Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/metoart-25-mg-2-5-ml-enjektor-coz-iceren-kullar
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO4AX03

KULLANMA TALIMATI

METOART 25 mg/2,5 ml Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullanima Hazir Siringa
Steril-Apirojen
Damar yolu, kas yolu ile ve deri altina uygulanir.

e  FEtkin madde: Her 1 ml ¢ozeltide, 10 mg metotreksat’a esdeger 10,96 mg metotreksat
disodyum.

e  Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilagc hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. METOART nedir ve ne icin kullanilir?

2. METOART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. METOART nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. METOART n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. METOART nedir ve ne icin kullamlir?
METOART sitotoksik ajanlar sinifina ait bir folik asit antagonistidir. Etkin madde olarak
antimetabolit olan metotreksat icerir.

METOART DNA sentezini engelleyerek etki gosterir.

METOART njeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir bir siringa ve enjeksiyon ignesi ile
karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

METOART, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Aktif romatoid artrit (Iltihapl eklem hastalig1)
- Juvenil idiopatik artrit (Kalic1 eklem iltihab1)
- Sedef hastalig1 (psoriyazis artrit, psoriyazis vulgaris)

2. METOART’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

METOART’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

177



Eger;
e Metotreksat veya yardimct maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliliginiz
(alerji) var ise
Karaciger yetersizliginiz var ise (Bilirubin >5 mg/dl (85.5 pmol/l))
Diizenli olarak asir1 alkol tiiketiyorsaniz
Bobrek yetersizliginiz var ise (Kreatin klerensi < 20 ml/dak)
Kan hastaliginiz (kan diskrazisi gibi) var ise
Tiiberkiiloz ve HIV gibi ciddi, akut veya kronik enfeksiyonlar, agiz boslugu {iilserleri
ve bilinen aktif sindirim sistemi iilser hastaliginiz var ise
Hamileyseniz
¢ Emziren anneyseniz
® As1 yaptiracaksaniz

METOART’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Yagsh iseniz veya genel olarak zayif ve giicsiiz hissediyorsaniz
e Karacigeriniz ile ilgili bir hastaliginiz varsa
¢ Solunum sistemi ile ilgili hastaliginiz varsa
¢ Su kaybiniz (dehidrasyon) varsa
e Alkol tiikketiyorsaniz
[ ]

Vitamin ilaglari, folik asit, folinik asit veya tiirevlerini iceren ilaclar kullaniyorsaniz

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

METOART ’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
METOART ile tedavi sirasinda alkol tiiketilmemesi tavsiye edilir.

Hamilelik

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e METOART gebelik doneminde kullanilmamalidir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e METOART ile tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Tedavi sirasinda yorgunluk ve bas donmesi gibi yan etkiler olusabilir. METOART 1n arag¢ ve
makine kullanimi {izerinde etkisi vardir bu nedenle motorlu tasit veya is makinesi kullanirken
dikkatli olunuz.

METOART un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her bir siringada (2,5 ml’lik dozunda), 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder.
Bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki gozlenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diizenli alkol tiiketimi ve diger hepatotoksik tibbi iiriinlerle (6rn leflunomid) es zamanl
kullanilmas1 metotreksatin, toksik bir etkiye sebep olma olasiligini arttirir. Es zamanli olarak
kan iizerine toksik tibbi iirlinlerin kullanilmasi durumunda da dikkatli olunmalidir.

Tetrasiklinler, kloramfenikol ve emilemeyen genis spektrumlu antibiyotikler gibi oral
antibiyotikler kullanilirken dikkatli olunmalidir. Ayrica metotreksat ile Penisilinler,
glikopeptidler, siilfonamidler, siprofloksasin ve sefalotin gibi antibiyotikler kullanilirken de
ciddi toksik yan etkiler nedeniyle dikkatli olunmalidir.

Probenesid, kivrim diiiretikler gibi zayif organik asitler ve pirazoller (fenilbiitazon)
metotreksatin viicuttan atitliminmi azaltabilir ve kan iizerinde toksisiteye yol agabilir. Ayrica
diisik doz metotreksat ve non-steroidal anti inflamatuar tbbi iirinler veya aspirin
kombinasyonunda toksisite artis1 olasiligi vardir.

