KULLANMA TALIMATI

MTX 10 HEXAL® tablet
Agi1z yoluyla uygulanir.

o Etkin madde: Her bir tablet 10,00 mg metotreksata esdeger 10,96 mg metotreksat
disodyum igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEgerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llacimiz hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 MTX 10 HEXAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. MTX 10 HEXAL’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MTX 10 HEXAL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MTX 10 HEXAL ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. MTX 10 HEXAL nedir ve ne icin kullanilir?
MTX 10 HEXAL sar1, yuvarlak, bir yiizli ¢entikli tablettir. Kutuda, 30 veya 100 tablet iceren
blister ambalajlarda sunulmaktadir. MTX 10 HEXAL antimetabolit olarak adlandirilan,
timor hiicrelerinin boliinmesini 6nleyen bir ilagtir.

MTX 10 HEXAL yetiskinlerde eklem iltihab1 (romatoid artrit) tedavisinde kullanilir.

MTX 10 HEXAL diger tedavilere yanit vermeyen, ciddi, kontrol edilemeyen sedef hastalig
(psoriyazis) tedavisinde kullanilir.

MTX 10 HEXAL, tek basina veya diger kanser ilaglariyla beraber cesitli kanser tiirlerinin
tedavisinde kullanilir:

e Kan kanseri (akut l16semi),

e Lenf kanserleri (Non-Hondkin lenfoma),

e Yumusak doku ve kemik tiimorii (osteojenik sarkoma),

e Meme, akciger, bas ve boyun, mesane, rahim agzi, over ve testis kanserlerinde
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2. MTX 10 HEXAL’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MTX 10 HEXAL’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Metotreksat veya MTX 10 HEXAL’1n bilesenlerine karsi alerjiniz varsa

Ciddi karaciger hastaligimiz varsa (siroz, viriislere bagli aktif karaciger iltihabi, yakin
zamanda gecirilen ya da halen aktif sarilik gibi)

Gozle goriiliir sarilik mevcutsa

Asirt alkol tiiketiyorsaniz

Ciddi bobrek hastaliginiz varsa (bdbrek diyalizi gerektiren durumlar gibi)

Ciddi kan hastaliginiz varsa (6nemli derecede kansizlik, kan hiicrelerinizin sayisinda
azalma gibi)

Bagisiklik yetmezliginiz varsa

Ciddi enfeksiyonunuz varsa (tiiberkiiloz, HIV gibi)

Ag1z boslugu iilserleri ve bilinen mide-barsak iilserleriniz (yara) varsa

Hamile iseniz ve emzirme doneminde iseniz

Canli agilarla (6rn. verem, kizamik, sucicegi asilar1) ayn1 zamanda kullanilmasi gerektigi
durumlarda

MTX 10 HEXAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kemik iligi islev bozuklugunuz varsa

Yasliysaniz veya genel saglik durumunuz kéotiiyse

Karaciger hastaliginiz varsa

Ozellikle alkol nedeniyle gecmiste karaciger rahatsizlig1 gecirdiyseniz

Birlikte karaciger zarar1 olma ihtimali olan bagka ila¢lar kullaniyorsaniz

Hafif ya da orta dereceli bobrek hastaliginiz varsa

Birlikte romatizmanin tedavisinde kullanilan diger ilaglar gibi bobreklere zarari olma
ithtimali olan ilaglar1 kullaniyorsaniz

Kan hastaliklariniz ya da kansizliginiz varsa

Kusmaniz, ishaliniz ya da mide-barsak rahatsizliginiz varsa

Kan kusmaniz varsa, digkiniz siyah renkli veya diskinizda kan bulunursa

Ruhsal bozuklugunuz varsa ya da daha 6nce olduysa

Isin tedavisi aldiysaniz ya da almaktaysaniz

Enfeksiyon belirtileriniz varsa

Viicudunuzda asir1 s1vi birikmesi mevcutsa (akciger zarinda ya da karinda sigsme varsa)
Eger asir1 su kaybiniz (dehidratasyon) tespit edilmisse

Insiilin ile tedavi edilen seker hastaligimiz varsa

Onerilen kontrol muayeneleri ve koruyucu dnlemler:

MTX 10 HEXAL diisiik dozlarda kullanilsa bile ciddi yan etkilere yol acabilir. Bunlar1
zamaninda tespit etmek amaciyla doktorunuz sizi kontrol edecek ve laboratuar testleri
isteyecektir.

