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Methotrexat EBEWE
2,5 mg ir 5 mg tabletés

Vadovas sveikatos prieziiiros specialistams

Informacija gydymo vaistu klaidy rizikai mazinti

ZINOTINA: Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

- Gydyma metotreksatu turi skirti tik gydytojai, turintys gydymo metotreksatu
patirties ir visiSkai suprantantys gydymo metotreksatu rizikas. Reumatologinémis
ar dermatologinémis ligomis sergantys pacientai turi biiti aiSkiai informuoti, kad
vaistg reikia vartoti tik kartg per savaite, 0 ne kasdien.

- Netinkamas metotreksato vartojimas gali sukelti sunkiy nepageidaujamy
reakcijy, taip pat mirtj.

- Medicinos personalas ir pacientai turi biiti tinkamai apmokyti.

1. Sio vadovo paskirtis

Sis vadovas yra parengtas gydytojams, slaugytojams ir kitiems sveikatos prieZitiros specialistams, kurie
skiria ir iSduoda metotreksatg arba dirba su §j vaistg vartojanciais pacientais, ir yra skirtas uztikrinti teisingg
vaisto vartojima.

Pagrindinis $io vadovo tikslas yra padéti sumazinti gydymo vaistu klaidy galima rizika.
Prasome susipazinti su specialiais jspéjimais ir atsargumo priemonémis, kurios i$samiai aprasytos siame

vadove. Visiems sveikatos priezitiros specialistams visa Vvaisto paskyrimo informacija yra nurodyta kartu
su siuo vadovu pateiktoje preparato charakteristiky santraukoje (PCS) ir pakuotés lapelyje.

2. Methotrexat EBEWE 2,5 mg ir 5 mg tableciy paskyrimas

Methotrexat EBEWE yra tiekiamas 2,5 mg ir 5 mg tabletémis.

Metotreksatas vartojamas karta per savaite (ta pacia dieng kiekvieng savait¢) gydant:

o reumatoidinj artrita;
o  psoriaze.

Vaista skiriantis gydytojas turi jvertinti, ar pacientas metotreksata gali vartoti namuose arba savarankiskai.
Kiekvienas pacientas ir/ar jo slaugytojas turi biiti jvertinti, ar jie sugebés tinkamai dozuoti vaistg. Tik po
tokio pacienty ir/ar jy slaugytojy jvertinimo, pacientai metotreksata gali pradéti vartoti namuose.
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Galimos gydymo $iuo vaistu klaidy priezastys apima:

Netycinj vaisto vartojimg kasdien (artrito ir psoriazés atveju) vietoj karta per savaite.

3. Tinkamos dozés paskyrimas

Psoriazé

Rekomenduojama pradiné dozé yra vienkartiné 7,5 mg dozé karta per savaite arba savaités dozé gali biiti
padalyta j tris dozes, suvartojamas per 24 valandas (su 12 valandy intervalais). Doze¢ galima palaipsniui
didinti 2,5 mg per savaitg.

Reumatodinis artritas

Pradiné dozé yra vienkartiné 7,5 mg (10 mg) dozé kartg per savaite. Ji kas ménesj gali biti didinama 5 mg
iki didziausio toleruojamo lygio, nevirsijant 25 (30) mg per savait¢. Nepakankamo klinikinio atsako ar
netoleravimo atveju turi biiti apsvarstytas parenterinis vaisto vartojimas.

4. Kg aptarti su pacientais dél vaisto vartojimo namuose arba savarankiskai

Nurodyti pacientui ir/ar jo slaugytojui atidziai perskaityti pakuotés lapel;.

Svarbu pacientui ir/ar jo slaugytojui tiksliai paaiskinti:

o
@)

kada ir kaip jie turi vartoti vaistg;

galimas nepageidaujamas reakcijas ir simptomus, kurie gali rodyti ankstyvuosius perdozavimo
sukelto toksinio poveikio pozymius, tokius, kaip kraujavimas, nejprastas silpnumo pojiitis, burnos
iSopéjimas, Sleikstulys, vémimas, juodos ar kraujuotos i§matos, atsikos¢jimas Krauju ar vémimas
krauju ir sumazéjes Slapimo i$siskyrimas (Zr. pakuotés lapelio 4 skyriy) ir patarti jiems nedelsiant
kreiptis | gydytoja ar vaistininkg, pasireiskus Sioms nepageidaujamoms reakcijoms;

kad jie turi nedelsiant kreiptis j savo gydytoja ar artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy,
jei pasireiskia bet kokie perdozavimo pozymiai ar simptomai (pvz., kraujavimas ir t.t.) arba jei jie
Zino ar jtaria, kad jie (arba kas nors kitas) pavartojo per daug Methotrexat EBEWE ir kad jie turi
uzrasyti, kg jie vartojo ir kada.