Kemik iligi lizerinde advers reaksiyonlar1 olan tibbi iiriinlerle medikasyon durumunda, (6rn.
Siilfonamidler, trimetroprim-sulfametoksazol, kloramfenikol, pirimetamin) giiclii sekilde kan
olusum zayifligina dikkat edilmelidir.

Folat eksikligine yol agan tibbi iiriinlerin (6rn. siilfonamidler, trimetroprim-siilfametoksazol)
birlikte uygulanmasi da metotreksat toksisitesinin yiikselmesine yol acabilir. Folik asit
yetersizligi durumunda 6zel 6nem gosterilmelidir.

METOART diger romatizma Onleyici tibbi iiriinlerle (6rn: altin bilesikleri, penisilamin,
hidroksiklorokuin, siilfalazin, azatioprin, siklosporin) beraber uygulandiginda genellikle
metotreksatin toksik etkilerinde bir artig beklenmez.

Metotreksat ve siilfasalazin kombinasyonu, metotreksatin etkisinde bir artisa sebep olabilir.

Omeprazol veya pantoprazol gibi iilsere karsi kullamlan ilaglarla birlikte uygulanmasi
etkilesimlere yol agabilir.

METOART tedavisi sirasinda kafein ya da teofilin iceren iceceklerin (kahve, kafein iceren
icecekler, ¢ay) asir1 miktarda alinmasindan kacinilmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METOART nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

METOART yalnmzca, sadece antimetabolit tedavinin uygulanmasit konusunda uzman bir
doktor gozetiminde uygulanmalidir.

METOART, haftada bir kez kullanilir.
Romatoid artritli yetiskin hastalarda dozaj:

Baslangi¢ dozu olarak, haftada bir kez deri altina, kas icine veya damar icine 7.5 mg
metotreksat uygulanmasi tavsiye edilir. Baslangic dozu, hastanin toleransina ve hastaligin
kisideki aktivitesine gore dereceli olarak haftada 2.5 mg arttirilabilir. Haftalik doz 25 mg’1
gecmemelidir. Yaklasik 4-8 hafta sonra, tedaviye cevap beklenebilir. Terapotik olarak
istenilen sonucun elde edilmesi iizerine doz dereceli olarak en diisiik etkin bakim dozuna
azaltilmalidir.
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Psoriyazis vulgaris ve psoriyatik artrit hastalarinda dozaj:

Tedaviden bir hafta 6nce, asir1 duyarlilikla ilgili yan etkileri ortaya ¢ikarmak icin, 5-10 mg’lik
bir test dozunun parenteral olarak uygulanmasi tavsiye edilir. Tavsiye edilen baslangi¢ dozu,
haftada bir kez deri altina, kas icine veya damar i¢ine uygulanan 7.5 mg metotreksattir. Doz
dereceli olarak arttirilabilir fakat genellikle haftalik doz 25 mg’1 gegmemelidir. Yaklasik 2-6
hafta sonra, tedaviye cevap beklenebilir. Terapétik olarak istenilen sonucun elde edilmesi
tizerine doz dereceli olarak en diisiik etkin bakim dozuna azaltilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Deri altina, kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.

Kullanima hazir siringalarda mevcut olanlardan farkli dozlar elde etmek i¢in uygun bir hacim
cekin veya METOART siringadan hacmi aseptik olarak steril bir kaba aktarin ve gereken
hacmi ayirin.

Toplam tedavi siiresi doktor tarafindan belirlenmelidir.

Not: Eger oral uygulama parenteral uygulama ile degistirilecekse, oral uygulamadan sonra
metotreksatin degisken biyoyararlanimina bagli olarak bir doz azaltilmasi gerekebilir. Folik
asit eklenmesi ise mevcut tedavi kosullarina gore diisiiniiliir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklara 6zel eklem romatizmasinin bes ya da daha fazla eklemi tutan formlarinin
goriildiigii 16 yasindan kiiciik cocuklarda tavsiye edilen doz, 10-15 mg/m?” viicut yiizey alant
(BSA)/hafta’dir. Yetersiz etkinlik durumunda haftalik dozaj 20 mg/m2 (BSA)/hafta olarak
arttirllabilir. METOART 1n ¢ocuklara 6zel eklem romatizmasinda kullanimi, deri alt1 ve
damar i¢i kullanima iliskin kisith veriye baghh olarak, damar i¢i enjeksiyonla
sinirlandirilmastir.

