sp. zn. sukls19165/2023
a k sp.zn. sukls32178/2023

Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Methotrexat Ebewe 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

methotrexat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Methotrexat Ebewe a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Methotrexat Ebewe pouzivat
Jak se pripravek Methotrexat Ebewe pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Methotrexat Ebewe uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Methotrexat Ebewe a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Methotrexat Ebewe obsahuje 1éCivou latku methotrexat. Methotrexat je cytostatikum, které
zabranuje riistu bunék. Methotrexat ma nejveétsi ucinek na rychle rostouci buiiky, jako jsou nadorové
bunky, buiiky kostni dfen¢ a kozni bunky.

Ptipravek Methotrexat Ebewe se pouziva k 1é¢bé malignich (zhoubnych) onemocnéni, jako je napf-.:
e akutni lymfaticka leukémie (ALL — rakovina krvetvornych tkanf)
e nehodgkinsky lymfom (nadorové onemocnéni lymfatické tkan¢)
e karcinom prsu (rakovina prsu)
e choriokarcinom (zhoubny nador v déloze vznikajici v souvislosti s t€hotenstvim).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Methotrexat Ebewe pouZivat

NepouZivejte pripravek Methotrexat Ebewe
o jestlize jste alergicky(da) na methotrexat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
pokud mate zavazné onemocnéni jater nebo ledvin
pokud mate poruchu krvetvorby
pokud mate aktivni infekéni onemocnéni nebo problémy s imunitou (obranyschopnosti)
pokud je Vas zdravotni stav celkové Spatny
pokud kojite (o pouzivani ptipravku v te¢hotenstvi viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost®).

Upozornéni a opatfieni
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Pred pouzitim piipravku Methotrexat Ebewe se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

e jestlize mate méné krvinek, mate onemocnéni ledvin, zaludecni nebo dvandctnikovy vied,
onemocnéni stfevni sliznice, viedovity zanét dasni, prijem, jste oslabeny(d) nebo jste starsi
pacient. V téchto pfipadech se ma methotrexat podavat s mimotradnou opatrnosti.

e pokud se u Vas objevila tekutina v pohrudni¢ni dutin€ ¢i voda v biiSe.
pokud se u Vas objevily ptiznaky postizeni travici soustavy (obvykle se poprvé projevuji jako
zanét dasni a znamenaji pieruseni 1éCby).

Lécba bude probihat v nemocnici a v jejim pribéhu Vam budou pravidelné sledovany funkce jater,
ledvin, kostni diené a budou Vam provadény krevni testy.

Pokud Vy, Va§ partner nebo pecovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
pfiznakd, vcetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zméné osobnosti, ihned kontaktujte svého 1ékate, protoze se muze jednat o
priznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

U pacientl se zakladnim revmatologickym onemocnénim bylo pfi 1€¢bé methotrexatem hlaseno akutni
krvaceni z plic.

Methotrexat do¢asné ovliviuje tvorbu spermii a vajicek. Methotrexat mlize zpusobit potrat a zavazné
vrozené¢ vady. Béhem 1écby methotrexatem a nejméné 6 mésicti po jejim ukonceni nesmi Zeny
ot¢hotnét. Béhem 1écby methotrexatem a nejméné 3 mésice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dité.
Viz také bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost”.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich se ma methotrexat podavat s mimofadnou opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Methotrexat Ebewe
Informujte svého I1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozn4 budete uzivat.

Sdélte svému lékati nebo zdravotni sestte, pokud:

e uzivate amoxicilin (antibiotikum). Peniciliny mohou snizovat vylu¢ovani methotrexatu, coz
muze zpisobit zesileni jeho nezadoucich u€ink.

e jste byl(a) nebo mate byt ockovan(a) zivou vakcinou, miize to vést k t€zké reakci.

e uzivate salicyldty (pouzivané k1écbé bolesti a zanétu), sulfonamidy, tetracykliny,
chloramfenikol (antibiotika), fenytoin (Iék k lécbé epilepsie), doxorubicin, cyklofosfamid
(protinadorové 1éky) nebo barbituraty (na uklidnéni). Tyto léky mohou vést ke zvySeni
toxicity methotrexatu.

e uzivate léky vylucCujici se ledvinami, jako napf. ciprofloxacin (antibiotikum), omeprazol,
pantoprazol, lansoprazol (1éky na paleni zahy ¢i viedy traviciho ustroji). Tyto 1éky mohou vést
ke zvyseni toxicity methotrexatu.