Tedaviye baglamadan 6nce ya da tedaviye ara verildikten sonra tekrar baglarken:

Tedaviye baglamadan 6nce baz testler i¢in kaniniz alinacak ve tam kan sayimina, kanda
protein diizeyine (serum alblimin) bakilip karaciger ve bobrek fonksiyonlariniz kontrol
edilecektir.
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e Doktorunuz akciger kontrolii i¢in gogiis rontgeninizi isteyecek ve fiziksel muayene ile
lenf diigiimlerinizi (boyundaki bezeler, koltuk alt1 ve kasik) kontrol edecektir.

Tedavi sirasinda (ilk iki hafta haftada bir, ardindan bir ay boyunca her iki haftada bir, daha
sonra l0kosit (akyuvar) sayimina ve hastanin durumuna bagl olarak ilk alt1 ay boyunca en az
ayda bir kez ve sonrasinda en az her ii¢ ayda bir):

Kontrol muayenelerinin sikliginin arttirilmasi doz artisinda goéz oniinde bulundurulmalidir.

Ozellikle yash hastalarin zararli etkilerin erken belirtilerinin denetimi i¢in kisa araliklarla

takip edilmesi gerekir.

e Agiz boslugu ve bogazinizin incelenmesi

e Kan testleri.

e Uzun siireli tedavi durumunda, gerektiginde kemik iligi biyopsisi (6zel bir igne yardimiyla
kemik iliginden 6rnek alinmasi) yapilabilir.

e Karaciger islevlerinizin izlenmesi (kaninizda olgiilen karaciger ile iliskili enzimlerinizde
stirekli artis olmasi ve / veya kaninizdaki bir protein tiirlinde diislis olmasi durumunda ilag
dozunuzun diisiiriilmesi ya da tedavinizin sonlandirilmasi diisiintilebilir)

e Bobrek islevlerinizin izlenmesi (kanmnizin ve /veya idrarmizin incelenmesi ile ilag
dozunuzun diisiiriilmesi ya da tedavinizin sonlandirilmasi diisiintilebilir)

e Solunum yollarmin muayenesi ve gerekli durumlarda akciger fonksiyon testlerinin
yapilmasi. Metotreksat ile tedaviniz sirasinda akcigerle ilgili belirtiler (6zellikle kuru,
balgamsiz Oksiiriikk) veya belirgin olmayan akciger iltihabi, olasi tehlikeli bir anormal
doku belirtisi olabilir. Bu durumda tedavinize ara verilerek dikkatli bir gézlem yapilmasi
gerekebilir. Akciger iltihabi riskleri hakkinda bilgi almak tizere ve kalici bir oksiiriik veya
nefes darlig1 olugsmasi durumunda derhal doktorunuza bagvurmalisiniz.

MTX 10 HEXAL alan hastalarda kotii huylu lenf bezleri olusabilir; boyle bir durumda
tedaviniz sonlandirillacaktir. Bu lenf bezleri kendiliginden gerilemezse, kanser tedavisinin
baslatilmasi gerekir.

Karin boslugu ya da gdgiiste sivi toplanmaniz varsa, tedaviniz oncesinde mevcut sivi
bosaltilmalidir ya da tedaviniz durdurulmalidir.

Kusma, ishal veya agiz i¢i iltihab1 gibi asir1 su kaybi ile sonuglanan kosullariniz mevcutsa,
artan ila¢ miktar1 ile ilacin zararli etkileri artabilir. Bu durumda, belirtiler kaybolana kadar
tedaviniz kesilmelidir.

Geri doniisiimii miimkiin olmayan zararl etkileri olabilecegi i¢in metotreksat uygulamasindan
sonraki ilk 48 saatte metotreksat diizeyleri belirlenmelidir.

