KULLANMA TALIMATI

METHOTREXATE KOCAK 50 mg/5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar icine, kas icine, atardamar icine ve intratekal (direkt olarak omurilik icine)
uygulanir.

Steril, sitotoksik

e Etkin madde: 1 ml ¢bzelti 10 mg metotreksat igerir. Her bir 5 ml’lik ¢ézelti 50 mg
metotreksat igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora gittiginizde, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. METHOTREXATE KOCAK nedir ve ne icin kullanilir?

2. METHOTREXATE KOCAK’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. METHOTREXATE KOCAK nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. METHOTREXATE KOCAK 1in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. METHOTREXATE KOCAK nedir ve ne i¢cin kullanilir?
METHOTREXATE KOCAK kanser tedavisinde kullanilir. Tek basina kullanilabildigi gibi daha
cok diger kanser tedavisinde kullanilan ilaglarla birlikte kullanilir.

Tedavi amagh kullanimlari:
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Kanser tedavisinde:

Malign (kotii huylu) hastaliklarin tedavisi, 0rnegin; akut lenfositik 16semi (genellikle 15 yas
altindaki cocuklarda goriilen kan kanseri), meningeal 16semi (primer timdrden meninglere
(beyin ve omuriligi 6rten ve koruyan ince doku tabakalarina) yayilan kanser hiicrelerinde), non-
Hodgkin lenfoma (lenf diigiimleri disinda baz1 organlardaki lenf dokusu kanseri), bas ve boyun
kanserleri, over (yumurtalik), mesane, serviks (rahim agzi), mide, kalin barsak, testis, meme
kanseri, kemik kanseri, koryokarsinom (dogumla iligkili kotii huylu tiimor) ve diger trofoblastik
tiimorler (anne karnindaki bebegin beslenmesine yardimci olan hiicre tiimorii), brons kanseri,
tirotelyal karsinom (idrar yollarini 6rten doku) ve santral sinir sistemi tiimorleri. Metotreksat tek
basia veya diger hiicre gelisimini engelleyen ilaglar, hormonlar, 1s1n tedavisi ve cerrahi girisim

ile birlikte uygulanabilir.

Kanser dis1 kullanimlari: Romatoid artrit (eklemlerde sisme ve agri ile belirgin eklem iltihabi)
tedavisinde. Geleneksel tedavilere yanit vermeyen orta ve siddetli sedef hastaligi’nin (psériyazis)

tedavisinde kullanilir.

METHOTREXATE KOCAK kutusunda, i¢inde konsantre enjeksiyonluk c¢ozelti igeren bir

flakonda bulunur. Sar1 renkli berrak soliisyon i¢eren her flakonda 50 mg metotreksat vardir.

2. METHOTREXATE KOCAK’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

METHOTREXATE KOCAK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Metotreksata veya ilacin igerdigi diger maddelere kars1 agirt duyarliliginiz varsa.

e Hamilelik veya emzirme dénemindeyseniz,

e Asiri alkol tiikketimi varsa,

e Onemli karaciger islev bozukluklariniz varsa (doktorunuz hastaligimizin ciddiyetine gére karar
verir),

e Onemli bébrek islev bozukluklariniz varsa (doktorunuz hastaligimzin ciddiyetine gére karar
verir),

e Agizda ve bogazda iilser veya mide ve bagirsakta iilser varsa,

e Kansizlik veya kemik iligi yetersizligi gibi ciddi kan hastaliklariniz varsa,

e Aktif enfeksiyon hastaliklariniz, bagisiklik sistemi yetersizliginiz varsa,

e Verem ve HIV gibi ciddi, akut veya kronik enfeksiyonunuz varsa,

e (iddi bobrek yetmezliginiz varsa,
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e Canli agilarla es zamanli olarak agilanmaniz gerekiyorsa

METHOTREXATE KOCAK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Metotreksat ciddi ve bazen hayat1 tehdit eden istenmeyen etkilere neden olabilir. Doktorunuz
sizinle tedavinin avantajlar1 ve riskleri ve istenmeyen etkilerin erken belirti ve semptomlari

hakkinda konusacaktir.