Artritu ir psoriaze sergantiems pacientams ir/ar jy slaugytojams labai svarbu priminti ir jsitikinti, kad jie

suprato:

(@]
@)

O

reikalingumg islaikyti paskirta metotreksato dozavimo rezima;

kad didesnés dozés gali biti susijusios su padidéjusia nepageidaujamy reakcijy rizika, galimomis
sunkiomis nepageidaujamomis reakcijomis ir net mirtimi;

kad yra savaitinis rezimas (metotreksatas niekada nevartojamas kiekvieng dieng sergant artritu ar
odos ligomis);

kurig tg pacig savaités dieng vaistas turi biiti vartojamas kiekvieng savaite;

kad tabletés turi baiti vartojamos 1 val. pries arba 1,5 — 2 val. po valgio.
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5. VAISTININKAI — Methotrexat EBEWE 2,5 mg ir 5 mg tableciy iSdavimas

Rekomendacijos vaisto i§davimui:

o

Visada patikrinkite dar karta ar recepte nurodyta tinkama doz¢;

Uztikrinkite, kad etiketéje biity pazyméta savaités diena, kurig turi biiti vartojama vaisto doz¢ (jei
reikia).

Atidarykite talpykle ir parodykite vaistg pacientui ir/ar jo slaugytojui.

Pakartokite dozavimo rezimg kartu su pacientu ir/ar jo slaugytoju.

Patikrinkite ar jie suprato.

Su pacientu ir/ar jo slaugytoju aptarkite teisingos dozés ir vartojimo daznumo laikymosi svarba.
Nurodykite pacientui ir/ar jo slaugytojui perskaityti vaisto pakuotés lapelio 4 skyriuje i§vardytas
nepageidaujamas reakcijas ir patarkite, kad joms pasireiskus, jie nedelsiant turi kreiptis j gydytoja
arba vaistininka.

o Patarkite, kad jeigu pacientas ir/ar jo slaugytojas netyc¢ia suklydo, jie turi uzsirasyti, kg vartojo ir
kada, bei nedelsiant kreiptis j gydytoja (dél atsargumo).

(0]

O O O O O

Reikia atsizvelgti j:

o  Metotreksatas nickada nevartojamas kiekvieng dieng artritui ar odos ligoms gydyti, jis yra skirtas
vartoti savaitiniu dozavimo rezimu.
o  Dozavimas kas savaite turi biiti atliekamas tg padia savaités diena.

6. Paskesni apsilankymai ir gydymo vaistu klaidos

Pacientai turi buti stebimi dé¢l perdozavimo pozymiy ir simptomy (tai daugiausia paveikia kraujodaros ir
virskinimo sistemas), tokiy, kaip kraujavimas, nejprastas silpnumo pojiitis, burnos iSopé&jimas, SleikStulys,
vémimas, juodos ar kraujuotos iSmatos, atsikos¢jimas krauju ar vémimas krauju ir sumazéjegs Slapimo
i§siskyrimas.

7. Perdozavimo gydymas

Kalcio folinatas yra specifinis prieSnuodis, kuris neutralizuoja toksinj nepageidaujama metotreksato
poveikj. Per valandg po atsitiktinio perdozavimo reikia j veng arba raumenis susvirksti tokig kalcio folinato
dozg, kuri yra ekvivalentiska arba didesné uz pavartota metotreksato dozg. Preparatu reikia gydyti tol, kol
metotreksato koncentracija kraujyje tampa mazesné negu 10 — 7 mol/I.

Jeigu perdozavimas didelis, gali prireikti pacientg hidruoti ir Sarminti §lapima, kad metotreksato ar jo
metabolity nenusésty inksty kanaléliuose. Metotreksato eliminacijos nedidina nei hemodializé, nei
peritoniné dializé. Uminés protarpinés hemodializés didelés srovés dializatoriumi metu stebétas
veiksmingas metotreksato klirensas.

8. PranesSimas apie nepageidaujamg reakcija

Methotrexat EBEWE 2,5 mg ir 5 mg tabletés, net ir teisingai vartojant, gali sukelti nepageidaujamy
reakcijy, todél yra svarbu pranesti apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieZitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir bet kokias vaisty vartojimo klaidas,
uzpilde interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esanéig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ Siy budy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It ).:
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9. Kur galiu gauti daugiau informacijos?

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimyniskiy 3A

LT-09312 Vilnius

Lietuva

El. pastas info.lithuania@sandoz.com

Papildomy §io vadovo kopijy galima gauti kreipiantis auk$ciau nurodytais kontaktais.
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