e uzivate probenecid (k 1é¢bé dny). Davka methotrexatu musi byt snizena.
uzivate vinka-alkaloidy (protinadorové 1éky). Mohou zvySovat G¢inek methotrexatu.

e uzivate léky, které mohou poskodit tkan ledvin nebo jater (véetné alkoholu), jako napf.
azathioprin (I1¢k uZzivany pfi transplantaci organt), leflunomid (1ék na revmatoidni artritidu
nebo lupénku), retinoidy (Iéky na kozni onemocnéni), prokarbazin a cisplatina (protinadorové
1€ky).

e uzivate ptipravky s obsahem zZeleza a kyseliny listové. Ty mohou ovlivnit ucinek
methotrexatu.
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e uzivate nesteroidni protizanétlivé léky (napt. ibuprofen, diklofenak). Mohou vést k tézké
toxicité¢ methotrexatu.

e uzivate kombinaci trimethoprim/sulfamethoxazol (antibiotikum). Pfi soucasném uziti
s methotrexatem se vzacné vyskytla akutni pancytopenie (pokles poctu vSech typd krevnich
bun¢k).

e uzivate etretinat (k 1écbe lupénky). Pfi souasném uziti s methotrexatem byly hlaSeny ptipady
tézké poruchy funkce jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Methotrexdt mlze zptsobovat vrozené vady, poskodit nenarozené dit€ nebo vést k samovolnému
potratu. Je spojen s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obliCeje, srdce a krevnich cév, mozku a
koncetin.

Nepouzivejte pripravek Methotrexat Ebewe, pokud se snazite ot¢hotnét. Je nutné, abyste béhem 1éCby
methotrexatem a alespont 6 mésici po jejim ukonceni neoté¢hotnéla. Proto musite zajistit, ze budete po
celou tuto dobu pouzivat tc¢innou antikoncepci (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud b&hem 1é¢by otéhotnite nebo se domnivate, ze muzete byt té¢hotna, obratte se co nejdiive na
svého lékare. Pokud béhem 1écby otéhotnite, je nutné, abyste byla informovana o riziku skodlivych
ucinkl na dit€ béhem lécby.

Pokud chcete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékatem, ktery Vas pied planovanym zahajenim lécby
muze poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni
Béhem [écby se nesmi kojit.

Plodnost u Zen
Methotrexat muze zplsobit snizeni plodnosti, poruchu menstruace nebo zastavu menstruace.

Plodnost u muzi

Dostupné diukazy nenaznacuji zvysené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec uziva methotrexat v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit a
neexistuji informace ohledné vyssich ddvek methotrexatu. Methotrexat miize mit genotoxicky ti¢inek.
To znamena, Ze tento piipravek muze zplsobovat zmény dédi¢né informace. Methotrexat muize
ovlivnit tvorbu spermii s ptipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.

V prubéhu [é¢by methotrexatem a nejméné 3 mésice po jejim ukonceni musite zajistit, abyste nepocal
dit¢, a nesmite darovat sperma. Jelikoz 1écba methotrexatem ve vysSich davkach Casto uzivanych k
1é¢b¢é nadorovych onemocnéni miize zpusobit neplodnost a zmény dédi¢né informace, doporucuje se,
aby u muzi lécenych methotrexatem v davkach vyssich nez 30 mg/tyden bylo pied zahdjenim lécby
zvazeno uchovani spermatu (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se pii 1écbé ptipravkem Methotrexat Ebewe necitite dobfe, nefid'te motorova vozidla a
neobsluhujte stroje.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 10,13 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1 ml roztoku.
To odpovida 0,5 % doporu¢eného maximalniho denniho pifijmu sodiku potravou pro dospélého.
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3. Jak se piipravek Methotrexat Ebewe pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem.

Tento ptipravek Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik. Methotrexat se muze podavat do svalu,
do Zily, do patefe mezi obratle, do tepny a do komory v mozku.

Dévky se obvykle urcuji podle télesné hmotnosti nebo plochy télesného povrchu pacienta kromé
pfipadd podani do patefe nebo mozkovych komor, kdy je doporu¢ena maximalni davka 15 mg a
maximalni koncentrace 5 mg/ml.

Déavky se snizuji v pfipad€¢ nedostatku krvinek a poruchy funkce jater nebo ledvin. Vyssi davky (vice
nez 100 mg) se obvykle podédvaji v infuzi do Zily, ¢ast davky Ize podat jako tvodni rychlou injekci do
zily.