e Metotreksat ile yapilan tedavi sirasinda cildiniz veya gozleriniz giines 1s1g1na veya diger 151k

formlarina karsi ¢ok hassas olabilir. Bu nedenle giines 1s181indan ve solaryumdan kagimilmalidir.

e Metotreksat, bagisiklik saglamaktan, oksijen tasimaktan ve normal kan pihtilagmasindan
sorumlu olan hiicrelerde azalmaya neden olabilir, bdylece enfeksiyon kapma ihtimaliniz (6rnegin

zatlirre) artar ya da kanamada artig goriiliir.

e Altta yatan romatolojik hastalig1 olan hastalarda akcigerlerden akut kanama metotreksat ile

bildirilmistir.

e Metotreksat, gecici olarak sperm ve yumurta olusumunu etkiler. Metotreksat diisiik ve ciddi
dogum hasarlarina neden olabilir. Eger eslerden biri metotreksat kullantyorsa, tedavi siiresince ve

tedavisinin kesilmesinden sonra en az 6 ay uygun bir dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

Metotreksat almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz;

- Metotreksat tedavisi ile ayn1 anda radyoterapi gorecekseniz eger eszamanli tedavi ile doku ve
kemik hasart riski artabilir.

- Omurganizdan (intratekal olarak) veya bir damardan (intravendz) tedavi goriiyorsaniz, bu
durum beyinde potansiyel olarak hayati tehlike yaratan bir iltihaplanmaya neden olabilir.

- Tibbi bir duruma bagli semptomlariniz varsa, bu sivinin viicudunuzda, 6rnegin akcigerlerde
veya karin bolgesinde tutuldugu anlamina gelir.

- Eger bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa

- Eger karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

- Eger bir enfeksiyonunun varsa

- Eger as1 yaptirmaya ihtiyaciniz varsa, metotreksat asilarin etkisini azaltabilir.

- Eger insiiline bagimli diyabetiniz varsa, metotreksat tedavisi dikkatle izlenmelidir.

- Bagisiklik sistemini zayiflatacak hastaliginiz varsa metotreksat tedavisi dikkatle izlenmelidir.
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- Kansizlik ve kemik iliginde meydana gelen rahatsizliklar varsa metotreksat tedavisi dikkatle

izlenmelidir.

¢ METHOTREXATE KOCAK diisiik dozda kullanilsa dahi, ciddi yan etkiler ortaya ¢ikabilir.
Bu etkileri erken belirleyebilmek icin, doktorunuz check-up ve bazi laboratuvar testleri

yaptirmanizi isteyecektir.

e Tedaviniz baslamadan once, kan hiicrelerinizin sayisinin yeterli olup olmadigini, karaciger
fonksiyonlarmizi, kan serumu alblimin (kandaki bir protein) seviyelerini ve bobrek

fonksiyonlarimizi kontrol etmek i¢in ¢esitli testler yapilacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

METHOTREXATE KOCAK’1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.
Alkol karaciger hasart riskini arttiracagindan, metotreksat ile tedavi goriirken alkol

kullanmay1niz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METHOTREXATE KOCAK’1 hamilelik siiresince kullanmayiniz. Dogurganlik ¢agindaysaniz

etkili dogum kontrol yontemi kullaniniz.

METHOTREXATE KOCAK dogum kusurlarina veya diisiiklere neden olabilir, dogmamis
cocuga zarar verebilir. Kafatasi, yiiz, kalp ve kan damarlari, beyin ve uzuvlarin sekil bozuklugu
ile 1iligkilidir. Bu nedenle metotreksatin hamile kadinlara veya onkoloji tedavisi igin

kullanilmadik¢a gebe kalmay1 planlayan kadinlara verilmemesi ¢ok dnemlidir.

Ilag kesildikten sonra 6 ay uygun gebelik onleyici yontemler kullanilmalidir. Eger eslerden biri
metotreksat kullaniyorsa, tedavi siiresince ve tedavisinin kesilmesinden sonra en az 6 ay hamile

kalinmasindan kaginilmalidir.

