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Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Metoject 50 mg/ml injekény roztok
metotrexat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Metoject 50 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metoject 50 mg/ml
Ako pouzivat’ Metoject 50 mg/ml

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metoject 50 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Metoject 50 mg/ml a na ¢o sa pouZiva
Metoject 50 mg/ml obsahuje ako liecivo metotrexat.

Metotrexat je latka s tymito vlastnostami:

. ovplyviuje rast urCitych buniek v organizme, ktoré sa rychlo rozmnozuju;
. znizuje aktivitu imunitného systému (vlastny obranny mechanizmus tela);
. ma protizapalové ucinky.

Metoject 50 mg/ml je ureny na liecbu

. aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych pacientov.

. polyartritickych foriem tazkej, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy, ked’ je odpoved’ na
nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) nedostatocna.

. tazkej nezvladnutelnej invalidizujlcej psoriazy, ktora dostatocne nereaguje na iné druhy lieCby
ako fototerapia, PUVA (kombinovana liecba psoralenom a ultrafialovym Ziarenim A) a
retinoidy, a zdvaznej psoriatickej artritidy u dospelych pacientov.

. miernej az stredne zavaznej Crohnovej choroby u dospelych pacientov, ked’ nie je mozna
adekvatna lieCba inymi liekmi.

Reumatoidn4 artritida (RA) je chronické ochorenie spojivovych tkaniv charakterizované zapalom
synovialnych membran (membran v klboch). Tieto membrany produkuju tekutinu, ktora posobi ako
mazivo v mnohych klboch. Zapal spésobuje zhrubnutie membrany a opuch kibu.

Juveniln4 artritida sa tyka deti a mladistvych mladsich ako 16 rokov. Polyartritické formy sa
indikované, ked’ je postihnutych 5 alebo viac klbov pocas prvych 6 mesiacov ochorenia.

Psoriaticka artritida je druh artritidy s psoriatickymi 1éziami na koZi a nechtoch, najmi na kiboch
prstov na rukach a nohach.
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Psoriaza je bezné chronické koZzné ochorenie charakterizované ¢ervenymi fl'akmi, ktoré st pokryté
hrubymi, suchymi, striebristymi, prilnavymi Supinami.

Metoject 50 mg/ml upravuje a spomal’uje postup ochorenia.

Crohnova choroba je typ zapalového ochorenia criev, ktoré méze postihnut’ l'ubovolni cast’
gastrointestinalneho traktu a sposobovat’ symptomy, ako st napriklad bolest’ brucha, hnacka, vracanie
alebo pokles hmotnosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metoject 50 mg/ml

Nepouzivajte Metoject 50 mg/ml:

. ak ste alergicky na metotrexat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

. ak trpite zd&vaznym ochorenim pecene alebo obliciek, alebo ochorenim krvi.

. ak pravidelne konzumujete vel'’ké mnozstvo alkoholu.

. ak trpite zdvaznou infekciou, napr. tuberkul6zou, HIV alebo inymi priznakmi imunodeficiencie
(nedostatocnej imunity).

. ak trpite vredmi v ustach, zalido¢nymi vredmi alebo ¢revnymi vredmi.

. ak ste tehotna alebo dojcite (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost).

. ak sa v rovnakom ¢ase podrobujete ockovaniu zivymi vakcinami.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat Metoject 50 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika, ak:
. ste starSi alebo sa citite celkovo zle a slabo,

. mate oslabentl funkciu pecene,
. trpite dehydrataciou (stratou vody),
. mate cukrovku a ste na inzulinovej liecbe.

Specialne preventivne opatrenia na lie¢bu lickom Metoject 50 mg/ml

Metotrexat doCasne ovplyvnuje tvorbu spermii a vajicok, ¢o byva vo vicsSine pripadov reverzibilné.
Metotrexat mdze sposobit’ spontanne prerusenia tehotenstva a zavazné vrodené chyby. Ak ste Zena,
musite zabranit’ tehotenstvu pocas lieCby metotrexatom a najmenej 6 mesiacov po skonceni liecby. Ak
ste muz, musite zabranit’ splodeniu dietat’a po¢as pouzivania metotrexatu a najmenej 3 mesiace po
ukonceni vasej liecby. Pozri tiez Cast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’.

Odporucané nasledné vySetrenia a preventivne opatrenia
Aj ked’ sa metotrexat pouziva v malych davkach, moézu sa objavit’ zdvazné vedl'ajsie u¢inky. Na to,
aby sa v€as odhalili, vas lekar vam musi urobit’ monitorovacie vySetrenia a laboratorne testy.

