Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metex PEN, 7,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 10 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 12,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 15 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 17,5 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 20 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 22,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 27,5 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 30 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

S wdE

1.

Co to jest lek Metex PEN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metex PEN
Jak stosowac lek Metex PEN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metex PEN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Metex PEN i w jakim celu si¢ go stosuje

Wskazania do stosowania produktu leczniczego Metex PEN

czynne, reumatoidalne zapalenie stawoéw u dorostych pacjentow,

wielostawowe postacie cigzkiego, czynnego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
jezeli odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajaca,
umiarkowana i ciezka tuszczyca u dorostych pacjentow, i cigzkie tuszczycowe zapalenie
stawow u dorostych,

choroba Lesniowskiego-Crohna o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u pacjentow
dorostych, gdy odpowiednie leczenie innymi lekami nie jest mozliwe.

Reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS) to przewlekta choroba zaliczana do kolagenoz,
przebiegajaca z zapaleniem bton maziowych wyscietajacych stawy. Btony maziowe wytwarzaja plyn,
ktory dziata jak smar dla wielu stawow. Stan zapalny wywotuje zgrubienie bton i obrzek stawow.

Mlodziencze zapalenie stawow wystepuje u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Na postaé
wielostawowa wskazuje fakt, ze 5 lub wigcej stawdw zostaje objetych choroba w ciagu pierwszych
6 miesiecy choroby.

Luszczyca, czesta przewlekta choroba skory, przebiega z czerwonymi plamami pokrytymi gruba,
suchg, srebrzysta, $cisle przylegajaca tuska.
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Luszczycowe zapalenie stawdw oznacza zapalenie stawOw, szczegolnie palcow rak i nog, ze
zmianami tuszczycowymi na skorze i paznokciach.

Lek Metex PEN modyfikuje i spowalnia postgp choroby.

Choroba Le$niowskiego-Crohna jest rodzajem choroby zapalnej jelit, ktora moze dotyczy¢ dowolnego
odcinka przewodu pokarmowego wywolujac objawy takie jak bdl brzucha, biegunka, wymioty lub
utrata masy ciata.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metex PEN

Kiedy nie stosowaé leku Metex PEN:

. jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, cigzka choroba nerek Iub krwi;

. jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

. jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zakazenia, np. gruzlice, zakazenie HIV lub inne zespoty
niedoboru odpornosci;

. jesli u pacjenta stwierdzono owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, wrzody Zotadka lub jelit;

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnos¢”);

. jesli pacjent w tym samym czasie otrzymuje szczepionke zawierajgca zywe drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Metex PEN nalezy omoéwi¢ z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku, jest ostabiony lub w ztym stanie ogdlnym;
. jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby;
. jesli u pacjenta rozpoznano odwodnienie (niedobor wody w organizmie).

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Metex PEN

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikéw i komorek jajowych; w wiekszosci
przypadkow dziatanie to ustepuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Pacjentka powinna unika¢ zaj$cia w cigz¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnosc”.

Zalecane badania kontrolne i srodki bezpieczenstwa
Ciezkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ rowniez po podaniu niewielkich dawek leku
Metex PEN. Aby wykry¢ je na czas, lekarz musi wykonywa¢ badania i testy laboratoryjne.

Przed leczeniem

Przed rozpoczgciem leczenia pobrane zostang probki krwi do badania potwierdzajacego wystarczajaca
liczbe komdrek krwi, badan czynno$ci watroby, stezenia alouminy (biatka krwi) w surowicy

I czynnosci nerek. Ponadto lekarz skontroluje, czy pacjent nie choruje na gruzlicg (choroba zakazna
przebiegajaca z niewielkimi guzkami w zakazonych tkankach). Zostanie wykonane zdjecie
rentgenowskie.

Podczas leczenia
Nalezy poddawa¢ si¢ nastepujacym badaniom co najmniej raz w miesigcu w pierwszych szesciu
miesigcach leczenia, a nastgpnie co najmniej raz na trzy miesiace:

. badanie jamy ustnej i gardta w zakresie zmian bton sluzowych;
. badania krwi;

. badanie czynnosci watroby;

. badanie czynnos$ci nerek;
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. badanie uktadu oddechowego i w razie koniecznosci, badanie czynnosci ptuc.

