Pakkausseloste: Tietoja kiyttéijalle
Metoject 50 mg/ml inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruisku
metotreksaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Metoject on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Metoject -valmistetta
Miten Metoject -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metoject -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Metoject on ja mihin sita kiyte tain
Metoject siséltdd vaikuttavana aineena metotreksaattia.

Metotreksaattion aine, jolla on seuraavia ominaisuuksia:

. se hdiritsee elimistossd tiettyjen, nopeasti kasvavien solujen kasvua

. se vahentdd immuunijjirjestelmén (elimiston oma puolustusmekanismi) toimintaa
. se tehoaa tulehduksiin.

Metotreksaattia, jota Metoject sisdltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta

tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Metoject on tarkoitettu seuraavien sairauksien hoitoon:

. aktiivi nivelreuma aikuisilla potilailla.

. vaikea aktiivinen nuoruusién itsesyntyinen moniniveltulehdus, kun vaste steroideihin
kuulumattomiin tulehduskipulddkkeisiin (NSAID) eiole ollut riittdva.

. vaikea itsepintainen, vammauttava psoriaasi, johon eiole saatu riittdvad vastetta muilla
hoitomuodoilla, esim. valohoidolla, PUV A-hoidolla ja retinoideilla, seké vaikea nivelpsoriaasi
aikuispotilailla.

. lieva tai kohtalainen Crohnin tauti aikuisilla potilailla silloin, kun riittivad hoito muilla ladkkeilld

el ole mahdollista.

Nivelreuma on krooninen kollageenitauti, jonka ominaispiirre on nivelkalvon tulehdus. Nivelkalvot
tuottavat nestetti, joka toimii useiden nivelten voitelunesteend. Tulehdus aiheuttaa kalvon
paksuuntumista ja nivelen turvotusta.

Nuoruusién niveltulehdusta esiintyy lapsilla ja alle 16-vuotiailla nuorilla. Kun sairaus koskee viittd tai
useampaa niveltd sairauden ensimméisten 6 kuukauden aikana, kyse on moniniveltulehduksesta eli
polyartriitista.
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Psoriaattinen niveltulehdus on erityisesti sormien ja varpaiden nivelissd esiintyva niveltulehdustyyppi,
johon liittyy kynsien seka ihon psoriaasivaurioita.

Psoriaasi on yleinen krooninen ihosairaus, jonka ominaispiirteitd ovat paksun, kuivan hilseen
peittdmét punaiset ldiskat.

Metoject muuttaa ja hidastaa taudin etenemista.

Crohnin tauti on tulehduksellinen suolistosairaus, joka voi esiintyd missé tahansa ruoansulatuskanavan
alueella. Taudin oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli, oksentelu ja laihtuminen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit M etoject-valmistetta

Ali kiiytid Metoject-valmistetta

. jos olet allerginen metotreksaatille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus tai jokin verisairaus

. jos juot runsaita maarid alkoholia sdannollisesti

. jos sinulla on vakava infektio, esim. tuberkuloosi, HIV tai jokin muu immuunivajavuustila

. jos sinulla on suun haavaumia, maha- tai suolihaavauma

. jos olet raskaana tai imetit (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™)

. jos sinulle samanaikaisesti annetaan eldvid rokotteita sisdltdvid rokotuksia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Metoject-valmistetta, jos

. olet ifikis tai yleiskuntosi on muuten huono ja tunnet olosi heikoksi
. maksasi toiminta on heikentynyt

. sinulla on nestevajaus

. sinulla on diabetes ja saat insuliinihoitoa.

Metoject -valmisteen kéyttdon littyvid erityisvarotoimenpite itd

Metotreksaatti vaikuttaa ohimenevisti sperman ja munasolujen tuotantoon, mutta vaikutus on
useimmissa tapauksissa ohimenevé. Metotreksaatti voi aiheuttaa keskenmenon tai vaikeita
synnynndisid vikoja. Jos olet nainen, viltd raskaaksitulemista metotreksaattihoidon aikana ja
vahintdén 6 kuukautta hoidon pééttymisen jilkeen. Jos olet mies, viltd lapsen siittdmisté
metotreksaattihoidon aikana ja vihintdin 3 kuukautta hoidon paittymisen jilkeen. Katso myds kohta
”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.

Suositellut jatkotutkimukset ja varotoimet

Vakavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd silloinkin, jos kdytetdén pienid metotreksaattiannoksia. Jotta
nama haittavaikutukset voidaan havaita ajoissa, laékérin on tehtdvia sinulle seurantatutkimuksia ja
laboratoriokokeita.