Metotreksatin insanlarda sperm sayisinda azalma (oligospermi), adet dongii bozuklugu
(menstriial fonksiyon bozuklugu) ve adet géorememeye neden oldugu bildirilmistir. Bu etkilerin
cogu durumda tedavinin kesilmesinden sonra diizeldigi goriinmektedir. Kanser tedavisinde
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kullanildiginda, hamile kalmay1 planlayan kadinlara, eger miimkiinse, tedaviden 6nce genetik bir
danisma merkezine danigsmalari tavsiye edilir ve erkekler de tedaviye baslamadan 6nce spermin

korunma olasilig1 hakkinda tavsiye almalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metotreksat, bebegi etkileme riski olan miktarlarda anne siitiine gecer. Bu nedenle, metotreksat

ile tedavi sirasinda emzirmeye ara verilmelidir.

METHOTREXATE KOCAK’1 emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bas donmesini de igeren sersemlik hali, uyusukluk ve bulanik gérme gibi yan etkilerin goriilmesi

halinde ara¢ ve makine kullanmayiniz.

METHOTREXATE KOCAK’mn iceriginde bulunan bazi1 yardimecr maddeler hakkinda
onemli bilgiler
METHOTREXATE-KOCAK, her 5 ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder;

yani aslinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaclar metotreksat ile etkilesime girebileceginden, bagka ila¢ kullaniyorsaniz 6zel dikkat

gosterilmesi gerekir, 6rnegin:

e Steroidal olmayan antienflamatuvar ilaglar, 6rn. ibuprofen, fenilbutazon (agr1 kesici igin
kullanilan ilaglar)

e Aspirin veya benzeri ilaglar (salisilatlar olarak bilinir)

e Omeprazol, esomeprazol ve pantoprazol (mide asidinin tiretimini azaltmak icin alinan ilaglar)

e Antibiyotikler (Penisilin, siilfanamidler, tetrasiklin, siprofloksasin kloramfenikol gibi

antibiyotikler)

e Azot oksit (genel anestezi ve agr1 kesici olarak kullanilir).
e Kemoterapotik tiriinler (Sitarabin, sisplatin)

¢ Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan ilag)

e Folik asit veya folik asit gibi maddeler i¢eren vitamin takviyeleri
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e Probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilag)

e Leflunomid (romatizma tedavisinde kullanilan ilag)

e Furosemid (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilag)

e Radyoterapi

e (Canl viriis agilari

e Merkaptopiirin (kan hiicresi kanserinin tedavisinde kullanilan ilag)

e Teofilin (astim tedavisinde kullanilan ilag)

e Asitretin veya izotretinoin gibi retinoidler (Psoriazis veya siddetli akne tedavisinde kullanilan
ilag)

¢ Sulfasalazin (Romatoid artrit veya barsak hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag)

e Azatiyopirin (organ nakilllerinden sonra kullanilan ilag)

Alkol, karaciger hasar1 riskini artirdigindan metotreksat ile tedavi olunurken alkol

alinmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METHOTREXATE KOCAK nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
METHOTREXATE KOCAK kanser ilaglari kullanimi konusunda deneyimli bir hekim

gozetiminde uygulanmalidir, kendi basiniza kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
METHOTREXATE KOCAK seyreltildikten sonra kas igine, damar icine, atardamar igine ve

intratekal (direkt olarak omurilik i¢ine) uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda METHOTREXATE KOCAK, kullanimi ig¢in herhangi bir dozaj Onerisi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:

Yashilarda METHOTREXATE KOCAK, kullanimi i¢in herhangi bir dozaj Onerisi

bulunmamaktadir. Dozun azaltilmas1 gerekebilir.
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Ozel kullamm durumlan
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin ig¢in ilacinizin dozunu

ayarlayacaktir.

Eger METHOTREXATE KOCAK 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METHOTREXATE KOCAK Kkullandiysaniz:
METHOTREXATE KOCAK dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

Kazara agir1 doz alma durumunda 1 saat icinde metotreksatin verilen dozuna esdeger veya daha
yiiksek dozda kalsiyum lokoverin uygulanmalidir. Kan nakli ve bdbrek diyalizi (kanin yapay

bobrek yardimiyla temizlenmesi) gibi destekleyici tedaviler gerekebilir.

