Methotrexat Ebewe 10 mg/ml, 20 mg/ml
Injekéni roztok, predplnénad injekéni stfikacka

Edukaéni materidl pro pacienta.

V@3 osetiujici lékar Vam predepsal pripravek Methotrexat Ebewe
v piedplnéné injekéni stitkaéce k 1é¢bé Vasi nemoci.
Methotrexat je U¢inny a dobre ovéreny lék k lécbé revmatoidni artritidy.

Informace, které jsou zde uvedeny, Vém pfinesou odpovédi na nejéastéji
kladené otdzky tykajici se lééby pripravkem Methotrexat Ebewe

v piedplnéné injekéni stiikaéce.

Stejné jako u viech léki i pfi 16¢bé timto pfipravkem se mohou objevit

vedlejsi G¢inky a je duleZité, aby s nimi byl pacient obeznédmen a aby byla
vénovdna pozornost viem pfipadnym otdzkdm, které se

mohou objevit v pribéhu lécby. Zadnd piirucka nemize

nahradit individudlni radu lékare vychézejici z jeho -
zkusenosti, proto byste se mél(a) s pFipadnymi ‘
otdzkami obrdtit na svého lékare.




Jak a kdy mam vzivat

pripravek Methotrexat Ebewe
v predplnéné injekeni stfikaéce?

Methotrexat Ebewe v predplnéné injekéni stfikacce

se poddvd jen jednou tydné ve formé podkozni
injekce (tzv. subkutdnni podani).

Aplikace injekce lékafem nebo

zdravotni sestrou

PFi ndvstévé lékare si dohodnéte vhodny den

pro poddni injekee.

Pacient si injekei aplikuje sam

Pokud Vém negini potize podat si injekei sém/sama
a upfednostiiujete tuto moZznost, budete presné poudeni
o tom, jak si injekei aplikovat. Nez zaénete s aplikaci
pripravku Methotrexat Ebewe v predplnéné injekéni
stitkacce, nacvidte si poddni pod dohledem lékare
nebo zdravoni sestry.

Zdakladni informace

Pred aplikaci injekce si vzdy peclivé umyijte ruce.

Doporuéuje se aplikovat injekei do podkozi bficha

nebo stehna.

Abyste se vyhnul(a) podrézdéni kize, pouzivejte kazdy

tyden jiné misto pro podani injekce.

Pfed poddnim injekce se snazte uvolnit se.

Bficho: Injekci poddveijte do mista vzddleného
minimdlné 5 cm od pupku a nikdy ne vyze,
neZ je spodni okraj Zeber.

Stehno: Injekci podaveijte ve vzddlenosti nejméné
5 cm od kolene a od ffisla.

Navod k poutziti

1. Vyjméte vnitini obal s predplnénou injekéni
stitkackou a zabalenou jehlou. Tahem za rizek
ofevrete vnitfni obal. Vyjméte z néj predplnénou
injekéni stikacku.

2, Odstraiite (odsroubuite) ze stfikacky Sedivé
gumové vicko, nedotykejte se pritom otvoru
predplnéné stitkacky.

3. Vlozte sffikacku zpét do vnitfniho obalu.
Zluty roztok nemize vytéct.
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4. Nyni tahem za riZek oteviete obal jehly.
Nesmite se dotknout kruhového sterilniho otvoru,

a proto stdle drzte dolni konec obalu jehly.
L]

5. Jehlu s jejim obalem spojte se stfikackou
a upevnéte ofoéenim po sméru hodinovych
ru¢icek. Stitkacku umistéte na snadno
dostupné misto.




6. Zvolte misto vpichu.

7. Offete misto vpichu kruhovymi pohyby
pomoci lihového tamponu. Daného mista
se pred poddnim injekce nedotykejte.
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9. Nedotykeite se sterilni jehly. Jestlize se jehly
dotknete, pozadejte svého lékafe nebo
lékérnika o ndhradni jehlu. Dvéma prsty
vytvoite kozni fasu a provedte kolmy vpich.

10. Jehlu zcela zabodnéte do kozni fasy.

Poté pomalu stisknéte pist a vstfiknéte viechnu
tekutinu z injeként stikacky pod kizi.

11. Opatrné vytéhnéte jehlu a misto vpichu

offete tamponem. Misto vpichu nemnéte,
mohlo by dojit k podrézdéni kize.

12. Jehlu opatrné vloZte zpét do obalu a lehkym

tlakem umistéte na pivodni misto. Zabrdnite
tak pfipadnému poranéni. Doporuuje se
vyhazovat pouzité stitkacky do specidlnich
nddob na medicindlni odpad (tzv. klinik boxy).




Navod k likvidaci pfipravku Methotrexat

Ebewe v predplnéné injek¢ni stiikaéce

* Methotrexat se nesmi vylévat do odpadnich vod.

* Pouzité predplnéné sfikacky by se mély vyhazovat
do specidlnich nddob na medicindini odpad (tzv.
Klinik box0). Tyto nddoby véfinou poskytuje a prebird
zpét revmatologické zdravomnické zafizeni, pripadné
ie mozno je zakoupit v [ékérné.