Dévkovaci schéma se vyrazné 1i§i v zavislosti na Vasem onemocnéni. Methotrexat se podava
samostatné nebo v kombinaci sjinymi protinadorovymi léky, hormony, ozafovanim nebo
chirurgickym vykonem. Pokud se podava vice nez 150 mg/m?, nasleduje podani kalcium-folinatu
k ochran€ normélnich bunék pied toxickymi ucinky methotrexatu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Methotrexat Ebewe, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze Vam tento pfipravek bude podavat zdravotnicky pracovnik, je nepravdépodobné,
ze by Vam byla podana nespravna davka. Informujte 1ékate nebo zdravotni sestru, jestlize mate obavy
tykajici se mnozstvi 1€civého pripravku, které Vam je podavano.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pti 1€¢bé methotrexatem jsou zanét sliznice dutiny ustni, pokles
poctu bilych krvinek a pocit na zvraceni. Velmi vzacné se miiZze objevit anafylakticka reakce (zavazna
alergickd reakce). Dale bylo hlaseno podrazdéni oci, malatnost, nepfimeéfena Unava, zimnice a
horecka, zavrat’, ztrata libida a impotence a snizena odolnost k infekcim. Obecné jsou vyskyt a
zavaznost nezadoucich u€inkl zavislé na davce.

Ptehled nezadoucich ucinka hlasenych pti 1écbé methotrexatem je uveden nize dle cetnosti vyskytu.

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 pacientii):
e Infekce
Ztrata vlast
Pokles poctu bilych krvinek
Pocit na zvraceni, zvraceni, zanét sliznice dutiny 0stni, prijem, anorexie (ztrata chuti k jidlu)
Vyznamné zvyseni hladin jaternich enzymut
Bolest hlavy, zavrat’.

Meéné casté (mohou postihovat az 1 ze 100 pacientit):
e Svédéni, koptivka
e Krvaceni z nosu, sniZzené mnozstvi krevnich desti¢ek
e Tvorba viedd v pochve
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Zanétlivé onemocnéni plic - akutni nebo chronické, Casto spojené se zvySenym mnozstvim
urCitych bilych krvinek, byly popsany i pfipady tmrti na toto onemocnéni, fibréza plic
(zmnozZeni vaziva v plicich).

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 pacientit):

Pasovy opar

Anafylaktoidni reakce (zavazna alergicka reakce)

Porucha vstiebavani zivin, toxické megakolon (Zivot ohrozujici komplikace stievnich zanétt)
Impotence, snizeni libida

Deprese, zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientii):

lymfoproliferativni onemocnéni (nadmeérna tvorba bilych krvinek).

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Zacervenala vyrazka, fotosenzitivita (zvySena citlivost kiize na slunce), zmény pigmentace,
skvrnkovité krvaceni do kiize a sliznic, rozsifeni vlasecnic a drobnych cév na urcitém miste,
akné, hnisavé onemocnéni klize (nezit), zarudnuti a odlupovani kiize. Pfi sou¢asném vystaveni
se ultrafialovému zafeni mize dojit ke zhorSeni lupénky (psoridzy) a vzniku viedd na kazi.
Pokud jste mél(a) diive kizi poskozenou ozéarenim nebo sluncem, mohou se tyto problémy
znovu objevit. Byly hlaSeny ojedinélé piipady zavazné kozni reakce spojené s vyrazkou,
tvorbou puchyii a olupovanim ktze a sliznic (Stevens-Johnsonliv syndrom a toxicka
epidermdlni nekrolyza).

Utlum kostni diené a z toho vyplyvajici nedostatek viech krvinek, coZ se projevuje infekci,
chudokrevnosti, krvacenim a tvorbou modfin.

Poskozeni celistni kosti (druhotné pii nadmérné tvorbé bilych krvinek).

Muze se vyskytnout zanét sliznic (popsany byly zanét dasni, hltanu, tenkého stieva, viedovité
onemocnéni stieva a krvaceni ve stieve).

Jaterni toxicita (obvykle po dlouhodobém podavani), ktera vede k vyznamnému zvySeni
jaternich enzymt, akutni atrofii jater (zmenSeni jater), tukové pfemené, jizveni jaterni tkané
nebo cirhoze, az k amrti.

Zanét mocového méchyte, krev v moci, porucha funkce ledvin az jejich selhani.

Zanét v pochve.