Yashlarda kullanin:

Karaciger ve bobrek fonksiyonlar1 azalmis yash hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.
Ayrica yagla beraber folat rezervlerinin azalmasi nedeniyle yash hastalarda doz azaltilmasina
gidilebilir.

Ozel kullamm durumlari (bobrek, karaciger yetmezligi, doz ayarlama vb.)
Bobrek / karaciger yetmezligi:

METOART zayif bobrek fonksiyonlar1 olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Asagidaki
tabloya gore doz ayarlamasi yapilmalidir:

Kreatin klerensi (ml/dak.) Dozaj

> 50 % 100

20-50 % 50

<20 METOART
kullanilmamalidir

Alkole bagli karaciger hastaligi gecirmis veya gecirmekte olan hastalar tarafindan dikkatli
kullanilmalidir. Bilirubin >5 mg/dl (85.5 pumol/l) durumunda, METOART kullanilmamalidir.
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Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger METOART in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla METOART kullandiysamz:
METOART tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

METOART 1n fazla alinmasi ile olusabilecek toksik istenmeyen etkilerini nétralize etmek
icin antidot olarak kalsiyum folinat kullanilir.

METOART ’u kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

METOART ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bir etki olusmasi beklenmez.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, METOART tedavisini durdurmayiniz. METOART
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine yol acabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi METOART 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Olas1 yan etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000) bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Cok yaygin goriilen yan etkiler:

Agizda iltihaplanmalar

Hazimsi1zlik

Mide bulantis1

Tat kayb1

Karaciger enzim test degerlerinde artis (transaminazlarin yilikselmesi)

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Alyuvar sayisinda azalma, kansizlik, trombosit sayisinda azalma (kan testinde ortaya
cikar)

Bas agris1

Yorgunluk

Uyku hali

Akciger iltihab1 ve belirtileri (kuru oksiiriik, nefes darlig1 ve ates)

Agizda iilser

Diyare

Kizariklik, kasinti

Yaygin olmayan yan etkiler:
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Kan hiicre sayisinda azalma (kan testinde ortaya ¢ikar)
Bas donmesi

Zihin kanisikligl, depresyon

Farenjit

Bagirsak iltihab1

Kusma

Siroz, karaciger yaglanmasi

Is1ga kars1 hassasiyet

Sag dokiilmesi

Romatizmaya benzer doku kiitleleri olusumu

Ciltte asir1 duyarlilik reaksiyonlari, kasintili kabarciklar
Eklem ve kas agrilar

Kemik erimesi

Vajina veya mesanenin iltihaplanmasi

Idrar kacirma

Seyrek goriilen yan etkiler:
e Siddetli alerjik reaksiyonlar ve asir1 duyarlilik reaksiyonlari
akciger bag dokusunda artis
Zatiire
Nefes darlig1 ve bronsial astim
Ulser
Ciltte renk degisikligi (koyulagsma)
Bobrek zayiflig
Az idrar yapma ya da idrar yapamama
Damar iltihab1
Kalp cevresinde s1vi toplanmasi
Ates
Goz aki iltihabi
Enfeksiyon
Yara iyilesmesinde yavaslama

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Kanda graniiloz 16kositlerin asir1 azalmasi (kan testinde ortaya cikar)
Ciddi kemik iligi baskilanmasi

Gorsel zayiflama

Genel agn

Kol ve bacaklarda agri, bitkinlik

Tat degisiklikleri (metalik tat)

Istem dis1 kasilmalar

Menenyjit

Inme

Kan kusma

Asirt kanama

Ciddi alerjik reaksiyonlar

Tirnaklarda renk degisikligi (koyulasma)
Tirnak yataginda iltihaplanma
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Libido kaybu, iktidarsizlik, sperm azalmasi

Adet diizensizlikleri

Vajinal akinti

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (yanma, apse olusumu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. METOART’un saklanmasi :

METOART u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C nin altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METOART’1 kullanmaywmiz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40, Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA llac ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 24.06.2010 tarihinde onaylanmstir.
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