¢ Klinik box skladujte po celou dobu na bezpedném
misté, nez jej odevzdate do zdravotnického zafizeni
nebo [ékdrny.

o Klinik box by nikdy nemél byt naplnén vice nez ze
2/3 svého objemu.

* Pokud potiebuiete klinik box na pouZité injekéni
sfikacky, zeptejte se, zda jej Vs oeffujici lékaF/
zdravotnické zafizeni poskytuje k zapjgent.

Aplikace pfipravku Methotrexat Ebewe

v predplnéné injekéni stiikadce pfi cestovani

Tato otézka pfipadd v Gvahu zejména pfi planovani

dovolené v zahraniéi. V tomto pfipadé budete muset

pozddat svého osetiujiciho Iékafe o ndlezité podepsané

a datované potvrzeni o nezbytnosti lécby. MiZete

byt pozadan(a) k predloZeni tohoto potvrzeni pri

bezpecnostni kontrole.

Zapamatujte si predeviim nésledujici body:

* Vénujte prosim pozomost podminkdm skladovéni [éku.
Ponechte predplnéné sffikagky v pivodnim balenf
(v krabigce), které je chrani pred svétlem,

a uchovdveite je pfi teploté mezi 0 °C a 25 °C.

® Zabalte si s sebou pro jistotu vice stikagek
pro pfipad prodlouzeného pobytu.

P¥i cestovani letadlem:

® Zabalte si krabicku s [ékem do pfiruéniho zava-
zadla (teplota v zavazadlovém prostoru letadla
kles hluboko pod 0 °C). V souladu se smérnici EU
829/2008 je povoleno mit na palubé lefadla tekuté
farmaceutické pripravky. Smérnice uvadi, Ze pacient
muZe byt pozaddn, aby prokdzal pravost pripravku.
K tomu slouzi potvrzeni od lékafe a origindlni balent.

Dulezité informace

Tehotenstvi a Metholrexat Ebewe v predplnénych
injekénich stiikagkach

Methotrexat mize zpUsobit deformity u nenarozeného
ditéte. Pri lécbé pfipravkem Methotrexat Ebewe

v pedplnéné injekéni stfikadee je absolutng nezbytné
piisné dodrzovani antikoncepce, a to jak u Zen,

tak i u muz0. U Zen v produkfivnim véku je nutné pred
zahdjenim écby nejprve vylouit t8hotenstvi.

Tyto pacientky musi zagit pouzivat spolehlivou
antikoncepéni metodu nejméné 4 tydny pred zahdjenim
lécby a v piipadé potfeby pozdadat o odbornou
lékarskou radu tykaiici se vhodné antikoncepéni mefody.
Muzi, kieff uzivaji Methotrexat Ebewe v predplnéné
injekén stikacce, by méli pfi pohlavnim styku s partner-
kou v produktivnim véku vzdy pouzivat kondom.

Po ukonéeni lé¢by by méli pacienti pockat nejméné

6 mésicd pred planovanym téhotenstvim.

Pokud se domnivdte, Ze jste t8hotnd, neprodlené

o tom informuite svého oseffujiciho lékare.

Pro rodiée déti, které uZivaji Methotrexat Ebewe

v predplnéné injekéni stiikacce:

Nutnost pouZivat spolehlivou antikoncepci se tykd

i dospivajicich pacientd, kteff uzivaiji Methotrexat
Ebewe v predplnéné injekéni stitkacce (fj. pacientt

s juvenilni idiopatickou artrifidou).

Pro pecovatele a pfibuzné:

Tehotné pecovatelky a pfibuzné by se nemély podilet
na podavani pripravku Methotrexat Ebewe v predplnéné
injekén stikacce, protoze nechtény kontakt s metho-
frexatem (napf. pfi nedmysém pichnuti jehlou) mize
zpUsobit deformity u nenarozeného ditéte.

Kojeni je v pribéhu lécby pripravkem Methotrexat
Ebewe v predplnéné injekéni stiikacce prisné zakazano.
Co je dulezité mit na zreteli pfi lécbé
pripravkem Methotrexat Ebewe

v predplnéné injekeni stfikacce

Tato brozurka pfindsi informace pacientim, kefi si
sami aplikuji Methotrexat Ebewe v predplnéné injekéni
Tyto informace ovéem nemohou nahradit individudlni
konzultaci s lékafem ani ndevik aplikace léku pod
dohledem vyskolené zdravotni sestry nebo lékare.
Prectéte si, prosim, pelivé tuto informaéni brozurku

a pribalovou informaci pro pacienty, a vénujte pozomost
pokynim ze sfrany Vaseho oseffujiciho lékare. Pokud
mdte n&jaké dalii ofdzky tykaiici se pripravku
Methotrexat Ebewe v predplnéné injekéni stfikacce,
obratte se, prosim, na oseffujiciho |ékafe.

Vzdy ihned informuite svého o3effujiciho lékare,

pokud zaznamendte jakékoli neobvyklé reakce

v souvislosti s uZivanim fohoto lécivého pripravku.

BroZuru mizZe pacient ziskat pouze z rukou oseffujiciho lékate.
Text byl pripraven v rdmei plnéni Planu fizenf rizik.
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