METHOTREXATE KOCAK’1 kullanmay1 unutursanz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

METHOTREXATE KOCAK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
METHOTREXATE KOCAK bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi i¢in, tedavinizin ne
zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan
METHOTREXATE KOCAK tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden

olabilir. Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, METHOTREXATE KOCAK’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Genelde, yan etkilerin siklig1 ve siddetinin dozla iliskili oldugu diistintilmektedir.

Olasi yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, METHOTREXATE KOCAK’1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik, ani kasintili dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, ayak
bilekleri, yiiz, dudaklar, agiz veya bogazin sismesi)

e Nefes darhigi ile akciger iltihab1 benzeri belirtiler- siirekli bir 6ksiiriik, agr1 ya da nefes almada
zorluk veya nefes darligi yasadiysaniz (bronkospazm)

e Kan tiikiirme ya da kanl1 6ksiiriik*

e Beklenmeyen morarma veya damar c¢atlamalari olugursa veya beklenmeyen kanama, 6rn. dis
etlerinde kanama, idrarda veya kusmukta kan

e Siyah katran gibi disk1

e Anormal davranis, gecici korlilk ve genel ndbetler (merkezi sinir sistemi {lizerindeki etki

semptomlart)
e Felg (parezi)

e Kusma, ishal veya agiz iltihab1 ve peptik ilser (gastrointestinal sistem {izerindeki etki

semptomlart)

* (romatolojik hastalik altta yatan hastalarda kullanilan metotreksat i¢in rapor edilmistir)
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin

e Istahsizlik, bulanti, kusma, karin agris1, sindirim bozuklugu, hazimsizlik
e Agiz ve bogazda enflamasyon ve lilserasyon

e Karaciger enzimi diizeyinde artis

Yaygin

e Zona (Herpes zoster)

e Kan iizerindeki etkiler 6rn. anemi, 16kopeni, trombositopeni
e Bas agrisi, yorgunluk, uyku hali

e Kuru 0ksiiriik, nefes darligi, gogiis agrisi, ates

e Ishal

e Dokiintiiler, kizariklik ve kasinti
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Yaygin olmayan

Pansitopeni (kanin kat1 boliimiinii olusturan kan hiicrelerinin eksikligi), agraniilositoz (viicutta
beyaz kan hiicreleri sayisinin ani bir sekilde azalmasi)

Kan damarlarinin iltihabi

Anafilaktik reaksiyonlar (hemen tedavi edilmesi gereken ciddi, potansiyel olarak hayati tehdit
eden alerjik bir reaksiyon) ve alerjik vaskiilit

Vertigo (hareket edilmeden olusan bas donmesi), zihin karigikligi, depresyon

Konviilsiyonlar (Havale olarak da bilinen gesitli sebeplere bagli olarak ortaya ¢ikan, birdenbire
baslayan ve birkag¢ saniyeden 1-2 dakikaya kadar siirebilen, suur kaybi, nefes alamama, kasilma
ve ¢irpinmalarla seyreden durum), ensefalopati (fiziksel yaralanma, enfeksiyon veya diger tibbi
durumlardan kaynaklananan beynin islevini veya yapisini etkileyen bir hastalik)

Lenfoma (lenf dokusunda tiimor)

Pulmoner fibroz (Akgigerin normal dokusu igerisinde solunum ve nefes alma islevlerini
bozabilecek bigimde bag dokusu olusumu)

Mide ve bagirsak kanalindaki kanamalar ve {ilserler
Pankreas iltihab1

Karaciger fibrozu ve sirozu, yagh karaciger
Diyabetik komplikasyonlar

Azalan albumin seviyeleri

Glines 15181na asir1 duyarl cilt, tirtiker

Sa¢ dokiilmesi, herpes zoster, sedef hastaliginin neden oldugu pullu yamalarm agrili

lezyonlari

Romatizmal nodiillerin artmasi (dokularin topaklar)

Ciddi cilt ve mukoza tizerindeki etkiler, bazen ciddi (Stevens-Johnsons sendromu, toksik

epidermal nekroliz)

Idrar kesesi iltihabi ve iilseri, hematiiri, disiiri
Vajina iltihabi ve iilseri
Kirilgan kemikler (osteoporoz), artralji (eklem agrisi), miyalji (kas agrisi).