Pred zadatim lieCby

Predtym, ako zacnete liecbu, vam skontroluju krv, aby sa zistilo, ¢i mate dostatocné mnozstvo
krviniek. Krv vam otestuju aj na kontrolu funkcie pecene a aby sa zistilo, ¢i nemate hepatitidu. Okrem
toho sa skontroluje sérovy albumin (bielkovina v krvi), stav hepatitidy (infekcie pecene) a funkcia
oblic¢iek. Lekar sa mozno rozhodne vykonat’ aj iné testy peCene, priCom niektoré z nich mézu
predstavovat’ snimky vasej pecene a iné mozno budi vyzadovat’ malt vzorku tkaniva odobratého

z pecene na jej dokladnejSie preskiimanie. Vas lekar tiez moze skontrolovat’, ¢i nemate tuberkulozu

a mdze urobit’ rontgenovy snimok hrudnika alebo vykonat’ test na funkciu plic.

Pocas lieCby
Vs lekar moze vykonat’ tieto vySetrenia:

. Vysetrenie Gstnej dutiny a hltanu na zmeny na slizniciach, ako je zapal alebo vredy
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. Krvné testy/krvny obraz s poc¢tom krvnych buniek a meranie sérovej hladiny metrotrexatu
. Krvny test na monitorovanie funkcie pecene

. Zobrazovacie testy na monitorovanie stavu pecene

. Mala vzorka tkaniva odobraté z pecene na jej dokladnejSie preskiimanie

. Krvny test na monitorovanie funkcie oblic¢iek

. Monitorovanie dychacej ststavy, a ak je to nevyhnutné, test pl'acnych funkcii.

Je vel'mi dolezité, aby ste absolvovali tieto naplanované vySetrenia.
Ak st vysledky ktoréhokol'vek z tychto vySetreni vyrazné, vas lekér v sulade s tym upravi liecbu.

Star$i pacienti
Starsich pacientov lie¢enych metotrexatom musi lekar starostlivo sledovat’, aby sa mohli ¢o najskor

zistit' mozné vedl'ajsie ucinky.
Znizena funkcia pecene a obli¢iek suvisiaca s vekom, ako aj nizke telesné rezervy kyseliny listovej
(vitaminu) v starSom veku vyzaduju pomerne nizke davkovanie metotrexatu.

Iné preventivne opatrenia

Pri pouzivani metotrexatu bolo hlasené akutne (nahle) krvacanie z pl'ic u pacientov

s reumatologickym ochorenim. Ak spozorujete priznaky ako vyplivanie alebo vykasliavanie krvi,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Metotrexat moéze ovplyvnit’ vas imunitny systém a vysledky ockovania. M6ze tiez ovplyvnit’ vysledky
imunologickych testov. M6zu sa rozvinut’ neaktivne, chronické ochorenia (napr. herpes zoster [pasovy
opar], tuberkuldza, hepatitida B alebo C). Pocas lieCby Metojectom 50 mg/ml nesmiete byt o¢kovany

zivymi vakcinami.

Pocas liecby metotrexatom sa méze znovu objavit’ radiaciou indukovand dermatitida (zapal koze) a
spalenie slnkom (“recall” reakcia). Psoriatické 1ézie sa mézu zhorsit’ pocas UV oZiarenia a subezného
podavania metotrexatu.

Mo6zu sa objavit’ zvacSené lymfatické uzliny (lymfom) a vtedy sa musi liecba zastavit'.

Hnacka moze byt toxickym u¢inkom Metojectu 50 mg/ml a vyzaduje si prerusenie lieCby. Ak trpite
hnackou, povedzte to svojmu lekérovi.

U pacientov s rakovinou, ktorym bola podavana liecba metotrexatom, boli hlasené urcité mozgové
poruchy (encefalopatia/leukoencefalopatia). Tieto vedlajsie i€inky nemozno vylucit ani v pripade, Ze
sa metotrexat pouziva na lieCbu inych ochoreni.

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel’ v§imnete novy nastup alebo zhorsenie neurologickych
priznakov vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, paméti a orientacii,
ktoré vedu k zmétenosti a zmenam osobnosti, okamzite sa obratte na svojho lekara, pretoze to mézu
byt’ priznaky vel'mi zriedkavej zavaznej infekcie mozgu nazyvanej progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML).