Mide-barsak kanalinizda, ilk olarak ishal ve agiz i¢i iltihap ile ortaya ¢ikabilen olumsuz
belirtiler s6z konusu olursa tedaviniz durdurulmalidir. Aksi takdirde, tedavinize devam
edilmesiyle barsak delinmesinin neden oldugu kanamali barsak iltihabi ve 6lim meydana
gelebilir. Kan kusmaniz varsa, digkiniz siyah renkli veya diskinizda kan bulunursa tedaviniz
durdurulmalidir.

Metotreksat tedavisi sirasinda, daha 6nce maruz kalinan 1sin tedavisi sonucunda olusan
egzama ve giines yanigr durumu tekrar olusabilir. Isin tedavisi ile metotreksatin birlikte
kullanim1 deri dokiintiilerinin kotiilesmesine yol agabilir. Metoteraksatin 1sin tedavisi ile es
zamanli olarak uygulanmasi yumusak doku ve kemik dokusu hasari riskinizi artirabilir.
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Metotreksat ile tedavi gdrmiis olan kanser hastalarinda, bazi beyin dokusu hastaliklari
(ensefalopati/lokoensefalopati) goriilmiis oldugundan, aynisinin kanser olmayan hastaliklar
nedeniyle tedavi edilen hastalarda da goriilmesi goz ardi edilemez.

Yiiksek dozlar, metoteraksatin ya da metabolitlerinin bdbrek kanallarinizda ¢okelmesine
neden olabilir. Onleyici bir yéntem olarak doktorunuz agizdan ya da toplardamar yoluyla
sodyum bikarbonat ya da asetazolamid adli ilaglarin uygulanmasini ve sivi vererek yiiksek
miktarda idrar ¢ikis1 saglanmasini onerebilir.

Metoteraksat ile tedavi edilen erkeklerin tedavi siiresince ve tedaviden sonraki 6 ay icerisinde
baba olmamalar1 Onerilir. Metotreksatla tedavi sperm olusumunda siddetli hastaliklara neden
olabilecegi icin, erkeklerde tedavi oncesinde olasi sperm korunmasi hakkinda tibbi destek
almalar1 Onerilir.

Dogurganlik yasindaki kadinlarda tedaviye baslamadan 6nce gebelik testi gibi uygun goriilen
testler yapilarak bir gebelik olasilig1 varsa metotreksat alinmasi kesinlikle dnlenmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince (ve tedavinin ardindan 6 aya kadar)
etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar. Metotreksatin anne karnindaki bebek {izerine
olumsuz etkileri oldugu goriilmiistiir, bu diisiiklere ve / veya dogum kusurlarina yol acabilir.
Metotreksatin gebelik 6ncesinde kesildigi hastalarda, normal gebelik gelismistir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MTX 10 HEXAL’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MTX 10 HEXAL tedavisi sirasinda alkol almayiniz ve asir1 kahve, kafein iceren igecekler ve
siyah cay tiiketiminden kacininiz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MTX 10 HEXAL’1in hamilelik déoneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol
acabilir.

MTX 10 HEXAL hamilelik sturesince kullanilmamalidir.

Cocuk sahibi olma potansiyeli olan kadin ve erkeklerin tedavi siiresince ve tedaviden 6 ay
sonrasina kadar etkin dogum kontrol yontemi kullanmalidirlar.

Erkekler tedaviye baglamadan 6nce sperm depolama olasiligi konusunda tavsiye almalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Deney hayvanlarinda siite gectigi gosterilmistir.

MTX 10 HEXAL’1 emzirme doneminde kullanmayiniz.
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MTX 10 HEXAL ile tedavi siiresince emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bas donmesi, yorgunluk gibi olasi istenmeyen etkilerine bagli olarak MTX 10 HEXAL arag
ve makine kullanma yetene8inizi bozabilir. Bu gibi durumlarda ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