Tedavisi kesildikten sonra bazi vakalarda azalan bireysel lenfoma vakalari.

Seyrek

Perikardit (kalp zar iltihab1), perikardit eflizyonu (kalp zarmin i¢indeki bosluga asir1 miktarda
stvinin toplanmasi) ve tamponadi

Megaloblastik anemi (B12 vitamini ve folik asit eksikligi sonucunda olusan bir kansizlik tiirii)
Ruh halinde ani degisiklikler

Parezi (viicudun bir tarafinda veya yliz, kol, bacak gibi bir kisminda ortaya ¢ikan kaslarin
kasilma 6zelliginin kismi olarak kaybolmasi)
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o Dizartri (merkezi sinir sistemi ve/veya gevresel sinir sistemi ya da her iki sistem hasarina baglh
olarak ortaya ¢ikan ve anlasilabilirlik 6zelliginin sinirlandig1 bir motor konusma bozuklugu) ve
afazi (beynin hasar gormesi, inme olugmasi durumlarinda ortaya ¢ikan konusma bozuklugu)
dahil konusma tizerine etkiler

e Miyelopati (boyun veya gogiis omurgasindaki omurilik igerisindeki sinir dokularinin hasar
gormesi)

e GoOrme bozuklugu, bulanik gérme
e Tromboz (serebral, derin ven ve retinal ven) (toplardamar igerisinde kan pihtis1 olusmasi)

e Diisiik kan basinci

e Farenjit apnesi, brongiyal astim

¢ Digeti iltihab1

e Ince bagirsakta iltihaplanma

e Digkida kan

e Emilim bozuklugu

e Karaciger hasari

e Akne, ciltte yaralar, tirnakta pigment degisiklikleri, morluklar
e Kiriklar

e Bobrek yetmezligi, oligiiri (idrar miktarinda azalma), azotaemi (kandaki tirenin ve kreatinin
artmasi)ve aniiri (idrar ¢ikaramama)

e Hiperiirisemi (kanda tirik asit yiiksekligi)
e Yiikselmis serum kreatinin ve iire Seviyesi
e Meme bezlerinin anormal gelisimi

e Yiiksek kan sekeri seviyesi (diabetes mellitus)

Cok seyrek

o Enfeksiyonlar, sepsis firsat¢i enfeksiyonlar

e Kemik iliginde ciddi bozukluk, kemik iliginin kan hiicreleri liretememesi nedeniyle anemi
(kanda kirmiz1 kan hiicreleri sayisinin azalmasi) (aplastik anemi)., Lenfadenopati (lenf bezlerinin
siserek anormal biiyiikliige ulagsmasi), lenfoproliferatif bozukluk (beyaz kan hiicrelerinin asiri
biiytimesi), eozinofili (kemik iligi tarafindan {iretilen ve bagisiklik sisteminde ©nemli rol
oynayan bir gesit beyaz kan hiicresi olan eozinofil sayisinin artmasi) ve ntropeni (bir gesit beyaz
kan hiicresi olan notrofil sayisinin azalmasi) liretememesi nedeniyle anemi (kansizlik).

e Immunosupresyon (bagisiklik sisteminin baskilanmast)
e Hipogamaglobulinemi (kanda gama globiilin maddesinin azlig1)

e Uykusuzluk hastaligi

ww.ifciblisiinme, hatirlama ve akil yiiriitme gibi islevlerde zayiflik
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e Eklem ve / veya kas agrisi, kuvvet eksikligi

o Kas zayifligi (Myastenia)

e Anormal duyumlar, tat alma duyusunda degisiklikler (metalik tat)

e Meninjizm (Paralizi (yiiz felci olarak da bilinen, yiizdeki mimiklerde olusan hareket kaybi),