Iné lieky a Metoject 50 mg/ml

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pamétajte, Ze sa to tyka aj liekov, ktoré budete uzivat' v
budticnosti.
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Utinok lie¢by moze ovplyvnit poddvanie Metoject 50 mg/ml stibezne s uréitymi inymi liekmi:

. antibiotika ako st: tetracykliny, chloramfenikol a neabsorbovatelné Sirokospektralne
antibiotika, peniciliny, glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin a cefalotin (licky na
prevenciu/boj proti uréitym infekciam),

. nesteroidné protizapalové lieky alebo salicylaty (lieky proti bolesti a/alebo zapalu ako su
kyselina acetylsalicylova, diklofenak a ibuprofen alebo pyrazol)

. probenecid (lick proti dne),

. slabé organické kyseliny, ako st slu¢kové diuretika (“tablety na odvodnenie™),

. lieky, ktoré mozu mat’ neziaduce G¢inky na kestnu dref, napr. trimetoprim-sulfametoxazol
(antibiotikum) a pyrimetamin,

. iné lieky pouzivané na lie¢cbu reumatoidnej artritidy ako su lefunomid, sulfasalazin
a azatioprin,

. cyklosporin (na potlacenie imunitného systému),

. merkaptopurin (cytostatikum),

. retinoidy (lieky proti psoridze a inym koznym ochoreniam),

. teofylin (liek proti bronchidlnej astme a inym ochoreniam pluc),

. niektor¢ lieky proti Zalidoénym t'azkostiam ako st omeprazol a pantoprazol,

. hypoglykemika (lieky pouzivané na zniZenie cukru v krvi).

Vitaminy obsahujuce kyselinu listovit mézu poskodit’ uc¢inok liecby a mali by sa uzivat, len ak vam to
odporuci lekar.

Vyhnite sa o¢kovaniu Zivymi vakcinami.

Metoject 50 mg/ml a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Metojectom 50 mg/ml sa musite vyhnut konzumacii alkoholu, ako aj konzumaécii
vel'kého mnozstva kavy, nealkoholickych napojov obsahujucich kofein a ¢ierneho ¢aju.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Gravidita

Nepouzivajte liek Metoject pocas tehotenstva, alebo ked’ sa pokusate otehotniet’. Metotrexat moze
spdsobit’ vrodené chyby, poskodit’ nenarodené diet’a alebo spdsobit’ prerusenie tehotenstva. To je
spojené s malformaciami lebky, tvare, srdca a ciev, mozgu a koncatin. Preto je vel'mi do6lezité
nepodavat’ metotrexat tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré planuju otehotniet’. U Zien vo
fertilnom veku sa musi pred zacatim lieCby pomocou prislusnych opatreni s istotou vylucit’ akakol'vek
moznost’ tehotenstva, napr. tehotenského testu.

Musite zabranit’ tehotenstvu pocas lieCby metotrexatom a najmenej 6 mesiacov po skonceni lieCby
pomocou spol’ahlivej formy antikoncepcie (pozri tiez Cast’ Upozornenia a opatrenia).

Ak pocas lie¢by otehotniete alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli byt tehotna, ihned’ sa obrat'te

na svojho lekara. Pocas liecby by vam malo byt poskytnuté poradenstvo tykajuce sa rizika skodlivych
ucinkov na vase diet’a.

Ak chcete otehotniet’, obratte sa na svojho lekara, ktory vas pred planovanym zacatim liecby odosle

k $pecialistovi na konzultaciu.

Dojcenie
Dojcenie sa ma pred lieCbou a pocas liecby Metojectom 50 mg/ml prerusit’.

Muzské plodnost’

Dostupny dokaz nenaznacuje zvySené riziko malformacii alebo prerusenia tehotenstva, ak otec uziva
menej ako 30 mg metotrexatu za tyzden. Napriek tomu nie je mozné toto riziko vylucit. Metotrexat
moze byt génotoxicky. To znamena, Ze lick moze sposobit’ genetické mutacie. Metotrexat moze
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ovplyvnit tvorbu spermii tak, Ze méze spdsobit’ vrodené chyby. Preto sa poCas uzivania metotrexatu a
aspon 3 mesiace po jeho ukon¢eni mate vyhybat splodeniu dietat’a alebo darovaniu spermii.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Liecba Metojectom 50 mg/ml méze sposobit’ neziaduce reakcie postihujuce centralny nervovy systém,
napr. inavu a zavrat. Preto moze byt v istych pripadoch narusend schopnost’ viest’ vozidlo a/alebo
obsluhovat’ stroje. Ak pocitite inavu alebo ospalost’, nesmiete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Metoject 50 mg/ml obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3.  Ako pouzivat’ Metoject S0 mg/ml