MTX 10 HEXAL’mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

MTX 10 HEXAL tablet yardimc1 madde olarak laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse bu
tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
MTX 10 HEXAL’1n bazi ilaglarla birlikte kullanilmasi tedavinin etkinligini bozabilir;

e Karacigere veya kan sayimina zarar veren ilaclar (6rn; leflunomid)

e Azatiyoprin (bazen eklem iltihabinin siddetli formlarinda kullanilan bagisiklik sistemini
baskilayan ajanlar)

e Retinoidler (sedef ve diger deri hastaliklari i¢in kullanilan ilag)

e Antibiyotikler (belirli enfeksiyonlarin  6nlenmesinde/enfeksiyonlarin  tedavisinde
kullanilan 1ilaglar). Tetrasiklinler, kloramfenikol ve emilemeyen genis spektrumlu
antibiyotikler, penisilinler, glikopeptidler, sitilfonamidler (belirli enfeksiyonlarin
onlenmesinde/enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan siilfiir iceren ilaglar), siprofloksasin
ve sefalotin gibi antibiyotikler)

e Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclar olarak bilinen agr1 ve/veya iltihap tedavisinde

kullanilan baz1 ilaglar (6rn. ibuprofen, asetilsalisilik asit gibi salisilatlar ve metamizol gibi

pirazoller)

Probenesid, siilfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan ilaglar)

Idrar atilimini artiran ilaglar (furosemid, triamteien v.b.)

Sakinlestirici ilaglar (pentobarbital, v.b.)

Agizdan alinan dogum kontrol haplar (etinil estradiyol, progesteron levonorgestrel, v.b.)

Trimetoprim-siilfometaksazol (ko-trimoksazol iceren antibiyotikler), pirimetamin gibi

kemik iligi iizerinde istenmeyen etkilere neden olan ilaglar

Anti-romatizmal ilaglar (6rn; siilfasalazin)

e Mide hastaliklarmin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; omeprazol veya pantoprazol gibi
proton pompasi inhibitorleri)

e Folinik asit igeren ilaglarin veya folik asit ya da benzerlerini igeren vitamin ilaglart

(doktorunuz yan etkileri azaltmak iizere vermedigi siirece)

Canli agilar (6rn. BCG, kizamik, su ¢icegi)

Sara hastaliginda kullanilan ilaclar (6rn; difenilhidantoin, fenitoin)

Kan sekerini diislirmek i¢in kullanilan ilaglar (metformin gibi)

P-aminobenzoik asit (deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

Nitroz oksit (anestezi esnasinda kullanilir)

Kolestrol tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; kolestiramin)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; 5-florourasil, merkaptopiirin)

Eszamanli 151n tedavisi

Teofilin (bronsiyal astim ve diger akciger hastaliklar i¢in kullanilan ilag)
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e Siklosporin (organ nakillerinden sonra viicudun nakledilen organi kabul etmesi igin
kullanilan bir ilag)
e Alkol

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MTX 10 HEXAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Ag1z yoluyla uygulanir.

MTX 10 HEXAL’1 yemeklerden 1 saat 6nce veya 1,5-2 saat sonra bir bardak su ile yutunuz.
Tabletlerinizi ¢ignemeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
MTX 10 HEXAL’1 her zaman doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz. Eger
emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak MTX 10 HEXAL’1n uygulama sikligini ve tedavinizin
ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eklem iltihab1 (romatoid artrit) tedavisinde:

Tabletlerinizi genellikle hafta bir, giinde bir defa 7,5 mg olarak ya da gilinde 3 kez (12 saat
araliklarla) 2,5 mg alimiz. Haftalik doz, tedaviye yanitiniza gore 7,5 mg-20 mg arasinda
degisebilir. Her giin almaniz halinde ¢ok ciddi zararli etkilere yol agar.

Sedef hastalig1 (psoriyazis) tedavisinde:
Tavsiye edilen doz haftada bir 10-25 mg’dir. Dozaj, hastalifa yanitiniza ve genel saglik
durumunuza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Kanser tedavisinde:

Doktorunuz tedaviye baslamadan once, ilacimzin sizdeki yan etkilerini gorebilmek i¢in
damardan 5-10 mg deneme doz uygulamasi yapabilir.