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow z
zasadnicza chorobg reumatologiczna. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwia, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza.

Metotreksat moze wptywac na uktad odpornosciowy, skuteczno$¢ szczepien i wyniki testow
immunologicznych. Moze dojs¢ do reaktywacji utajonych przewlektych chordb (np. pétpasiec,
gruzlica, wirusowe zapalenie watroby typu B lub C). Podczas stosowania leku Metex PEN nie
nalezy stosowa¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

W trakcie leczenia metotreksatem moze uaktywni¢ si¢ zapalenie skory wywotane promieniowaniem i
oparzenia stoneczne (reakcja ,,z przywotania”). Ekspozycja na promieniowanie UV podczas leczenia
metotreksatem moze nasila¢ zmiany tuszczycowe.

Moze wystapi¢ powigkszenie weztow chtonnych (chtoniak). W takim przypadku nalezy przerwac
leczenie.

Biegunka moze by¢ objawem dziatania toksycznego leku Metex PEN i wymaga przerwania leczenia.
Jezeli u pacjenta wystapi biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

U pacjentéw chorujacych na raka i otrzymujacych leczenie metotreksatem zglaszano wystgpowanie
okreslonych zaburzen czynno$ci mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie mozna wykluczy¢
wystepowania tego typu dziatan niepozadanych w przypadku stosowania metotreksatu w leczeniu
innych chordéb.

Metex PEN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktoére beda przyjmowane w przysztosci.

Roéwnoczesne podawanie niektorych lekow moze wplywac na dziatanie leku Metex PEN:
. antybiotyki, np.: tetracykliny, chloramfenikol, niewchtanialne antybiotyki o szerokim spektrum

dziatania, penicyliny, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i cefalotyna (leki stosowane
w zapobieganiu i leczeniu niektorych zakazen);

. niesteroidowe leki przeciwzapalne lub salicylany (leki przeciwbolowe i [lub] przeciwzapalne,
np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak i ibuprofen lub pirazol);

. probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

. stabe kwasy organiczne takie jak diuretyki petlowe (leki moczopedne);

. leki, ktore moga szkodliwie wptywa¢ na funkcje szpiku kostnego, np. trymetoprym-
sulfametoksazol (substancja bakteriobdjcza) czy pirymetamina;

. inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia staw6w, np. leflunomid,
sulfasalazyna i azatiopryna;

. merkaptopuryna (lek o dziataniu cytostatycznym);

. retinoidy (leki przeciwko tuszezycy i innym chorobom skory);

. teofilina (lek przeciwko astmie oskrzelowej i innym chorobom ptuc);

. niektdre leki stosowane w chorobach zoladka, np. omeprazol i pantoprazol,

. leki hipoglikemizujace (zmniejszajace stezenie glukozy [,,stezenie cukru”] we krwi).

Produkty witaminowe zawierajace kwas foliowy nalezy stosowaé wytacznie, gdy sg zalecone przez
lekarza, poniewaz mogg ostabia¢ dzialanie metotreksatu.

Nalezy unika¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.
Metex PEN z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku Metex PEN nalezy unika¢ spozywania alkoholu oraz duzych ilosci kawy,
napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty.
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Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Cigza
Nie stosowac leku Metex PEN, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zajs¢ w ciazg. Metotreksat

moze spowodowa¢ wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub wywotac
poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwiono$nych,
mozgu i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedace w cigzy lub planujace cigzg nie
przyjmowaty metotreksatu. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy przed rozpoczeciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie jest ona w ciazy, podejmujac odpowiednie dziatania, np.
wykonujgc test cigzowy. Pacjentka powinna unika¢ zaj$cia w cigz¢ w czasie leczenia metotreksatem i
przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu, stosujgc przez caty ten czas niezawodne metody
antykoncepcji (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna uzyskac poradg dotyczaca mozliwego
szkodliwego wptywu leczenia na dziecko.

Jezeli pacjentka planuje zaj$¢ w ciagze, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktéry moze
skierowac¢ pacjentke do specjalisty, w celu uzyskania porady przed planowanym rozpoczgciem leczenia.

Karmienie piersia
Nalezy przerwa¢ karmienie piersig przed rozpoczgciem i w trakcie stosowania leku Metex PEN.