kusma), akut (hizli baslayan ya da kisa siireli) aseptik menenjit

e Konjonktivit (goéz kiiresini saran seffaf tabakanin iltihaplanmasi), retinopati (gézdeki retina

damarlarinda tahribat), gérme kayb1, gézlerde siskinlik

e Enflamasyon goz folikiilleri epifora (gbzyasi kesesi ve gozyasi kanallarinin gesitli nedenlerle
ttkanmasi nedeniyle gozlerin sulanmasi sorunu) ve fotofobi (1sik hassasiyeti, parlak 1s181n

gozleri etkiledigi ve ac1 vedigi durum)

e Tiumoér lizis sendromu (fazla miktarda tiimor hiicresinin yikimi sonucu hiicre igindeki
maddelerin toksik miktarda kana ge¢mesi ile olusan ciddi ve bazen hayati tehdit eden bir seri

metabolik bozukluk)

e Akciger fonksiyonlarinda problem, nefes darlig1, zatiirre

e Akciger enfeksiyonlari
e Plevral eflizyon (gogiis boslugunu igten kaplayan ve akcigerleri ¢evreleyen iki kath ince zar

tabakasi arasindaki sivi miktarinda artis)

e Kolonun genislemesi (Toksik megakolon)

e Kronik hepatitin yeniden aktive olmasi, akut karaciger dejenerasyonu (dokularin normal
yapilarinin bozulup normal fonksiyonlarini yapamiyacak hale gelmeleri), herpes simpleks
hepatit, karaciger yetmezligi

e Tirnak ¢evresinde cildin agrili sigmesi

e Derideki kiigiik kan damarlarinin genislemesi (paronisi)

e Allerjik vaskiilit, hidradentis (koltuk alti ve kasiklardaki ter bezlerinde iltihaplanma)

e Proteiniiri (idrar ile viicuttan atilan protein miktarinin fazla olmasi)
e Libido kayb1 (erkekte cinsel gii¢siizliik)

e Adet bozuklugu

e Vajinada akinti

e Kisirlik

e Ates, bozulmus yara iyilesmesi

Bilinmiyor

www.ilac101.com
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e Kanama, damarlarin disinda kan

e Psikoz

e Beyin ve akcigerlerde sivi birikimi
e Metabolik bozukluk

e Deri nekrozu, eksfolyatif dermatit (Tiim viicut derisinin kizarmasi ve pul pul dokiilmesiyle
belirgin kalic1 hastalik)

e (enedeki kemik hasari

e Deride kii¢iik mor, kirmiz1 veya kahverengi lekeler

Omurilik icine uygulamayi takiben olusan ters etkiler:

Kisa siirede ve ani gelisen: Bas agrisi, sirt ve omuz agrisi, ense sertligi ve ates ile belirlenen
kimyasal araknoidit (beyin ve omuriligi saran zarlardan birinin iltihabu).

Kisa siirede gelisen fakat daha az siddetli seyreden: Hafif kas felci (genellikle gegici), viicudun
belden asagisini tutan felg, sinir felci ve beyincik ile ilgili islev bozuklugunu igerebilir.
Akcigerlerden kanama *

* (romatolojik hastalik altta yatan hastalarda kullanilan metotreksat i¢in rapor edilmistir)

Uzun siireli gelisen: Uyartilara asir1 duyarlilik hali, zihin karigiklii, viicut hareketlerinde

uyumsuzluk, kas sertligi, nadiren kasilmalar, bunama, uyuklama hali, koma ve ¢ok nadir olarak

oliim bulgulariyla bir 16koensefalopatidir (beyin dokusu bozukluguna bagli bir beyin hastalig1).
Kraniyal (kafa ile ilgili) 151n ile omurilik zar1 i¢ine uygulanan metotreksatin birlikte kullaniminin
l6koensefalopati sikligin1 artirdigina dair kanitlar vardar.

Kemik erimesi, eritrosit kan hiicresinin anormal sekillenmesi, diyabetin tetiklenmesi, diger
metabolik (viicuttaki yapim ve yikim islemlerine bagli) degisiklikler ve ani Oliim gibi

metotreksat kullanimu ile iliskili veya ona atfedilen ilave reaksiyonlar raporlanmigtir.