MTX 10 HEXAL genellikle birbirini takip eden 5 giinden fazla olamayacak ve her doz 30
mg/m”’yi asmayacak sekilde giinde tek doz olarak verilmektedir. Kemik iligi islevinizin
normale donebilmesi i¢in tedaviler arasinda en az iki hafta dinlenme siiresi tavsiye edilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
MTX 10 HEXAL’in ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz gerekli doz ayarlamasi yapacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Metotreksat bobrek islevleri zayif olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bdbrek
bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.
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Karaciger yetmezligi:

Metotreksat Ozellikle alkole bagli ciddi karaciger hastaligi gecirmis veya gecirmekte olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz
ayarlamasini yapacaktir.

Eger MTX 10 HEXAL in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MTX 10 HEXAL kullandiysaniz:

Doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin hastaneye gidiniz. i¢inde metotreksat tablet
kalmis ya da kalmamis olmasina bakmadan ilacinizin kutusunu yaniniza aliniz.

MTX 10 HEXAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MTX 10 HEXAL’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger, MTX 10 HEXAL’1 almay:1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda ilac1 tekrar
almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Eger unuttugunuz dozdan iki giinden
fazla bir siire ge¢mis ise, doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MTX 10 HEXAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onay1 olmadan MTX 10 HEXAL tedavisini durdurmak hastaliginizin daha
kotiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MTX 10 HEXAL’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

En yaygin yan etkiler agiz i¢i iltihabi, akyuvar sayisinda azalma, bulant1 ve karin agrisini
icerir. Cok seyrek olarak metotreksata karsi hayati tehdit eden alerjik reaksiyonlar (aniden
ortaya ¢ikan kurdesen, eller, ayaklar, yiiz, dudak, agiz veya bogazin sismesi (agiz ve
dudaklarin sismesi yutma zorlugu veya nefes alma giicliigiine neden olabilir), hiriltili nefes
alma ve bayilacak gibi hissetme) gelismistir. Diger bildirilen yan etkiler gozde tahris,
halsizlik, asir1 yorgunluk, damar iltihabi, kan zehirlenmesi, eklem agrisi/kas agrisi, titreme ve
ates, bas donmesi, cinsel istekte azalma/iktidarsizlik ve enfeksiyona karsi direncte azalmadir.
Kanser ve kanser olmayan hastaliklar i¢in metotreksat alan hastalarda, en yaygin olarak belirli
bir akciger iltihabr tiirli (Pneumocystis carinii adli mantara bagl akciger iltihab1) olmak iizere
firsatc1 enfeksiyonlar (bazen Oliimciil olan kan zehirlenmesi) bildirilmistir. Bildirilen diger
enfeksiyonlar virlis, mantar ve bakterilerin neden oldugu akciger iltihabi, bakteriler ve
mantarlarin neden oldugu hastaliklar (nokardiyozis, histoplazmozis, kriptokokkozis), zona
hastaligi (Herpes zoster viriisiiniin neden oldugu dokiintiili ve agrili bir hastalik), ucuk,
karaciger iltihabiyla yaygin uguk ve bir viriisiin (sitomegaloviriis) neden oldugu enfeksiyonu
(sitomegaloviriise bagl akciger iltihab1 dahil) igerir.

Olas1 yan etkiler agagidaki 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.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Karm agrisi

A1z igi iltihabi

Mide bulantis1

Istah kayb1

Kusma

Yangi (iltihaplanma)

A1z i¢ yiizeyinde yaralar (iilser)
Karaciger enzim diizeylerinde artis
Hazimsizlik (dispepsi)

Yaygin

Kan hiicrelerinin sayisinda azalma (beyaz/kirmizi kan hiicreleri veya kan pulcugu)

Bas agris1

Bitkinlik

Sersemleme hali

Akciger enfeksiyonu, akciger enfeksiyonu nedeniyle olusan istenmeyen etkiler ve
bunlarin sonucu 6liim vakalari. Tipik belirtileri genel hastalik hali, kuru ve balgamsiz
oOksiiriik, dinlenme sirasinda nefes darligina varan bazen ciddi diizeyde solunum gii¢liigi,
gogus agrisi ve ates.