Ennen hoidon aloittamista

Ennen kuin aloitat hoidon, veresi tutkitaan varmistukseksi siitd, ettd sinulla on tarvittava maara
verisoluja. Verindyte otetaan myds, jonka avulla tarkistetaan maksan toiminta ja se, onko sinulla
hepatiitti. Lisdksi tarkistetaan seerumin albumiini (veressi esiintyvd proteiini), hepatiitin
(maksainfektion) status ja munuaistoiminta. L&&kéri saattaa myos tehdd muita maksakokeita, jokin
ndistd saattaa olla maksan kuvantaminen ja jotkin saattavat edellyttdd pienen kudosndytteen ottamista
maksasta tarkempaa tutkimista varten. Ladkéri saattaa tarkistaa myos, onko sinulla tuberkuloosi, ja
sinulle saatetaan tehdd rintakehidn rontgenkuvaus tai keuhkojen toimintakoe.

Hoidon aikana
Ladkari saattaa tehdi seuraavia tutkimuksia:

. Suuontelon ja nielun tutkimukset limakalvomuutosten, kuten tulehduksen tai haavojen varalta.
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. Verikokeita/verenkuva ja verisolujen maéra sekd seerumin metotreksaattitasot.
. Verikoe maksan toiminnan tutkimiseksi,

. Kuvantamistutkimukset maksan terveyden seurantaa varten.

. Maksasta otetaan pieni kudosndyte tarkempaa tutkimusta varten.

. Verikoe munuaisten toiminnan tutkimiseksi.

. Hengitysteiden seuranta ja tarpeen mukaan keuhkojen toimintakoe.

On hyvin tirkeétd, ettd saavut ndihin ennalta suunniteltuihin tutkimuksiin.
Jos tulokset misté tahansa ndistd tutkimuksista on epéilyttava, [d4dkari muuttaa hoitoasi sen mukaisesti.

1akkaéat potilaat
Ladkarin on seurattava metotreksaattihoitoa saavia idkkditd potilaita huolella, jotta mahdolliset

haittavaikutukset voidaan todeta mahdollisimman varhain.
Ikddn littyvd maksan ja munuaisten toiminnan heikentyminen ja foolihappovitamiinin alhaiset
pitoisuudet ikdantyneiden kehossa edellyttivit metotreksaatin suhteellisen alhaista annostustasoa.

Muut varotoimet

Akuuttia verenvuotoa keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kdytettédessa niilld potilailla, joilla on
taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemisté tai veren yskimisti, ota
yhteyttd ldakériisi valittomésti.

Metotreksaatti saattaa vaikuttaa immuunijirjestelméaési ja rokotustuloksiin. Se saattaa myos vaikuttaa
immunologisten testien tulokseen. Inaktiiviset, krooniset infektiot (esim. herpes zoster [vyoruusu],
tuberkuloosi, hepatiitti B tai C) voivat aktivoitua. Metoject-hoidon aikana sinua ei saa rokottaa eldvilld
rokotteilla.

Metotreksaatti voi aiheuttaa thon herkistymistd auringonvalolle. Valtd voimakasta auringonvaloa aldka
kéytd solariumia ilman lidkérin ohjeita. Suojaa ihosi voimakkaalta auringonvalolta riittdvalla
vaatetuksella tai kdyttdméalld aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Sédehoidon aiheuttama thomuutos ja auringonpolttamat voivat ilmaantua uudelleen
metotreksaattihoidon aikana (recall-imi6). Psoriaasimuutokset voivat pahentua ultraviolettisiteilyn ja
samanaikaisen metotreksaatin annostelun aikana.

Suurentuneita imusolmukkeita (lymfooma) saattaa esiinty ja hoito tiytyy tilloin lopettaa.

Ripuli voi olla Metojectin toksinen vaikutus, ja sen ilmaantuessa hoidon keskeytys on valttdmatonta.
Jos sinulla on ripulia, kerro siitd IAakérillesi.

Tiettyjd aivosairauksia (enkefalopatia/leukoenkefalopatia) on ilmoitettu metotreksaattihoitoa saavilla
syopépotilailla. Téllaisia haittavaikutuksia eivoida sulkea pois kéytettdessd metotreksaattia muiden
sairauksien hoitoon.

Jos huomaat tai kumppanisi tai sinua hoitava henkild huomaa uusia tai pahentuneita neurologisia
oireita, kuten yleistd lihasheikkoutta, ndkohéirioitd tai ajattelussa, muistissa tai orientoitumisessa
tapahtuvia muutoksia, jotka aiheuttavat sekavuutta ja persoonallisuuden muutoksia, ota valittomasti
yhteyttd lddkériin, koska ndmé voivat olla oireita erittdin harvinaisesta ja vakavasta aivotulehduksesta
nimeltd progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).

Muut lidsike valmisteet ja Metoject
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettidin kdyttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd. Tama koskee my0Os ladkkeitd, joita tulet ottamaan my6hemmin.
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Tietyt muut Metojectin kanssa samanaikaisesti otettavat lidkkeet saattavat vaikuttaa hoidon tehoon:

. Antibiootit kuten: tetrasykliinit, kloramfenikoli ja imeytymdttomét laajakirjoiset antibiootit,
penisilliinit, glykopeptidit, sulfonamidit, siprofloksasiini ja kefalotiini (tiettyjen infektioiden
ehkéisyyn/hoitoon kaytetyt lidkkeet).