Romatoid artrit (eklemlerde sisme ve agr ile belirgin eklem iltihabi) tedavisinde:
Metotreksata bagli akciger hastaligi, tedavinin herhangi bir aninda akut bir sekilde ortaya
cikabilen potansiyel olarak ciddi bir istenmeyen ilag reaksiyonudur. Her zaman tam olarak geri
dontistimli degildir. Akciger belirtileri (6zellikle kuru, verimli olmayan bir 6ksiiriik) tedavinin

kesilmesini ve dikkatlice arastirilmasini gerektirebilir.

Kanser gelisimi, genetik degisim, iireme yetenegi bozuklugu:

Metotreksatin  hayvanlarda somatik hiicrelerde ve insanlarda kemik iligi hiicrelerinde
kromozomal hasara neden oldugu bildirilmistir. Bu etkiler gecici ve geri doniislimliidiir.
Metotreksat ile tedavi edilen hastalarda, timor olusumu (lenfoma, genellikle geri doniistimlii)

riskinde artisa neden olur fakat deliller tam degerlendirme yapmak icin yetersizdir.
www.ilac101.com
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Metotreksatin, insanlarda tedavi sirasinda ve tedavinin kesilmesinden sonraki kisa bir siire i¢inde
iireme yeteneginin ve spermin azalmasina, kadinlarda adet bozukluklarina ve adet gérememeye
neden oldugu bildirilmistir.

Ilave olarak metotreksat insanlarda embriyotoksisite (anne karnindaki bebekte olusan zarar),
diisiik ve anne karnindaki bebekte bozukluklara neden olur. Dolayisiyla iireme iizerindeki olasi

etki riski cocuk dogurma ¢agindaki hastalara anlatilmalidir.

Metotreksat tedavisi kesildikten sonra fertilitenin (dogurganligin) normale dondigi
diistiniilmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0

800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. METHOTREXATE KOCAK’1n saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan korumak i¢in ambalajinda saklayiniz.

T1bbi iirlin sadece tek kullanim i¢indir. Sadece taze ve berrak ¢ozeltileri kullaniniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METHOTREXATE KOCAK 1 kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz METHOTREXATE KOCAK’1

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {irtinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar

ww FEHIJIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi
13


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy  Organize  Sanayi  Bolgesi
Karaagag Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIiR
Kullanima hazirlama ve imha talimatlar:

Diger potansiyel toksik bilesikler gibi dikkatle hazirlanmasi ve kullanilmasi gereklidir.
Parenteral metotreksat preparatlarr antimikrobiyal bir madde i¢ermez. Kullanilmayan konsantre

enjektabl ¢ozelti atilmalidir.

Parenteral metotreksat preparatlart %0,9 sodyum kloriir, glikoz, sodyum kloriir ve glikozun
intravendz infilizyon sivilari ile diliie edildiginde 24 saat stabildir.

Ayni1 infiizyon kabinda metotreksat ile birlikte bagka ilaclar karistirilmamalidir.

Sitotoksik ilaglarin kullanimu: Sitotoksik ilaglar sadece egitimli personel tarafindan belirlenmis
sahalarda kullanilmalidir. Calisma yiizeyi atilabilen plastik arkali absorban kagit ile kaplanmis
olmalidir. Ilacin kaza ile gdze ve deriye temas etmemesi icin koruyucu eldiven ve gdzliik
kullanilmasi gerekir.

Metotreksat vesikant degildir ve deri ile temasa geldiginde deriye zarar vermez. Fakat derhal su
www.ilac101.com
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ile yikanmalidir. Gegici bir batma hissi krem ile tedavi edilebilir. Herhangi bir yol ile belli miktar
metotreksat sistemik absorpsiyon tehlikesi varsa kalsiyum l6koverin verilmelidir.

Sitostatik preparatlar hamile personel tarafindan kullanilmamalidir.

Herhangi bir dokiilme veya atik materyal yakarak yok edilir. Yakma temperatiirii hakkinda bir
0zel tavsiyemiz yoktur.

Sitostatikler kilavuzuna gore kullanilir.

www.ilac101l.com
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