Plodnos$¢ mezezyzn

Dostepne dowody nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wad rozwojowych lub poronien po przyjeciu
przez ojca metotreksatu w dawce ponizej 30 mg/tydzien. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢
ryzyka. Metotreksat moze dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowa¢ mutacje
genetyczne. Metotreksat moze mie¢ wplyw na plemniki i wywolywa¢ wady wrodzone. Dlatego
pacjent powinien unikac zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawca nasienia w czasie przyjmowania
metotreksatu i przez co najmniej 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Metex PEN moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, np. zmeczenie i zawroty glowy. W zwigzku z tym zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i (lub) obstugiwania maszyn moze by¢ w niektérych przypadkach
uposledzona. W przypadku uczucia senno$ci lub zmeczenia nie wolno prowadzi¢ pojazddéw, ani
obslugiwa¢ maszyn.

Metex PEN zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, to znaczy lek uznaje sie¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Metex PEN

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz podejmuje decyzje dotyczacg dawkowania, ktore dostosowane jest indywidualnie do pacjenta.
Skutki leczenia sg zazwyczaj widoczne dopiero po uptywie 4 - 8 tygodni.

Lek Metex PEN jest podawany we wstrzyknigciu podskornym przez lub pod nadzorem lekarza lub
pracownika fachowego personelu medycznego wylacznie raz w tygodniu. Pacjent wspdlnie z
lekarzem powinien ustali¢ dzien tygodnia, w ktorym wykonywane jest wstrzyknigcie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lekarz podejmuje decyzje dotyczaca wiasciwej dawki u dzieci i mtodziezy z postacig wielostawowg
miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.
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Lek Metex PEN nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzgledu na
niewystarczajace doSwiadczenie u pacjentéw w tej grupie wiekowe;j.

Sposob i czas podawania

Lek Metex PEN wstrzykuje si¢ raz w tygodniu!

Czas leczenia ustala lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, mlodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy zwyklej, luszczycowego zapalenia stawow i choroby
Lesniowskiego-Crohna lekiem Metex PEN jest leczeniem dtugotrwatym.

Na poczatku leczenia lek Metex PEN bedzie wstrzykiwany przez personel medyczny. Jednak w
okreslonych przypadkach lekarz prowadzacy moze zdecydowac o poinstruowaniu pacjenta, jak
samodzielnie wstrzykiwa¢ podskornie lek Metex PEN. Nastgpnie pacjent odbedzie odpowiednie
szkolenie.

W zadnym wypadku pacjent nie powinien probowa¢ samodzielnie wstrzykiwaé leku Metex PEN
przed odbyciem takiego szkolenia.

Ponadto wskazowki, jak stosowac¢ lek Metex PEN podano w punkcie ,,Instrukcja uzycia"
zamieszczonym na koncu ulotki.
Nalezy pamigtac o zuzyciu catej zawartosci.

Sposob przygotowania leku do stosowania i usuwanie leku i wstrzykiwacza potautomatycznego
napelionego musi by¢ zgodny z lokalnymi wymaganiami. Pracownice personelu medycznego bedace
W cigzy nie powinny przygotowywac ani (lub) podawac produktu leczniczego Metex PEN.

Metotreksat nie moze mie¢ kontaktu z powierzchnig skory ani btony §luzowej. W przypadku kontaktu
skazony obszar nalezy natychmiast przeptukac¢ obfita iloscig wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Metex PEN
Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Metex PEN, nalezy niezwlocznie zwroci¢
si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Metex PEN
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metex PEN
W razie przerwania przyjmowania leku Metex PEN, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Metex PEN jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgsto$¢ wystepowania 1 nasilenie dziatah niepozadanych zalezy od wielko$ci dawki i czestosci
podawania leku. Poniewaz ci¢zkie dziatania niepozadane moga wystapic juz po podaniu niewielkich
dawek, konieczne jest wykonywanie regularnych badan lekarskich. Tak wigc lekarz powinien
wykonywa¢ badania w celu wykluczenia nieprawidlowosci parametréw krwi (np. mata liczba
biatych krwinek, ptytek krwi, chloniak) oraz zmian w watrobie i nerkach.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych
objawow, poniewaz moga one wskazywac na wystgpienie ci¢zkich, potencjalnie zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych, ktore wymagaja pilnego podjecia okreslonego leczenia:

e uporczywy suchy kaszel bez odpluwania, dusznos$¢ i goraczka; mogg to by¢ objawy
zapalenia ptuc [czesto]
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o Kkrwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig; moze to by¢ objaw krwawienia z ptuc
[nie znana]

e objawy uszkodzenia watroby np. zazélcenie skory i bialek oczu; metotreksat moze
powodowac przewlekle uszkodzenie watroby (marsko$¢ watroby), tworzenie blizn w tkance
watroby (zwloknienie watroby), ttuszczowe zwyrodnienie watroby [wszystkie niezbyt czgsto],
zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko] i niewydolno$¢ watroby [bardzo rzadko]

e objawy uczulenia takie jak wysypka skérna, w tym swedzace zaczerwienienie skéry,
obrzek dloni, stép, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej lub gardla (ktéry moze powodowaé
problemy z przelykaniem lub oddychaniem) i pacjent moze mie¢ wrazenie, Ze wkrétce
zemdleje; moga to by¢ objawy ciezkich reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego
[rzadko]

e objawy uszkodzenia nerek takie jak obrzek dloni, kostek lub stop lub zmiana czestosci
oddawania moczu lub zmniejszenie objetosci (skapomocz) lub brak moczu (bezmocz);
moga to by¢ objawy niewydolnosci nerek [rzadko]

e objawy zakazenia np. goraczka, dreszcze, bolesnos¢, bol gardla; metotreksat moze
zwigksza¢ podatnos¢ na zakazenia. Moga wystapic cigzkie zakazenia takie jak okreslony
rodzaj zapalenia ptuc (zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis carinii) i zatrucie krwi
(posocznica) [rzadko]

e o0bjawy, takie jak oslabienie jednej strony ciala (udar) lub bol, obrzek, zaczerwienienie i
nietypowe uczucie ciepla w jednej z n6g (zakrzepica zyl glebokich); Moze do tego doj$¢ w
przypadku, gdy przemieszczony skrzep zablokuje naczynie krwiono$ne (zdarzenie
zakrzepowo-zatorowe) [rzadko]

e gorgczka i ciezkie pogorszenie ogélnego stanu zdrowia lub nagla goraczka, ktorej
towarzyszy bol gardla lub jamy ustnej lub zaburzenia oddawania moczu; metotreksat
moze powodowac ostre zmniejszenie liczby okreslonych biatych krwinek (agranulocytoza) i
ciezkie zahamowanie czynnosci szpiku [bardzo rzadko]

¢ nieoczekiwane krwawienie, np. krwawienie z dzigsel, krew w moczu, w wymiotach lub
pojawienie si¢ krwawych wybroczyn, moga to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby
plytek krwi w przebiegu ci¢zkiego zahamowania czynnosci szpiku kostnego [bardzo rzadko]

e objawy, takie jak nasilony bél glowy z towarzyszaca goraczka, sztywnosé¢ karku,
nudnosci, wymioty, dezorientacja i wrazliwos¢ na swiatlo moga wskazywac na zapalenie
opon mézgowych (ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowych) [bardzo rzadko]

e upacjentdéw chorujgcych na raka i otrzymujacych leczenie metotreksatem zglaszano
wystepowanie okreslonych zaburzen czynnosci mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia).
Nie mozna wykluczy¢ wystepowania tego typu dziatan niepozadanych w przypadku
stosowania metotreksatu w leczeniu innych choréob. Do objawéw tego typu zaburzen
czynno$ci mozgu nalezg odmienny stan psychiczny, zaburzenia ruchu (ataksja),
zaburzenia wzroku i pamieci [nie znana]

e ciezka wysypka skorna lub pecherze na skérze (moga wystepowaé réwniez w jamie
ustnej, oczach i na narzadach plciowych); moga to by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona
lub zespotu oparzenia skory (martwica toksyczno-rozptywna naskorka/zespot Lyella) [bardzo
rzadko]

Ponizej podano inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapié:

Bardzo czesto: moze wystapic czgsciej niz u 1 pacjenta na 10

. zapalenie btony $luzowej jamy ustne;j, niestrawno$¢, mdtosci, zmniejszenie apetytu, bol
brzucha,

. nieprawidtowe wyniki prob watrobowych (AST, ALAT, bilirubina, fosfataza zasadowa).