. Steroideihin kuulumattomat tule hduslaikkeet taisalis ylaatit (kipujen ja/tai tulehdusten
hoitoon kéytetyt ladkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo, diklofenaakki ja ibuprofeeni tai
pyratsoli).

. Metamitsolia (toiselta nimeltddn dipyroni. kutsutaan myos nimelld Novaminsulfon)
(voimakkaan kivun ja/tai kuumeen hoitoon tarkoitettu ladke).

. Probenesidi (kihdin hoitoon kdytetty ladke).

. Heikot orgaaniset hapot kuten loop-diureetit (’nesteenpoistotabletit’).

. Laskkeet, jotka saattava vaikuttaa luuytime en haitallisesti, esim. trimetopriimi-
sulfametoksatsoli (antibiootti) ja pyrimetamiini.

. Muut lddkkeet, joita kidytetidin nivelreuman hoidossa, kuten leflunomidi, sulfasalatsiini ja
atsatiopriini.

. Siklosporiinia (immuunijirjestelmén vaimentamista varten).

. Merkaptopuriini (solunsalpaaja).

. Retinoidit (psoriaasin ja muiden ihosairauksien hoitoon kaytettiva laédke).

. Teofyllini (keuhkoastman ja muiden keuhkosairauksien hoitoon kéytettdva lddke).

. Jotkin lddkkeet, joita kdytetdéin mahavaivojen hoitoon, kuten omepratsoli ja pantopratsoli.

. Verensokerin alentamiseen kiytettivit lidkkeet.

Foolihappoa sisiltdvit vitamiinit saattavat vihentda hoitosi tehoa ja niitd tulee ottaa ainoastaan
ladkarisi suosituksesta.

Elivia taudinaihe uttajia sisiltivii rokotteita on viltettiva.
Metoject ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin ja kahvin, kofeiinia siséltdvien virvoitusjuomien ja mustan teen runsasta kayttod tulee
vilttad Metoject-hoidon aikana.
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Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

Metoject -valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana tai jos harkitset raskaaksi tulemista.
Metotreksaatti voi aiheuttaa synnynndisid vikoja, sikion vahingoittumisen ja keskenmenon. Se on
yhteydessa kallon, kasvojen, syddmen ja verisuonten, aivojen seké raajojen epamuodostumiin. Siksi
on tirkedd, ettei sitd kdytetd raskaana olevien tai raskautta harkitsevien potilaiden hoitoon. Jos potilas
on nainen, joka voi tulla raskaaksi, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen hoidon
aloittamista asianmukaisin menetelmin, kuten raskaustestin avulla. Metotreksaattihoitoa saavan
potilaan on véltettdva raskaaksitulemista hoidon aikana ja vield kuuden kuukauden ajan hoidon
paéttymisen jilkeen kiyttiméalld luotettavaa ehkiisyé kyseisen ajan (katso myds kohta ~’Varoitukset ja
varotoimet”).

Jos tulet raskaaksihoidon aikana tai epéilet olevasi raskaana, kiénny ladkéarin puoleen
mahdollisimman pian. Laékérin on kerrottava hoitoon Hhittyvistd lapseen kohdistuvien haitallisten
vaikutusten riskeista.

Jos haluat tulla raskaaksi, puhu siitd 144dkérisi kanssa, joka voi ohjata sinut erikoislddkérille ennen
hoidon suunniteltua aloittamisajankohtaa.

Miesten hedelméllisyys

Saatavilla oleva nédytto ei viittaa suurentuneeseen epdmuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos isd
ottaa metotreksaattia alle 30 mg/viikko. Riskid eivoida kuitenkaan tdysin poissulkea. Metotreksaatti
voi olla genotoksista. Se tarkoittaa sitd, ettd lidke voi aiheuttaa geenimutaatiota. Metotreksaatti voi
vaikuttaa sperman tuotantoon ja mahdollisesti aiheuttaa synnynniisid vikoja. Tdmén vuoksi miesten
on valtettivd lapsen siittimistd metotreksaattihoidon aikana ja véhintdén 3 kuukauden ajan hoidon
lopettamisen jilkeen.