Ishal

Deride dokiintii, kizariklik, kaginti

Yaygin olmayan

Lenf kanseri olusumu (tam olarak kanitlanamamistir)

Tiim kan hiicrelerinin sayilarinda ve kan pulcugu (kanin pithtilagsmasini saglayan hiicreler)
sayisinda azalma

Viicutta beyaz kan hiicrelerinin ani azalmasi (agraniilositoz)

Kan hiicre olusumundaki bozukluklar (hematopoez bozukluklari)

Alerjik reaksiyonlar, tiim viicudu etkileyen sok, ates, titreme

Seker hastaligi

Depresyon (ruhsal bozukluk)

Bas donmesi,

Istem dis1 kas kasilmalari,

Akcigerin normal dokusu igerisinde solunum ve nefes alma islevlerini bozabilecek
bicimde bag dokusu olusumu

Mide-barsak yaralar (iilserleri) ve kanama

Genel yorgunluk, kas zayifligi, istahsizlik, bulant1 ve kusma, karnin sol {ist kosesinde agri
ve hassasiyet, deride kasinti, sarilik, kanamaya ve ciiriiklere egilim artis1, sa¢ dokiilmesi,
listime ve terleme, alt uzuvlarda 6dem, karinda sisme ve hafiza ya da dikkat azalmas1 gibi
bulgularla seyredebilen karaciger sirozu, karaciger yaglanmasi (diizenli araliklarda izlenen
karacigerle iligkili enzimlerin normal degerlerine ragmen)

Kandaki albiimin degerinde diisiis

Is1ga kars1 hassasiyet

Deride renk degisikligi
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Sag dokiilmesi

Zona hastalig1 (Herpes zoster viriisiiniin neden oldugu dokiintiilii ve agril1 bir hastalik)
Kurdesen

Yara iyilesme bozuklugu

Romatoid nodiillerinde artis

Sedef hastaliginiz varsa; deri ilserleri ve glines 15181 maruziyetinden dolay1 yaralarda
kotiilesmeler

Damar iltihabi, deride kasinti ve dokiintii (herpetiform deri dokiintiileri), deri, agiz igi,
cinsel organlarda kizariklik, iltithaplanma, siddetli dokiintii, kabarciklanma ve ates

Kas ve eklem agris1

Kemik kitlesinde azalma (osteoporoz)

Mesane iltihabi ve iilseri (biiyiik olasilikla kanli idrar)

Idrar yapmada giicliik

Vajinada iltihap ve iilser

Seyrek

Kandaki kirmizi hiicre eksikligi (megaloblastik anemi)

Duygudurum degisiklikleri

Hafif gecici bellek, dikkat ve alg1 bozuklugu

Siddetli gorme bozukluklar

Kalp dis zarinda sivi birikmesi sonucunda kalbin basing altinda kalmasi (perikardiyal
tamponad)

Kalp dis zarinda s1v1 birikmesi (perikardiyal effiizyon)

Kalp zar iltihab1 (perikardit)

Diisiik tansiyon, viicudun derin toplardamari igerisinde pithti meydana gelme durumu
(arteriyel ve serebral tromboz, tromboflebit, bacakta derin ven trombozu, retinal ven
trombozu, pulmoner embolinin de dahil oldugu tromboembolik olaylar)

Bogaz enfeksiyonu, solunum felci, oksiiriik gibi bronsiyal astim benzeri reaksiyonlar,
nefes darlig1 ve akciger fonksiyon testinde hastalikla ilgili meydana gelen degisiklikler
Ince bagirsak iltihabi (enterit)

Mide bagirsak kanamasi nedeniyle siyah renkli digki

Dis eti iltihab1

Bagirsaklarda emilim bozuklugu

Yeni meydana gelen hepatit ve karaciger hasari.