Délezité upozornenie tykajice sa davky Metoject 50 mg/ml (metotrexat):

Pri liecbe reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopaticke;j artritidy, psoridzy, psoriatickej artritidy a
Crohnovej choroby pouzivajte Metoject 50 mg/ml len jedenkrat tyZzdenne. Pouzitie prili§ vel'kého
mnozstva Metoject 50 mg/ml (metotrexat) moze byt smrtel'né. Vel'mi pozorne si precitajte Cast’ 3 tejto
pisomnej informacie. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym,
ako zaénete pouzivat tento liek.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Vs lekar rozhodne o davkovani, ktoré sa individudlne prisposobuje. Obycajne trva 4 — 8 tyzdiiov, nez
sa prejavi u¢inok liecby.

Metoject 50 mg/ml sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia) lekarom alebo
zdravotnickym pracovnikom, alebo pod ich dozorom iba raz tyZdenne. Spolu s lekarom sa
rozhodnete pre vhodny den, v ktory kazdy tyzden dostanete injekciu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Lekar rozhodne o primeranej davke u deti a mladistvych s polyartritickymi formami juvenilne;j
idiopatickej artritidy.

Metoject 50 mg/ml sa neodporuca u deti mladSich ako 3 roky kvoli nedostatocnym skusenostiam
v tejto vekovej skupine.

Sposob a dizka podivania
Metoject 50 mg/ml sa podava injekcne subkutanne jedenkrat tyZdenne!

Dizku trvania lie¢by uréuje osetrujuci lekar. Lie¢ba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej
artritidy, psoriasis vulgaris, psoriatickej artritidy a Crohnnovej choroby Metojectom 50 mg/ml je
dlhodoba.

Na zaciatku liecby vam moze Metoject 50 mg/ml injekéne podat’ zdravotnicky personal. Vas lekar
vSak mdze rozhodnlt, Ze sa mdzete naucit’ podat’ si injekciu Metoject S0 mg/ml sami. Dostanete na to
prislusné Skolenie. Za ziadnych okolnosti by ste sa nemali pokusat’ podat’ si injekciu sami, ak ste na to
neboli vyskoleny.

Prosim, pozrite si ndvod na pouzitie na konci tejto pisomnej informacie.

Zaobchadzanie a likvidacia lieku musia byt v stilade s narodnymi poziadavkami na cytostatika.
Tehotné zdravotnicke pracovnicky nemajii manipulovat’ a/alebo podavat’ Metoject 50 mg/ml.
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Metotrexat sa nesmie dostat’ do kontaktu s povrchom koze alebo sliznice. V pripade kontaminacie sa
musi postihnuté miesto ihned” oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Ak pouzijete viac Metojectu 50 mg/ml, ako mate
Ak pouzijete viac Metojectu 50 mg/ml, ako mate, okamzite sa porad’te s vaSim lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Metoject S0 mg/ml
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Metoject
Ak prestanete pouzivat’ Metoject 50 mg/ml, okamzite sa porad'te s vasim lekarom.

Ak mate pocit, ze G€inok Metojectu 50 mg/ml je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia a stupen zavaznosti vedl'ajsich ti¢inkov zavisia od velkosti davky a frekvencie podavania.
Kedze zavazné vedlajSie i¢inky sa m6zu objavit’ dokonca aj pri nizkych davkach, je dolezité, aby vas
pravidelne sledoval vas lekar. Vas lekar vykona vySetrenia na kontrolu anomalii vznikajucich v krvi
(ako napriklad nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet trombocytov a lymfém) a zmien v oblickach
a peceni.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledujiicich symptémov,
pretoze mozu indikovat’ zdvazny, potencialne Zivot ohrozujtci vedl'ajsi ucinok, ktory si vyzaduje
urgentnu Specificku liec¢bu:

e pretrvavajuci suchy, neproduktivny kasel’, dychavi¢nost’ a hori¢ka; mozu byt priznakmi
zapalu plac [Casté],

e vypluvanie alebo vykasliavanie krvi; mézu to byt’ prejavy krvacania z pl'ic [nezname]

e priznaky poskodenia pecene, ako napriklad zoZltnutie pokoZKky a bielkov o¢i; metotrexat
modze spdsobit’ chronické poskodenie pecene (cirhoza pecene), tvorbu zjazveného tkaniva
v peceni (fibréza pecene), tukovi degeneraciu pecene [vSetky menej Casté], zapal pecene
(akutna hepatitida) [zriedkavé] a zlyhanie pecene [vel'mi zriedkavé],