Imetys
Imetys on keskeytettdvd ennen Metoject-hoidon aloittamista ja koko hoidon ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metoject-hoito saattaa aiheuttaa keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia, se voi aiheuttaa
esim. visymysti ja heitehuimausta. Ajokyky ja/tai koneiden kdyttokyky saattaa siten tietyissé
tapauksissa heikentyé. Jos tunnet visymysté tai raukeutta, sinun ei pidd ajaa tai kiyttda koneita.
Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metoject sisiltii natriuma

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Metoject-valmistetta kiyte tiéin

Tirkei Metoject -valmisteen (metotreksaatti) annostukseen liittyvi varoitus:

Kaytda Metoject -valmistetta vain kerran viikossa nivelreuman, nuoruusidn itsesyntyinen
moniniveltulehdus, psoriaasin, nivelpsoriaasin tai Crohnin taudin hoidossa. Liian paljon Metoject -
valmistetta (metotreksaatti) voi johtaa kuolemaan. Lue timén selosteen kohta 3 erittdin huolellisesti.
Jos sinulla on kysyttavad, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén lidkkeen
ottamista.

Kayta titd [Adkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.
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Laakarisi paattaa lddkeannoksesta, joka sdddetddn sinulle yksilollisesti. Tavallisesti kestda 4—8 vikkoa
ennen kuin hoidolla on mitéén vaikutusta.

Metojectin annostelusta tai annostelun valvonnasta huolehtii ladkéri tai terveydenhuoltohenkilokunta,
ja ladke annetaan injektiona ihon alle ainoastaan kerran viikossa. Yhdessa lddkarin kanssa péaatitte
sopivasta vilkkonpdivistd, jolloin sinulle annetaan injektio.

Kaytto lapsille ja nuorille

Ladkari padttdd nuoruusidn itsesyntyistd moniniveltulehdusta sairastaville lapsille ja nuorille
annettavasta annoksesta.

Metojectia ei suositella alle 3-vuotiailla lapsilla, silld kidyton tehosta ja turvallisuudesta talld
ikdryhmalld eiole riittdvasti kokemusta.

Annostustapa ja annostelun kesto

Metojectia ruiskutetaan ihon alle kerran viikossa!

Hoidon kestosta pééttdé hoitava ladkéri. Nivelreuman, nuoruusidn itsesyntyisen niveltulehduksen,
tavallisen psoriaasin, psoriaasiin littyvin niveltulehduksen ja Crohnin taudin hoito Metojectilla on
pitkdaikainen.

Hoitoa aloitettaessa terveydenhuollon ammattilaiset saattavat antaa Metoject -injektion. Laékéri voi
kuitenkin katsoa, etti potilas voi itse opetella pistimédén Metoject -injektion ihon alle.
Terveydenhuollon ammattilaiset opastavat injektion antamisessa asianmukaisella tavalla. Ali
milloinkaan yritd pistdd injektiota itse, jos etole saanut sihen opastusta.

Katso kéyttoohjeet pakkausselosteen lopusta.

Kasittely- ja havittimistapojen tiytyy olla yhdenmukaiset muita sytostaatteja koskevien kisittely- ja
hévittimistapojen kanssa paikallisten vaatimusten mukaisesti. Terveydenhuoltohenkilokuntaan
kuuluvat henkilét eivét raskauden aikana saa késitelld eivitkd annostella Metojectia.

Metotreksaattiei saa joutua kosketuksiin ihon tai limakalvojen pinnan kanssa. Kontaminaation
sattuessa saastunut iho tdytyy huuhdella vilittomésti runsaalla vedelld.

Jos Kkiytit enemméin Metoject-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa,

112 Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Metoject-pistoksen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Metoject-valmisteen kiyton
Keskustele vilittoméasti lddkarin kanssa, jos haluat lopettaa Metoject-hoidon.

Jos Metojectin vaikutus on mielestisi lian voimakas tai lian heikko, keskustele siitd ladkarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten esiintyvyys ja vakavuus riijppuvat annoksen suuruudesta ja annostelutiheydesta.
Koska vakavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd myos alhaisilla annostasoilla, on tiarke&a ettd ladkarisi
tarkkailee sinua sdénnollisesti. Léaédkéritarkkailee testien avulla e piinormaale ja muutoksia veressi
(kuten alhainen valkosolujen tai verihiutaleiden mééré, lymfooma) sekd munuaisissa ja maksassa.

Kerro lddkirille vilittomés ti, jos havaitset seuraavia oireita, silld ne saattavat olla merkki vakavasta,
mahdollisesti hengenvaarallisesta haittavaiktuksesta, joka vaatii vilitontd hoitoa:
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jatkuva kuiva yski, hengéstyneisyys ja kuume; nimai saattavat viitata tulehdukseen
keuhkoissa [yleinen]

veren sylkeminen tai veren yskiminen; nimi saattavat olla merkkeji
keuhkoverenvuodosta [tuntematon]

maks avaurioiden oireet, kuten ihon ja silméiinvalkuais ten keltaisuus; metotreksaatti voi
aiheuttaa kroonisia maksavaurioita (maksakirroosi), arpikudoksen muodostumista maksaan
(maksafibroosi) tairasvamaksan [kaikki melko harvinaisia], maksatulehdus (akuutti hepatiitti)
[harvinainen] ja maksan vajaatoiminta [hyvin harvinainen]