Czesto: moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 10

. owrzodzenia blony sluzowej jamy ustnej, biegunka,

. wysypka, zaczerwienienie skory, swedzenie,

. bol glowy, zmeczenie, sennosc,

. zmniejszone wytwarzanie komorek krwi prowadzace do zmniejszenia liczby krwinek biatych

i (lub) czerwonych i (lub) ptytek krwi.
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Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ u 1 pacjenta na 100

zapalenie gardta,

zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki, czarne lub smotowate stolce, krwawienie i wrzody z
przewodu pokarmowego,

zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo, wypadanie wlosdéw, zwigkszenie liczby guzkow
reumatoidalnych, owrzodzenie skory, potpasiec, zapalenie naczyn krwiono$nych, wysypka
podobna do opryszczki, pokrzywka,

ujawnienie si¢ cukrzycy,

zawroty glowy, splatanie, depresja,

zmniejszenie stezenia albuminy w surowicy,

zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi i ptytek krwi,

stan zapalny i owrzodzenie pgcherza moczowego lub pochwy, uposledzenie czynnosci nerek,
zaburzenia oddawania moczu,

bol stawdw, bol miesni, zmniejszenie masy kostnej.

Rzadko: mogg wystgpi¢ u 1 pacjenta na 1 000

zapalenie dzigset,

nasilona pigmentacja skory, tradzik, niebieskie plamki na skdrze na skutek krwawien z naczyn
krwionos$nych (podbiegnigcia krwawe, wybroczyny), alergiczne zapalenie naczyn
krwiono$nych,

zmniejszenie stezenia przeciwciat we krwi,

zakazenie (w tym utajone zakazenie przewlekle), zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek),
zmiany nastroju (wahania nastroju),

zaburzenia widzenia,

zapalenie worka otaczajacego serce, nagromadzenie ptynu w osierdziu, utrudnienie napelniania
serca spowodowane ptynem w worku otaczajacym serce,

niskie ci$nienie krwi,

wytworzenie si¢ tkanki bliznowatej w ptucach (zwloknienie ptuc), dusznos$¢ i astma oskrzelowa,
nagromadzenie ptynu w worku wokoét ptuca,

ztamania przecigzeniowe,

zaburzenia elektrolitowe,

goraczka, uposledzenie gojenia si¢ ran.

Bardzo rzadko: moga wystapic¢ u 1 pacjenta na 10 000

ostre toksyczne rozdgcie jelita grubego (toksyczne rozdgcie okreznicy),

nasilenie pigmentacji paznokci, zapalenie naskorka (ostra zanokcica), gtgbokie zakazenie
mieszkdéw wlosowych (czyracznos$c), widoczne powiekszenie niewielkich naczyn
krwionos$nych,

bol, utrata sity migsniowej lub uczucie drgtwienia lub mrowienia w rgkach i nogach, zmiany
smaku (metaliczny posmak), drgawki, porazenie, odczyn oponowy,

ostabienie widzenie, niezapalna choroba oka (retinopatia),

zmniejszenie popedu seksualnego, impotencja, powigkszenie piersi u mezczyzn, zaburzenia
wytwarzania nasienia (oligospermia), zaburzenia miesigczkowania, uptawy,

powiekszenie weztoéw chlonnych (chtoniak),

zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych).

Nie znana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

podwyzszona liczba niektdrych krwinek biatych,

krwawienie z nosa,

biatkomocz,

uczucie zmgczenia,

uszkodzenia kosci szczeki (w wyniku nadprodukcji krwinek biatych).

Podskoérnie podawane dawki metotreksatu sg miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie
tagodne miejscowe reakcje skorne (takie jak uczucie pieczenia, rumien, obrzek, odbarwienie, $wiad,
silne swedzenie, bol), malejace podczas leczenia.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: 22 49-21-301, Faks: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Metex PEN

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Wstrzykiwacze przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed

Swiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i wstrzykiwaczu po
,»lermin waznos$ci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metex PEN

. Substancja czynna leku jest metotreksat.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,15 ml roztworu zawiera 7,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,2 ml roztworu zawiera 10 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,25 ml roztworu zawiera 12,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,3 ml roztworu zawiera 15 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,35 ml roztworu zawiera 17,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,4 ml roztworu zawiera 20 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,45 ml roztworu zawiera 22,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,5 ml roztworu zawiera 25 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony o pojemnos$ci 0,55 ml roztworu zawiera 27,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,6 ml roztworu zawiera 30 mg
metotreksatu.