e priznaky alergie, ako napriklad koZna vyrazka vratane zacervenanej svrbiacej pokozky,
opuchov rik, noh, ¢lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla (¢o moZe sposobit’ problémy pri
prehitani alebo dychani) a pocitu, Ze odpadnete; mozu to byt priznaky zavaznych
alergickych reakcii alebo anafylaktického Soku [zriedkavé],

e priznaky poSkodenia obli¢iek, ako napriklad opuchy rik, ¢lenkov alebo néh alebo zmeny
frekvencie mocenia alebo pokles (oligiria) ¢i nepritomnost’ mocu (aniria); mozu to byt
priznaky zlyhania obliciek [zriedkavé],

e priznaky infekcii, napr. horuc¢ka, zimnica, bolestivost’, bolest’ hrdla; metotrexat moze
spdsobit’, Ze budete nachylnejsi na infekcie. Mozu sa vyskytnut’ zdvazné infekcie, ako
napriklad urcité typy pneumonie (Preumocystis jirovecii pneumonia) alebo otrava krvi (sepsa)
[zriedkavé],

e priznaky ako su slabost’ jednej strany tela (cievna mozgova prihoda) alebo bolest’,
opuch, s€ervenanie a nezvycajné teplo v jednej z néh (trombéza hlbokych zil) - k tomu
mozZe dojst’, ak uvol’nena krvna zrazenina spésobi zablokovanie cievy (tromboembolicka
prihoda) [zriedkavé],

e horucka a zavazné zhorSenie vasho celkového stavu alebo nahla horucka sprevadzana
bolest’ou hrdla alebo 1st alebo problémy pri moceni ; metotrexat moze sposobit’ silny
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pokles urcitého typu bielych krviniek (agranulocytdza) a zdvazny pokles kostnej drene [vel'mi
zriedkavé],

neoc¢akavané krvacanie, napr. krvacanie d’asien, krv v modi, vracanie krvi alebo
podliatiny, mézu to byt’ priznaky zdvazného poklesu poctu krvnych dosticiek spdsobené
zavaznymi epizoédami utlmu kostnej drene [vel'mi zriedkavé],

priznaky ako je tazka bolest’ hlavy ¢asto v kombinacii s horuckou, stuhnutost'ou krku,
pocitom nevol’nosti, vracanim, dezorientaciou a citlivost’ou na svetlo mézu naznacovat’
zapal mozgovych blan (akttna aseptickd meningitida) [vel'mi zriedkavé],

urcité poruchy mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia) sa hlasili u pacientov s rakovinou,
ktori dostavali metotrexat. Tieto vedl'ajsie u¢inky nemozno vylicit’ ani v pripade, Ze sa
metotrexat pouziva na liecbu inych ochoreni. Priznakmi takychto mozgovych porich mézu
byt zmeny duSevného stavu, poruchy pohybu (ataxia), poruchy zraku alebo poruchy
pamite [nezname],

zavazna kozna vyrazka alebo pluzgiere na pokozke (méZe postihnit’ aj usta, oci alebo
genitilie); mozu to byt’ priznaky ochorenia nazyvaného Stevensov-Johnsonov syndrém alebo
syndrom spalenej pokozky (toxicka epidermalna nekrolyza/Lyellov syndrom) [vel'mi
zriedkavé].

Mozu sa objavit’ nasledovné d’alsie vedlajsie G¢inky:

VePmi ¢asté: mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 l'udi

zapal ustnej sliznce, poruchy travenia, pocit nevol'nosti, strata chuti do jedla, bolest’ brucha,
neobvyklé vysledky peceniovych testov (AST, ALT, bilirubin, alkalické fosfatdza).

Casté: mozu postihnut’ najviac 1 z 10 Tudi

vredy v ustach, hnacka,

vyrazka, sCervenanie koze, svrbenie,

bolest’ hlavy, inava, ospalost’,

znizena krvotvorba so znizenym poc¢tom bielych a/alebo cervenych krviniek a/alebo krvnych
dosticiek.

Menej ¢asté: mozu postihnit’ najviac 1 zo 100 I'udi

zapal hrdla,

zapal Criev, vracanie, zapal pankreasu, ¢ierna alebo smolnata stolica, gastrointestinalne vredy
a krvacanie,

zvySena citlivost’ na svetlo, vypadavanie vlasov, zvyseny pocet reumatickych uzlikov, kozny
vred, pasovy opar, zapal ciev, vyrazka na kozi pripominajtca herpes, zihl'avka,

vznik cukrovky (diabetes mellitus),

zavrat, zmitenost’, depresia,

znizeny sérovy albumin,

znizenie poctu vsetkych krviniek a krvnych dosticiek,

zapal a vred mocového mechura alebo vaginy (po$vy), znizena funkcia obliciek, poruchy
mocenia,

bolesti kibov, bolest’ svalov, rednutie kosti.