allergiaoireet, kuten ihottuma mukaan lukien punoittava ja kutiava iho; kisien, jalkojen,
nilkkojen, kasvojen, huulien, suun tai kurkun turvotus (miké voi aihe uttaa nielemis- tai
hengitys vaikeuksia) ja pyortymisen tunne; nimi voivat vakavan allergisen reaktion tai
anafylaktisen sokin merkkejd [harvinainen]

munuais vaurion oireet, kuten kisien, nilkkoje n tai jalkojen turvotus, virtsaamis tiheyden
muutoks et tai virts an vihe ntyminen (oliguria) tai puuttuminen (anuria); nima voivat olla
munuaisten vajaatoiminnan merkkejd [harvinainen]

infe ktion merkit, kuten kuume, vilunvireet, s irky, kurkkukipu; metotreksaatti saattaa
altistaa sinua infektioille. Vakavia infektioita kuten tietyn tyyppistd keuhkokuumetta
(Pneumocystis jirovecii pneumonia) tai verenmyrkytysta (sepsis) voi esiintyd [harvinainen]
oireet kuten kehon toispuoleinen heikkous (aivohalvaus) tai kipu, turvotus, punoitus ja
epitavallinen 1Ammon tunne toisessa jalassa (syvi laskimotukos); niita voi ilme ti kun
verisuonessa kulkeutuva veritulppa aihe uttaa verisuonen tukkeutumisen
(tromboembolinen tapahtuma) [harvinainen]

kuume ja yleiskunnon vakava heikkeneminen tai iikillinen kuume, johon liittyy kurkku-
tai suukipu tai virts aamis e n ongelma: metotreksaatti voi aiheuttaa tiettyjen valkosolujen
méérin nopeaa vihenemistd (agranulosytoosi) ja vaikeaa luuydinsuppressiota [hyvin
harvinainen]

odottamaton verenvuoto, esim. ikenisti, veri virtsassa, veren oksentaminen tai

mus telmat; nima voivat olla merkkejd merkittdvésté verihiutaleiden mééarin laskusta, joka
atheutuu vakavasta luuytimen toiminnan lamaantumisesta [hyvin harvinainen]

oireet kuten voimakas piansirky, usein yhdessi kuumeen, niskan jiykkyyden,
huonovointisuuden, oksentelun, ajan ja paikan tajun heikkenemisen ja valoherkkyyden
kanssa, voivat viitata aivokalvontulehdukseen (akuutti aseptinen meningiitti) [hyvin
harvinainen]

tiettyjd aivosairauksia (enkefalopatia/leukoenkefalopatia) on ilmoitettu metotreksaattia saavilla
syopapotilailla. Téllaisia haittavaikutuksia eivoida sulkea pois kdytettiessd metotreksaattia
muiden sairauksien hoitoon. Merkkejd téllaisista aivosairauksista voivat olla psyykkisen tilan
muutos, liike hiiiriot (ataksia), nik o hiiriot tai muis tihéiriot [tuntematon]

vaike a ihottuma tai ihorakkulat (voi ilme ti myos suussa, silmissé ja sukuelimissii); nima
voivat olla merkkejd Stevens-Johnsonin oireyhtyméksi kutsutusta sairaudesta tai Lyellin
oireyhtyméistéd (toksisesta epidermaalisesta nekrolyysista) [hyvin harvinainen]

Seuraavassa on lueteltu muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleinen: voi esiintyd yli yhdelld kayttajalli 10:sta

suun limakalvon tulehdus, ruoansulatushéirid, pahoinvointi, ruokahalun puute, vatsakipu
epanormaalit maksan toimintakokeet (ASAT; ALAT, bilirubiini, alkalinen fosfataasi)

Yleinen: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld 10:sta

suun haavaumat, ripuli

ihottuma, ihon punoitus, kutina

péaédnsirky, vasymys, raukeus

verisolujen muodostuksen véiheneminen, mihin littyy valko- ja/tai punasolujen ja/tai
verihiutaleiden vdhenemisté

Melko harvinainen: voiesiintyd enintdén yhdelld kéyttdjalla 100:sta
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nielutulehdus

suolistotulehdus, oksentelu, haimatulehdus, musta tai tervamainen uloste, maha-suolikanavan
haavaumat ja verenvuoto

auringonpolttamaa muistuttavat reaktiot, jotka johtuvat ihon lisdédntyneestd herkistymisesté
auringonvalolle, hiustenldhtd, reumakyhmyjen lisddntyminen, ihon haavauma, vyoruusu,
verisuonitulehdus, herpeksen tyyppinen ihottuma, nokkosihottuma

aikuisidn diabeteksen puhkeaminen

heitehuimaus, sekavuus, masennus

seerumin albumiinin vdhentyminen

kaikkien verisolujen ja verihiutaleiden méiardn viheneminen

virtsarakon tai emédttimen tulehdus ja haavauma, munuaistoiminnan heikentyminen,
virtsaamishéiriot