. Pozostate sktadniki to sodu chlorek, kwas solny i sodu wodorotlenek (do regulacji pH) oraz

woda do wstrzykiwan.

pal (PL) Metex PEN asolution for injection in pre-filled pen
National version: 08/2018


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Metex PEN i co zawiera opakowanie
Lek jest roztworem do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Roztwor jest klarowny, barwy zottobrazowej.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:
Metex PEN jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 2, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 14, 15 lub
24 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione. Opakowanie zawiera waciki nasgczone alkoholem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Telefon: +49 4103 8006-0

Faks: +49 4103 8006-100

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Bulgaria, Czechy, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Rumunia, Stowacja, Stowenia,
Wegry, Wielka Brytania:
Metoject PEN

Islandia, Szwecja:
Metojectpen

Niemcy:
metex PEN

Estonia, Litwa, Lotwa, Norwegia:
Metex

Polska, Portugalia:
Metex PEN

Dania:
Metex Pen

Belgia:
Metoject

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2018.
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Instrukcja uzycia

Zalecenia

» Przed przystapieniem do wstrzykniecia leku nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje.

» Nalezy zawsze stosowaé technike wstrzykiwania zalecang przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Informacje dodatkowe

Sposdb przygotowania leku do stosowania i usuwanie leku i wstrzykiwacza potautomatycznego
napetionego musi by¢ zgodny z lokalnymi wymaganiami. Pracownice personelu medycznego bgdace
W cigzy nie powinny przygotowywac ani (lub) podawac produktu leczniczego Metex PEN.

Metotreksat nie moze mie¢ kontaktu z powierzchnig skory ani blony sluzowej. W przypadku kontaktu
skazony obszar nalezy natychmiast przeptukac obfitg iloscig wody.

Co jest potrzebne do wykonania wstrzykniecia za pomoca wstrzykiwacza Metex PEN

Nalezy przygotowac:
e 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony Metex PEN
e 1 wacik nasgczony alkoholem

Elementy skladowe wstrzykiwacza Metex PEN:

Przycisk wstrzyknigcia

Obszar przeznaczony do trzymania wstrzykiwacza

Przezroczysta strefa kontrolna

Nasadka

a) Z nasadka przed wstrzyknieciem
b) Po zdjeciu nasadki przed wstrzyknigciem

¢) Po wykonaniu wstrzykniecia

Co nalezy zrobi¢ przed wykonaniem wstrzykniecia

1. Bardzo doktadnie umyc¢ rece.
2. Wyjac zestaw z opakowania.
3. Sprawdzi¢ wstrzykiwacz Metex PEN przed uzyciem:
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Jesli wstrzykiwacz Metex PEN wyglada na uszkodzony, nie
uzywacé go. Uzy¢ innego wstrzykiwacza i zwrocié sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli maty pecherzyk powietrza jest widoczny w
przezroczystej strefie kontrolnej, nie ma to wptywu na
dawke ani nie stanowi zagrozenia dla pacjenta.

Jesli pacjent nie moze nalezycie obejrzec¢ lub sprawdzi¢
wstrzykiwacza przed wstrzyknigciem, nalezy poprosic o
pomoc inng osobe.

4. Umiesci¢ wstrzykiwacz Metex PEN na czystej, ptaskiej powierzchni (np. na stole).

Gdzie nalezy wykona¢ wstrzykniecie

Najbardziej odpowiednie miejsca do wstrzyknigcia

obejmuja:

- gbrna czes¢ uda,

- brzuch z wyjatkiem okolicy pepka.

e Jesli inna osoba podaje pacjentowi wstrzykniecie,
wowczas mozna je podac rowniez w gornej, tylnej
czes$ci ramienia, tuz ponizej barku.

e Zakazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce
wstrzykniecia. Ograniczy to wystepowanie odczynu w

miejscu wstrzykniecia.

e Nigdy nie wolno wstrzykiwac leku w miejscu
bolesnym, z krwawymi wybroczynami,
zaczerwienionym, stwardniatym, z blizng lub z
rozstepami. Jesli u pacjenta wystepuje tuszczyca, nie
wolno wstrzykiwac leku bezposrednio w uniesione,
pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢
fragmenty skory lub zmiany chorobowe.