Zriedkavé: mozu postihnit’ najviac 1 z 1 000 Pudi

zapal d’asien,

zvysena pigmentacia koze, akné, modré bodky na kozi v désledku cievneho krvacania
(ekchymoza, petechie), alergicky zapal ciev,

znizeny pocet protilatok v krvi,

infekcia (vratane reaktivacie neaktivnej chronickej infekcie), Cervené oci (konjunktivitida),
vykyvy nalady (zmeny nalady),

poruchy zraku,
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. zéapal srdcového vaku, hromadenie tekutiny v srdcovom vaku, upchanie srdcovej vyplne
v dosledku kvapaliny vo vaku okolo srdca,
. nizky tlak krvi,

. tvorba jazvovitého tkaniva v plicach (plicna fibroza), dychavi¢nost’ a prieduskova astma,
hromadenie tekutin v pl'icnom vaku,

. unavova zlomenina,

. porucha elektrolytov,

. horucka, zhorSenie hojenia ran.

Velmi zriedkavé: mozu postihnat’ najviac 1 z 10 000 I'udi

. akutne toxické rozsirenie ¢reva (toxicky megakolon)

. zvySena pigmentécia nechtov, zapal koze v okoli nechtov (aktitna paronychia), hlboka infekcia
vlasovych vackov (furunkuléza), vidite'né zvacsenie malych krvnych ciev,

. miestne poskodenie (tvorba sterilného abscesu, zmeny v tukovom tkanive) v mieste podania
injekcie,

. bolest’, strata sily alebo pocit necitlivosti alebo brnenia/mensej citlivosti na podnety ako
normalne, zmeny chuti (kovova pachut), kice, paralyza, meningizmus,

. poskodenie zraku, nezapalové ochorenie o€i (retinopatia),

. znizenie sexualnej potreby, impotencia, zvicSenie prsnikov u muzov, porusena tvorba spermii
(oligospermia), poruchy menstruacie, vaginalny (poSvovy) vytok,

. zvacsenie lymfatickych uzlin (lymfom),

. lymfoproliferativne ochorenia (nadmerny rast bielych krviniek).

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov:
. zvySeny pocet urcitého typu bielych krviniek,

. krvacanie z nosa,

. bielkoviny v moci,

. pocit slabosti,

. poskodenie kosti ¢eluste (sprievodny znak nadmerného rastu bielych krviniek),
. poskodenie tkaniva v mieste vpichu,

. zacervenanie a odlupovanie koze,

. opuch.

Subkutanna aplikacia (pod kozu) metotrexatu je v mieste podania dobre tolerovana. Boli pozorované
iba mierne miestne kozné reakcie, ktoré pocas liecby slabli.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metoject S0 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte naplnené injek¢éné striekacky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metoject 50 mg/ml obsahuje

. Liecivo je metotrexat. 1 ml injekéného roztoku obsahuje disodnt sol’ metotrexatu, ¢o zodpoveda
50 mg metotrexatu.
. DalSie zlozky su chlorid sodny, hydroxid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Metoject 50 mg/ml a obsah balenia

Metoject 50 mg/ml naplnené injekcéné striekacky obsahuje Ciry, zltohnedy roztok. <Iba pre balenia
obsahujuce injekcné striekacky s bezpe¢nostnym systémom> Injekéné striekacky su vybavené
bezpecnostnym systémom na zabranenie poraneniu ihlou a jej opdtovného pouZitia.

Dostupné st nasledovné vel’kosti baleni:

Naplnené injekéné striekacky s objemom 0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml,

0,45 ml, 0,50 ml, 0,55 ml a 0,60 ml injekéného roztoku so vsadenymi injek¢nymi ihlami na s.c.
podanie a s ciachovanim zabalenych v blistroch v baleniach po 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 a 24 naplnenych
injekénych striekaciek s bezpe¢nostnym systémom.