nivelkipu, lihaskipu, luumassan viheneminen

Harvinainen: voi esiintyd enintdin yhdelld kayttdjalld 1 000:sta

ientulehdus

thon pigmentaation lisidntyminen, akne, verenvuodon aiheuttamat siniset tiplit iholla
(ekkymoosi, petekiat), allerginen verisuonitulehdus

veren vasta-aineiden vihentyminen

infektio (ml. inaktiivin kroonisen infektion reaktivaatio), silmén sidekalvotulehdus
(konjunktiviitti)

mielialan heilahtelut

nakohairiot

sydinpussin tulehdus, nesteen kertyminen sydénpussiin, syddnpussiin vuotaneen nesteen
atheuttama syddmen puristuminen

alhainen verenpaine

keuhkojen sidekudoistuminen (keuhkofibroosi), hengéstyneisyys ja keuhkoastma,
keuhkopussiin kertyvd neste

rasitusmurtuma

elektrolyyttihdiriot

kuume, haavan paranemisen heikkeneminen

Hyvin harvinainen: voi esiintyd enintdén yhdelld kéyttajalli 10 000:sta

akuutti toksinen paksusuolen laajentuminen (toksinen megakoolon)

kynsien lisddntynyt pigmentaatio, kynsivallitulehdus (akuutti paronykia), karvatupen syva
infektio (furunkuloosi), hiussuonten ndkyvé laajentuminen

injektiopaikan paikallinen vaurio (steriiien markapesékkeiden muodostuminen, rasvakudoksen
muutokset)

kipu, voiman tai puutumisen tai pistelyn tunne/normaalia alhaisempi vaste stimulaatioon,
makuaistin muutokset (metallinen maku), kouristukset, halvaus, meningismi

nadn heikkeneminen, ei-tulehduksellinen silmésairaus (retinopatia)

seksuaalihalun katoaminen, impotenssi, michelld rintojen suurentuminen, sperman
muodostumisen hiirid (oligospermia), kuukautiskierron hdirid, vuoto eméttimesta
imusolmukkeiden suurentuminen (lymfooma)

lymfoproliferatiiviset sairaudet (veren valkosolujen likakasvu)

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto el riitd arviointiin

tiettyjen valkosolujen lisdantynyt maara

nendverenvuoto

valkuaisaineet virtsassa

voimattomuuden tunne

leuan luuvaurio (joka johtuu veren valkosolujen likakasvusta)
kudostuho injektiokohdassa

ihon punoitus ja kesiminen

turvotus
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Metotreksaatin annostelu ihon alle on paikallisesti hyvin siedetty. Ainoastaan lievid paikallisia
ihoreaktioita on havaittu, ja ne vihenivét hoidon kuluessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

S.  Metoject-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilyta alle 25 °C.
Sailytd esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd lkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Metoject siséiltii

. Vaikuttava aine on metotreksaatti. 1 ml liuosta siséltdd metotreksaattidinatriumia, joka vastaa
50 mg metotreksaattia.

. Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi, vesi injektioita varten.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Metoject esitiytetyt ruiskut sisdltavit kirkasta, keltaisen ruskeata liuosta. <Pakkaukset, jotka sisaltavat
vain ruiskuja, joissa on turvajarjestelmd>Ruisku on varustettu turvajirjestelmalld, joka estda
tahattomat neulanpistot ja neulan uudelleenkayton.

Seuraavat pakkauskoot ovat saatavissa:

Esitiytetyt ruiskut, joissa on 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 tai 0,60 ml liuosta, ovat saatavissa 1,4, 5, 6, 10, 11, 12 ja 24 ruiskun ladpipainopakkauksissa,
jotka siséltdvit thonalaista injektiota varten tarkoitetun asteikollisen ruiskun ja sithen istutetun
injektioneulan, jossa on turvajarjestelma.

Esitéytetyt ruiskut, joissa on 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 tai 0,60 ml liwosta, 6 ja 12:n ruiskun kalenteripakkauksissa, ldpipainopakkauksissa, jotka
sisdltdvit thonalaista injektiota varten tarkoitetun asteikollisen ruiskun ja sithen istutetun
injektioneulan, jossa on turvajirjestelma.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel

Saksa
Puh: +49 4103 8006-0
Faksi: +49 4103 8006-100

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Alankomaat, Belgia, Espanja, Islanti, Itdvalta, Kreikka, Ruotsi, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tshekki,
Unkari: Metoject

Latvia, Liettua, Norja, Portugali, Puola Tanska, Viro: Metex

Saksa: metex

Italia: Reumaflex

Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.08.2024.

pal (FI-Finnish) Metoject 50 mg/ml solution for injection, pre-filled syringe
National version: 28.08.2024



<Pakkaukset, jotka sisdltavit vain ruiskuja, joissa ei ole turvajirjestelmaa>
Kiyttoohje ihon alais ta inje ktointia varten

Metoject annetaan ihon alaisena injektiona ainoastaan kerran viikossa. Lue alla olevat kiyttdohjeet
ennen injektointia. Noudata ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan antamia
injektointiohjeita.