Akutni otok plic (po podéni pfipravku usty i do patete). Po vysokych davkach byl popsan
syndrom spocivajici v bolesti na hrudi pti dychani a celkovém zesileni sliznice plic.
Prilezitostné byly hlaSeny po podani nizkych davek prechodné mirné rozpoznavaci poruchy a
poruchy nalady.

Ospalost, malatnost, nepfiméfena Ginava. Porucha teéi, obrna, ¢aste¢na obrna a kiecCe (po
podani vysokych davek).

Rozmazané vidéni, podrazdéni o¢i.

Horecka, zimnice.

Nezadouci uéinky vyskytujici se zejména po podani do pateie:

Zanét misnich obald projevujici se jako bolest hlavy, bolest zad nebo ramen, strnuti §ije a horecka.
Muize se objevit CasteCna ztrata hybnosti (obvykle pfechodna), ochrnuti poloviny téla, obrna a porucha
funkce mozecku (porucha stoje, chlize, rovnovahy).

Pfi_dlouhodobém podavani se muize objevit leukoencefalopatie (onemocnéni bilé hmoty mozku),

projevujici se predrazdénosti, zmatenosti, poruchou hybnosti, svalovou ztuhlosti, pfilezitostné
kfeCemi, demenci, spavosti, bezvédomim a vzacné koncici imrtim. Existuji dukazy, ze kombinace
ozafeni hlavy a podani methotrexatu do patefe zvySuje vyskyt tohoto nezadouciho uUc¢inku. Byly
hlaseny dal$i nezadouci ¢inky souvisejici nebo pripisované methotrexatu, jako je fidnuti kosti, zména
tvaru Cervenych krvinek, urychleni rozvoje cukrovky, dalsi poruchy latkové pfemény a nahlé amrti.
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Tvorba nadord, poskozeni dédiéné informace (DNA) a zhorSeni plodnosti:

Methotrexat mtize zplsobit doCasné poSkozeni chromozomu ve zvitecich buiikach a v kostni dieni u
clovéka. U pacientd lécenych methotrexatem to muize zpusobit zvySené riziko nadorového bujeni.
Bylo hldSeno, Ze methotrexat zptisobuje u clovéka zhorSeni plodnosti, snizenou tvorbu spermii,
poruchy menstruace a vynechani menstruace.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékafii, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezddouci uc€inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Methotrexat Ebewe uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce/Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Methotrexat Ebewe obsahuje

- Lécivou latkou je methotrexat, jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 100 mg

methotrexatu.

- Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek Methotrexat Ebewe vypada a co obsahuje baleni

Pripravek Methotrexat Ebewe je Ciry, zluty roztok.

Methotrexat Ebewe je doddvan v bezbarvé tvarované sklenéné injekéni lahvicce (sklo ttidy I)
s pryzovou zatkou, hlinikovym uzavérem, plastikovym krytem v papirové krabicce.

Velikosti baleni

500 mg/5 ml: 1 injekéni lahvicka.

1 000 mg/10 ml: 1 injekéni lahvicka.
5 000 mg/50 ml: 1 injekéni lahvicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci
EBEWE Pharma Ges. m. b. H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Rakousko

Vyrobce
EBEWE Pharma Ges. m. b. H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 2. 2023
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pouziti a zachazeni s pripravkem

Inkompatibility

Silnd oxidancia a kyseliny. Pfi kombinaci s chlorpromazin-hydrochloridem, droperidolem,
idarubicinem, metoklopropamid-chloridem, roztokem heparinu, natrium-prednisolon-fosfatem a
promethazin-hydrochloridem byva pozorovana precipitace nebo tvorba zkaleného roztoku.

Doba poutitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku Methotrexat Ebewe po prvnim otevieni byla prokdzana na
dobu 28 dni pifi uchovavani v mrazni¢ce (< -20 °C) s ochranou pied svétlem (kdy byly zmrazené
vzorky umistény do prostiedi o teploté 30 °C na 4 hodiny), v chladni¢ce (2-8 °C) s ochranou pied
svétlem a pii pokojové teploté (20-25 °C) s ochranou pred svétlem i bez ochrany pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud otevieni neprob¢hlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Infuzni roztoky po naredeéni