Naplnené injekéné striekacky s objemom 0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml,
0,45 ml, 0,50 ml, 0,55 ml a 0,60 ml injekéného roztoku so vsadenymi injek¢nymi ihlami na s.c.
podanie a s ciachovanim zabalenych v blistroch v kalendarnych baleniach po 6 a 12 naplnenych
injekénych striekaciek s bezpecnostnym systémom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriaparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Telefon:  +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, Ceska republika, Finsko, Grécko, Holandsko, Island, Mad’arsko, Raktisko, Slovensko,
Slovinsko, Spanielsko, Svédsko: Metoject

Dansko, Estonsko, Litva, LotySsko, Norsko, Pol'sko a Portugalsko: Metex

Nemecko: metex

Taliansko: Reumaflex

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 10/2023.
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<Iba pre balenia obsahujuce injekéné striekacky bez bezpeénostného systému>
Navod na subkutanne pouZitie

Metoject 50 mg/ml sa podava ako injekcia pod kozu len raz tyzdenne. Pred zahajenim vstreknutia si
dokladne precitajte pokyny nizsie a vzdy pouzite spdsob, aky vam poradil vas lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra.

V pripade akychkol'vek problémov alebo otazok kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

Priprava

Vyberte si Cistl, dobre osvetlent a rovnu pracovnt plochu.

Dokladne si umyte ruky.

Naplnenu injeként striekacku s metotrexatom vyberte z obalu a dokladne si precitajte pisomnil
informaciu pre pouzivatel'a. Naplnent strickacku vyberte z obalu pri izbovej teplote.

Pred pouzitim skontrolujte striekacku Metoject 50 mg/ml, ¢i nevykazuje viditelné poSkodenia (alebo
pukliny). V pripade, Ze v roztoku je viditelnd malé vzduchova bublina, neovplyvni to vasu davku, ani
vam neublizi.

Miesto vpichu
Miesta vpichu pre e . . .
subkutannu injekciu | Najlepsie miesta vpichu su:
@ \ - horna Cast’ stehien,
- brucho, okrem oblasti v okoli pupka.

; ) e Ak vam niekto pomaha podat’ injekciu, moze vam ju vpichnut’ aj do
| zadnej Casti paze, tesne pod ramenom.
T e Pri kazdej injekcii zmeiite miesto vpichu. ZniZite tak riziko vzniku

1Y
{ \
{ ] e .4|ﬂ

| /)82 22\ | brucho podrazdenia v mieste vpichu.

|/ /e 5

i } ¢ Nikdy nepodavajte injekciu do pokozky, ktora je jemna, podliata,

58 i Cervena, stvrdnuta, zjazvena alebo na miesto, kde sa nachadzaju strie. Ak
S stehno trpite psoridzou, pokuste sa vyhnut’ vstreknutiu priamo do spuchnute;j,
R hrubej, Cervenej alebo Supinovitej oblasti pokozky alebo 1ézie.

I‘[I‘l,l‘\

Ll
Vstreknutie roztoku

1. Vyberte miesto vpichu a vybrati oblast’ miesta vpichu a jeho okolie o€istite mydlom a vodou alebo
dezinfekciou.
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2. Odstraiite ochranny plastovy kryt.

Opatrne odstraiite Sedy ochranny plastovy kryt
tak, ze ho priamo snimete zo striekacky. Ak kryt
sedi prili§ pevne, mierne ho pri potiahnuti
pootocte.

Dolezité: nedotykajte sa ihly naplnenej injek¢nej
striekacky!

Poznamka: Po odstraneni krytu si injekciu
okamZite podajte.

11
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3. Zavedenie ihly

Dvomi prstami stlacte pokozku a vytvorte na nej riasu.
Rychlo zaved’te ihlu do pokozky v 90-stupiiovom uhle.

Celu ihlu zaved'te do riasy pokozky. Pomaly stlacte piest a
kvapalinu vstreknite po pokozku. Pokozku pevne pridrziavajte, az
pokym vstreknutie nie je dokoncené. Opatrne ihlu rovno vytiahnite.

5. Pouzitu injeként striekacku vratane ihly zlikvidujte v kosi na ostré predmety. Nedavajte ich do
domového odpadu.

Metotrexat sa nesmie dostat’ do kontaktu s povrchom pokozky alebo so sliznicou. Ak k tomu déjde,
musite postihnuté miesto okamzite oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Ak vas alebo osobu vo vasom okoli poranila ihla, okamzite vyhl'adajte lekara a tuto naplnenti injekénu
strickaCku nepouzivajte.

