, odmah se obratite lije¢niku i nemojte koristiti tu
napunjenu Strcaljku.

Zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Nacin rukovanja i zbrinjavanja lijeka i napunjene $trcaljke mora biti u skladu s na¢inom za druge

citostati¢ne pripravke u skladu s lokalnim zahtjevima. Trudnice medu zdravstvenim osobljem ne smiju
rukovati i/ili primjenjivati lijek Methofill.
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