Tirnaklarda renk degisikliginde artis

Tirnagin kismen ya da genel olarak yatagindan oynamast

Yiiz, omuzlar, sirt ve gogiisteki yag bezleriyle ilgili bir deri hastalig1 (akne)

Alt uzuvlardaki deri dokiintiileri (petesi, ekimoz)

Cilt rahatsizliklar

Stres kirig1 (kemiklerde asir1 kullanim sonras1 meydana gelen kii¢iik catlaklar)

Bobrek yetmezligi

Idrar azlig1, idrara ¢tkamama

Kanda azot igeren bilesiklerin anormal artis1 (azotemi)

Sperm sayisinda azalma

Adet bozuklugu

Cok seyrek

Kanda mikroorganizma ve bunlara ait zehirli maddelerin bulunmasi (sepsis)
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e Bakterilerin neden oldugu cesitli enfeksiyonlar (Bazi durumlarda 6liimle sonuglanabilen
firsat¢1 enfeksiyonlar (virlis ve mantar hastaliklari))

Kemik iliginin yeteri kadar veya hi¢ yeni hiicre liretememesi durumu (aplastik anemi)
Lenf bezi biiyiimesi (lenfadenopati)

Bagisiklik sistemi rahatsizlig1 (kismen geri doniislii olan lenfoproliferatif bozukluk)
Kanda akyuvarlarin normalden fazla bulunmasi (eozinofili)

Kandaki diistik beyaz hiicre sayist (nétropeni)

Bagisiklik sisteminin baskilanmasi

Kanda antikor sayisinda (viicuda giren yabanci maddelere karsi viicudun meydana
getirdigi savunma maddeleri) azalma

e Damarlarda daralma, duvarinda hasarlanma ve kalinlagsma sonucu agr1, 6dem, kizariklik,
sicaklik artisi ve beslendigi doku ve organlarda yara (iilser) olusumu ve/veya islev
bozukluguyla seyredebilen damar iltihabi (siddetli belirti)

Uykusuzluk

Kas zayifligi

Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar

Tat degisiklikleri (metalik tat)

Menenjite benzer atesli hastalik (felg, kusma) ile seyreden bir menenjit tiirii (akut aseptik
menenjit)

Agr

Gozde iltihap (konjuktivit)

Gozdeki retina damarlarinda tahribat (retinopati)

Pneumocystis carinii (bir bakteri) enfeksiyonu ve diger akciger enfeksiyonlar

flerleyici nefes darligma yol acan kronik bir solunum yolu hastaligi (kronik obstriiktif
akciger hastalig1)

Goglis zarinda sivi birikmesi

[ltihaba bagli olarak bagirsakta sisme (toksik megakolon)

Kan kusma

Kronik karaciger iltihabinin tekrar aktif hale gegmesi

Yeni olusmus karaciger sirozu ve buna ek olarak sarilik gelismeksizin grip benzeri
belirtilerle, atesle, akyuvarlarda azalmayla ve karaciger enzimlerinde yiikselmeyle
seyredebilen herpes simpleks viriisiine bagli karaciger iltihabi, akut karaciger yikimi ve
karaciger yetmezligi de gozlenmistir.

e Tirnak kenarlarinda iltthaplanma

e Kan ¢ibani (flironkiiloz)

Deride veya mukozalarda kirmiz1 lekeler seklinde goriilen kilcal, arteriol ve veniillerin
genislemesinden olusan doku bozuklugu (telenjiyektazi)

Koltuk alt1 ve kasiklardaki ter bezlerinde iltihaplanma

Idrarda asir1 protein bulunmasi (proteiniiri)

Cinsel istekte azalma

Iktidarsizlik

Vajinal akinti

Kisirlik

Erkeklerde meme dokusunun kadin tipinde biiytimesi

Ates

Bilinmiyor
e Bir tiir beyin rahatsizlig1 (Lokonsefalopati)
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Hayat1 tehdit eden olumsuz etkilere iliskin ilk belirtiler ates, bogaz agrisi, agiz ilseri, grip
benzeri belirtiler, siddetli yorgunluk, burun kanamasi ve cilt morarmasi olabilir. Kan
hiicrelerinin sayis1 6nemli 6l¢iide diiserse, metotreksat kullanimi hemen durdurulmalidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MTX 10 HEXAL’1n saklanmasi
MTX 10 HEXAL'’i c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MTX 10 HEXAL 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiictikbakkalkéy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben / ALMANYA

Bu kullanma talimati gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmigstir.
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