Jak przygotowaé wstrzykniecie

5. Oczysci¢ obszar skory w wybranym miejscu
wstrzykniecia (np. za pomoca zataczonego wacika
nasaczonego alkoholem).

6. Chwyci¢ wstrzykiwacz Metex PEN jedna rekg w

1 miejscu przeznaczonym do trzymania wstrzykiwacza.
e Nie zdejmowac nasadki przed przystapieniem do
wstrzykniecia.
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7. Druga r¢ka zsung¢ nasadke prostym ruchem. Wraz z
nasadkg zostaje automatycznie zdjeta mata ostona
igly. Jesli tak si¢ nie stalo, nalezy uzy¢ innego
wstrzykiwacza i zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Nie naciska¢ przycisku przed przystapieniem do
wstrzykniecia.

Jesli pacjent ma trudnosci ze zdjgciem nasadki, nalezy
poprosi¢ inng osob¢ o pomoc.

Uwaga: Po zdjeciu nasadki nalezy bezzwlocznie wykona¢ wstrzykniecie.

Jak wykona¢ wstrzykniecie:

Uwaga:

8. Utworzy¢ fatd skory lekko uciskajac obszar w miejscu
oczyszczenia skory wybranym do wstrzyknigcia.
Fald skory nalezy przytrzymac az do wyjecia
wstrzykiwacza ze skory po wykonaniu wstrzyknigcia.

9. Umiesci¢ odkryty, przezroczysty koniec
wstrzykiwacza Metex PEN prostopadle do fatdu
skory.

10. Bez naciskania przycisku, zdecydowanie docisna¢
wstrzykiwacz Metex PEN do skory w celu
odblokowania przycisku.

Jesli pacjent nie moze stabilnie docisnaé wstrzykiwacza
Metex PEN w miejscu, nalezy poprosi¢ o pomoc inng
osobg.

11. Przytrzymujac stabilnie wstrzykiwacz Metex PEN
docisniety do skory, nacisnaé przycisk kciukiem.

12. Styszalne jest kliknigcie oznaczajace rozpoczecie
wstrzykniecia. Nalezy trzymac wstrzykiwacz
docisnigty do skory az do wstrzykniecia catej dawki
leku. Moze to potrwaé do 5 sekund.

Aby unikna¢ niepetnego wstrzyknigcia, nie wyjmowac wstrzykiwacza Metex PEN ze skory przed

ukonczeniem wstrzyknigcia.

Jesli wstrzykniecie nie zostato uruchomione, nalezy zwolnié¢ przycisk, upewnic¢ si¢, ze wstrzykiwacz
Metex PEN jest stabilnie doci$nigty do skory i zdecydowanie nacisnaé przycisk.

W przypadku probleméw z ustyszeniem kliknigcia nalezy odliczy¢ 5 sekund od naci$nigcia przycisku a
nastepnie unie$¢ wstrzykiwacz z miejsca wstrzyknigcia.
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B 13. Wyciaggna¢ wstrzykiwacz Metex PEN z miejsca
wstrzykniecia ruchem prostopadtym do skory

(odciagna¢ go).

14. Ochronna ostona automatycznie powraca na miejsce
nad igla. Nastgpnie ochronna ostona zostaje
zablokowana i igla jest ostonieta.

15. W przypadku niewielkiego krwawienia natozy¢
plaster z opatrunkiem.

Przed wyrzuceniem wstrzykiwacza Metex PEN, sprawdzié¢
wzrokowo, czy nie pozostat ptyn na spodzie przezroczystej
strefy kontrolnej. Jesli we wstrzykiwaczu obecny jest
ptyn, oznacza to, ze zostata wstrzyknieta niepelna dawka
leku i nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Uwaga
Aby unikna¢ skaleczen, nigdy nie nalezy wklada¢ palcéw do otworu w rurce ochronnej
ostaniajacej igte. Nie niszczy¢ wstrzykiwacza.

Z kim nalezy si¢ kontaktowaé w razie koniecznoSci

» W przypadku wszelkich probleméw lub pytan nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

» W przypadku skaleczenia iglg pacjenta lub innej osoby, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do
lekarza i wyrzuci¢ wstrzykiwacz Metex PEN.
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