Jos sinulla on kysyttdvia, ota yhteys ladkariin, apteekkiin tai hoitajaan.

Valmis telu

Valitse hyvin valaistu puhdas ja tasainen tydskentelyalusta.

Pese kiddet huolella.

Ota esitdytetty metotreksaattiruiske pois pakkauksesta ja lue pakkausseloste huolellisesti. Ota
esitdytetty ruisku pois pakkauksesta huoneenlimmossa.

Tarkista silmdmaaréisesti ennen kdyttod, ettd Metoject-ruiskussa ei ole vaurioita tai murtumia.
Liuoksessa mahdollisesti ndkyva pieni ilmakupla ei vaikuta annoksen kokoon, eiki siitd ole haittaa.

Injektiokohta
Kohdat ihonalaiselle
injektiolle Parhaita injektiokohtia ovat:
( 1 - Reisien yldosa
; \’ - Vatsan alue (mutta ei navan ymparys)
r o,

t e Jostoinen henkild auttaa sinua ijektion pistdmisessé, valmiste

" voidaan injektoida myos olkavarren takaosaan juuri olkapdian
alapuolelle.

e Vaihda injektiokohtaa jokaisella pistdmiskerralla. Néin voidaan
véhentdd injektiokohdan &rsytyksen mahdollisuutta.

e Al koskaan pisti injektiota kohtaan, jossa iho tuntuu aralta tai
kovalta tai jossa on mustelmia, arpia tai venytysjuovia. Jos sinulla on
psoriaasi, dld pistd suoraan sellaiseen kohtaan, jossa tho on kohollaan,
paksuuntunut, punoittaa, hilseilee tai on muuten vaurioitunut.

Liuoksen pistiminen (injektoiminen)

1. Valitse injektiokohta ja puhdista alue ja sen ympiristd vedelld ja saippualla tai
desifiointiaineella.

2. Poista muovinen neulansuojus.

Irrota harmaa neulansuojus varovasti vetimalld sitd neulan
pédltd suorassa. Jos suojus on tiukassa, kierrd sitd hieman
samalla kun vedait sité.

Tarkeds: Al kosketa esitdytetyn ruiskun neulaa.

Huom. Anna pistos vilittomisti sen jilkeen, kun olet
irrottanut suojuksen.
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3. Pistiminen

Purista thoa kahdella sormella niin, ettid sormien vilin muodostuu
thopoimu, ja pistd sitten neula ithon siséén nopeasti 90 asteen
kulmassa.

4. Injektointi

Tyonni neula kokonaan ihopoimun sisdén. Paina ruiskun
méntii hitaasti ja injektoi luos ihon alle. Purista thoa koko
ajan kunnes ruisku on tyhja.

Vedi neula varovasti pois ihosta.

5. Laita kéytetty ruisku ja neula lipdisemattomadn astiaan. Ei saa hivittdd kotitalousjitteen
mukana.

Viltd metotreksaatin joutumista iholle tai limakalvoille. Jos ndin tapahtuu, huuhtele valittomasti
runsaalla vedelld.

Mahdollisten neulanpistotapaturmien yhteydessi on otettava vélittoméasti yhteys ladkariin eikd kyseistd
esitdytettyd ruiskua saa kayttaa.

Ruiskun hiivitys ja kisittely
Noudata lddkkeiden ja esitdytettyjen ruiskujen késittelyssé ja hivityksessd paikallisia méédrayksia.
Raskaana oleva terveydenhuoltohenkilostd ei saa kisitelld ja/tai antaa Metoject-valmistetta.
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<Pakkaukset, jotka sisdltavit vain ruiskuja, joissa on turvajirjestelma>
Kayttoohje ihon alais ta injkektiota varten

Metoject annetaan ihon alaisena injektiona ainoastaan kerran viikossa. Lue alla olevat kdyttdohjeet
ennen injektontia. Noudata lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan antamia
jektointiohjeita.

Jos sinulla on kysyttdvad, ota yhteys lddkariin, apteekkiin tai hoitajaan.

Valmis telu

Valitse hyvin valaistu puhdas ja tasainen tyoskentelyalusta.

Pese kidet huolella.

Ota esitdytetty metotreksaattiruiske pois pakkauksesta ja lue pakkausseloste huolellisesti. Ota
esitdytetty ruisku pois pakkauksesta huoneenlimmossa.

Tarkista silmadmaaraisesti ennen kiyttod, ettd Metoject-ruiskussa ei ole vaurioita tai murtumia.
Liuoksessa mahdollisesti nikyva pieni ilmakupla ei vaikuta annoksen kokoon, eika siitd ole haittaa.