0,9% NaCl

Chemicka a fyzikalni stabilita infuznich roztokl pfipravku Methotrexat Ebewe o koncentraci 5 mg/ml
pripravenych nafedénim 0,9% chloridem sodnym byla prokazana na dobu 28 dni pfi uchovavani
v chladnicce (2-8 °C) s ochranou pied svétlem a pii pokojové teploté (20-25 °C) s ochranou i bez
ochrany pted svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita infuznich roztokl piipravku Methotrexat Ebewe o koncentraci
20 mg/ml pfipravenych natedénim 0,9% chloridem sodnym byla prokdzana na dobu 28 dni pfi
uchovavani v chladnicce (2-8 °C) s ochranou pred svétlem a pifi pokojové teploté (20-25 °C)
s ochranou pied svétlem a na dobu 7 dni pii pokojové teploté (20-25 °C) bez ochrany pted svétlem.

Glukdza

Chemicka a fyzikalni stabilita infuznich roztokl ptipravku Methotrexat Ebewe o koncentraci 5 mg/ml
pripravenych nafedénim 5% roztokem glukozy byla prokazana na dobu 28 dni pifi uchovavani
v chladni¢ce (2-8 °C) s ochranou pfed svétlem a pii pokojové teploté (20-25 °C) s ochranou pred
svétlem a na dobu 7 dni pfi pokojové teploté (20-25 °C) bez ochrany pred svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita infuznich roztokd ptipravku Methotrexat Ebewe o koncentraci
20 mg/ml pfipravenych natedénim 10% roztokem glukozy byla prokdzana na dobu 28 dni pfi
uchovavani v chladni¢ce (2-8 °C) s ochranou pied svétlem a pii pokojové teploté (20-25 °C)
s ochranou pied svétlem a na dobu 7 dni pii pokojové teploté (20-25 °C) bez ochrany pied svétlem.

Hartmanntiv roztok (slozeny roztok natrium-laktatu)

Chemicka a fyzikalni stabilita infuznich roztokl ptipravku Methotrexat Ebewe o koncentraci 5 mg/ml
pfipravenych nafedénim Hartmannovym roztokem byla prokazana na dobu 28 dni pii uchovéavani pfi
pokojové teploté (20-25 °C) s ochranou i bez ochrany pfed svétlem a na dobu 7 dni pfi uchovavani
v chladnicce (2-8 °C) s ochranou pted svétlem.
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Chemicka a fyzikalni stabilita infuznich roztokt pifipravku Methotrexat Ebewe o koncentraci
20 mg/ml piipravenych nafedénim Hartmannovym roztokem byla prokdzana na dobu 28 dni pfi
uchovavani pii pokojové teploté (20-25 °C) s ochranou pied svétlem a na dobu 7 dni pfi uchovavani
v chladnicce (2-8 °C) s ochranou pied svétlem a pti pokojové teploté (20-25 °C) bez ochrany pred
svétlem.

Z mikrobiologického hlediska méa byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovévani pfipravku po nafedéni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Navod k pouZiti

Methotrexat pro parenteralni podani neobsahuje antimikrobialni konzervacni latky. Nepouzity obsah
musi byt zlikvidovan.

Stabilita roztokti po nafedéni viz vyse nebo bod 6.3 v SmPC.

Ve stejné infuzi nesmi byt s methotrexatem smichany dalsi léky.

Zachazeni s cytotoxickymi léky: S cytotoxickymi léky smi manipulovat pouze vySkoleny personal na
urceném misté. Pracovni povrch musi byt pokryty absorpénim papirem s plastickou spodni stranou,

ktery je uren na jedno pouziti.

Pfi praci s cytotoxickymi léky se musi pouzivat ochranné rukavice a bryle, aby se zabranilo
nahodnému kontaktu 1éku s kizi nebo o€ima.

Methotrexat neni latkou tvorici puchyie a nemél by mit Skodlivé uc¢inky pii kontaktu s kizi.
Samoziejmé se vSak pfi takovém kontaktu musi pfislusné misto ihned umyt vodou. Jakékoliv
prechodné bolestivé misto lze oSetfit nemastnym krémem. Pokud je nebezpeci systémové absorpce
vyznamného mnozstvi methotrexatu jakoukoliv cestou, musi byt podan kalcium-folinat.

S cytotoxickymi pfipravky nesmi pracovat t€hotné Zeny.

Jakékoliv rozlité mnozstvi nebo odpadovy material musi byt zlikvidovan spalenim. Z hlediska teploty
spalovani neexistuji zadna specialni doporuceni.

S pripravkem zachazejte podle smérnic o zachazeni s cytostatiky.
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