Likvidacia a d’alSia manipulacia

Spdsob manipulécie a likvidacie lieku a naplnenej injekénej striekacky musi byt’ v sulade s miestnymi
predpismi. Tehotné zdravotnicke pracovnicky nesmu manipulovat’ s Metojectom 50 mg/ml ani ho
podavat’.
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<Iba pre balenia obsahujtice injekcné striekacky s bezpe¢nostnym systémom>

Navod na subkutanne pouZzitie

Metoject 50 mg/ml sa podava ako injekcia pod kozu len raz tyzdenne. Pred zahéajenim vstreknutia si
dokladne precitajte pokyny nizsie a vZzdy pouzite sposob, aky vam poradil vas lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra.

V pripade akychkol'vek problémov alebo otazok kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Priprava

Vyberte si ¢istd, dobre osvetlent a rovnt pracovnu plochu.

Dokladne si umyte ruky.

Naplnent injekénu striekacku s bezpe¢nostnym systémom s metotrexatom vyberte z obalu a dokladne si
precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'a. Naplnenu striekacku vyberte z obalu pri izbovej teplote.
Pred pouzitim skontrolujte striekacku Metoject 50 mg/ml, ¢i nevykazuje viditel'né poskodenia (alebo
pukliny). V pripade, Ze v roztoku je viditeI'na mala vzduchova bublina, neovplyvni to vasu davku, ani

vam neublizi.
Miesto vpichu

Miesta vpichu pre s . . 2.
subkutannu injekciu NajlepSie miesta vpichu si:

- horna Cast’ stehien,

e
| } - brucho, okrem oblasti v okoli pupka.
_ A

r ™

f | e Ak vam niekto pomaha podat’ injekciu, méZe vam ju vpichnut’ aj do
\ zadnej Casti paze, tesne pod ramenom.

/ ;f"] f \,‘ » Pri kazdej injekeii zmente miesto vpichu. Znizite tak riziko vzniku
| ) = \! \ | brucho  yodrazdenia v mieste vpichu.
J;’J [ \ \| \w ¢ Nikdy nepodavajte injekciu do pokozky, ktora je jemna, podliata,
N |mmm ) me | U ¢ervena, stvrdnuta, zjazvena alebo na miesto, kde sa nachadzaju strie. Ak
e (‘ "/ stehno trpite psoriazou, pokuste sa vyhnut vstreknutiu priamo do spuchnutej,

| | | hrubej, Cervenej alebo Supinovitej oblasti pokozky alebo 1ézie.
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Vstreknutie roztoku
1. Vyberte miesto vpichu a vybrati oblast’ miesta vpichu a jeho okolie ocistite mydlom a vodou

alebo dezinfekciou.

3. Odstrante ochranny plastovy kryt

Opatrne odstrante Sedy ochranny plastovy kryt tak, Ze ho priamo snimete zo striekacky. Ak kryt sedi
prili§ pevne, mierne ho pri potiahnuti pootocte.

Doélezité: nedotykajte sa ihly naplnenej injekcne;j striekacky!

Poznamka: Po odstraneni krytu si injekciu okamZite podajte.

3. Zavedenie ihly

Dvomi prstami stlacte pokozku a vytvorte na nej riasu.
Rychlo zaved'te ihlu do pokozky v 90-stupiiovom uhle.

4. Vstreknutie

Celu ihlu zaved’te do riasy pokozky. Pomaly stlacte piest a
kvapalinu vstreknite po pokozku.
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S. Vytiahnutie ihly

Pokozku pevne pridrziavajte, az pokym vstreknutie nie je
dokoncené. Opatrne ihlu rovno vytiahnite.

Ochranny kryt automaticky zakryje ihlu.

Poznamka: Bezpecnostny systém, ktory sa spusta uvol'nenim ochranného krytu, sa méze aktivovat’ iba
po Uplnom vyprazdneni injekcnej striekacky zatlacenim piesta na doraz.

6. Pouzith injekcénu striekacku vratane ihly zlikvidujte v ko$i na ostré predmety. Nedavajte ich do
domového odpadu.

Metotrexat sa nesmie dostat’ do kontaktu s povrchom pokozky alebo so sliznicou. Ak k tomu dojde,
musite postihnuté miesto okamzite oplachnut’ velkym mnozZstvom vody.

Ak vas alebo osobu vo vasom okoli poranila ihla, okamzite vyhl'adajte lekara a tato naplnent injekénu
strickaCku nepouzivajte.

Likvidacia a d’alSia manipulacia

Sposob manipulacie a likvidacie lieku a naplnenej injekénej striekacky musi byt’ v sulade s miestnymi
predpismi. Tehotné zdravotnicke pracovnicky nesmii manipulovat’ s Metojectom 50 mg/ml ani ho
podavat’.