Injektiokohta
Kohdat ihonalaiselle I .
injektiolle Parhaita injektiokohtia ovat:
s I - Reisien yldosa
Vo - Vatsan alue (mutta ei navan ymparys)
N
r o,

" | e Jostoinen henkilo auttaa sinua injektion pistimisessa, valmiste
voidaan injektoida myos olkavarren takaosaan juuri olkapddn
alapuolelle.

o Vaihda injektiokohtaa jokaisella pistimiskerralla. Ndin voidaan
vahentda injektiokohdan &rsytyksen mahdollisuutta.

e Ali koskaan pisti injektiota kohtaan, jossa tho tuntuu aralta tai
_— kovalta taijossa on mustelmia, arpia tai venytysjuovia. Jos sinulla on
= & psoriaasi, dld pistd suoraan sellaiseen kohtaan, jossa iho on kohollaan,
() J‘| paksuuntunut, punoittaa, hilseilee tai on muuten vaurioitunut.

Liuoksen pistiminen (injektoiminen)

1. Valitse njektiokohta ja puhdista alue ja sen ympéristd vedelld ja saippualla tai
desifiointiaineela.

2. Poista muovinen neulansuojus

Irrota harmaa neulansuojus varovasti vetimalld sitd neulan
pééltd suorassa. Jos suojus on tiukassa, kierrd sitd hieman
samalla kun vedit sitd.

Tirkedd: Ald kosketa esitidytetyn ruiskun neulaa.

Huom. Anna pistos vilittomisti sen jiilkeen, kun olet
irrottanut suojuksen.
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3. Pistiminen

Purista thoa kahdella sormella niin, ettd sormien vilin muodostuu
thopoimu, ja pistéd sitten neula thon sisddn nopeasti 90 asteen kulmassa.

4. Injektointi

Tyonné neula kokonaan ihopoimun sisdén. Paina ruiskun
méntia hitaasti ja injektoi luos ihon alle.

Purista ihoa koko ajan kunnes ruisku on tyhjd. Veda neula varovasti pois ihosta.
Suojakuori peittdd automaattisesti neulan.

Huomaa: Turvajirjestelma, joka laukeaa suojaavan kuoren vapautuessa, aktivoituu vain kun ruisku on
tyhjennetty kokonaan tyontdméllda ménta niin pitkdlle kuin mahdollista.

6. Laita kéytetty ruisku ja neula lapdisemattomadn astiaan. Ei saa havittda kotitalousjitteen
mukana.

Viltd metotreksaatin joutumista iholle tai limakalvoille. Jos nédin tapahtuu, huuhtele valittomasti
runsaalla vedelld.

Mabhdollisten neulanpistotapaturmien yhteydessi on otettava valittomasti yhteys ldékériin eikd kyseistd
esitdytettyd ruiskua saa kayttaa.

Ruis kun hivitys ja kisittely
Noudata lidkkeiden ja esitdytettyjen ruiskujen késittelyssé ja havityksessd paikallisia maédrayksia.
Raskaana oleva terveydenhuoltohenkil6std ei saa kasitelld ja/tai antaa Metoject-valmistetta.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Metoject 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning, forfylld s pruta

metotrexat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

. Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Metoject ar och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Metoject
Hur du anviander Metoject

Eventuella biverkningar

Hur Metoject ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Metoject ir och vad det anviinds for
Metoject innehéller metotrexat som aktiv substans.

Metotrexat dr en substans med foljande egenskaper:

. det stor tillvixten hos vissa celler i kroppen som reproduceras snabbt.
. det minskar aktiviteten i immunsystemet (kroppens eget forsvarssystem).
. det har antiinflammatoriska effekter.

Metotrexat som finns i Metoject kan ocksa vara godkdnt for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Metoject anvinds for att behandla:
. aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter.

. polyartritiska former av svar, aktiv juvenil idiopatisk artrit, ndr behandling med NSAID-
preparat (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) gett inadekvat svar.

. svar terapiresistent handikappande psoriasis som inte forbéttras tillrickligt av andra
terapiformer sdsom fototerapi, PUV A och retinoider, och svar psoriasisartrit hos vuxna
patienter.

. latt till mattlig Crohns sjukdom hos vuxna patienter nér det saknas adekvat behandling med
andra likemedel.

Reumatoid artrit (RA) dr en kronisk kollagensjukdom som kdnnetecknas av inflammation i
synovialhinnor (ledhinnor). Dessa hinnor framstéller en vitska som fungerar som ett smérjmedel for
ménga leder. Inflammationen gor att hinnan fortjockas och leden svullnar.

Juvenil artrit ber6r barn och ungdomar under 16 ar. Polyartritiska former indiceras om fem eller fler
leder paverkas inom sjukdomens sex forsta manader.
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Psoriasisartrit ar ett slags artrit med psoriasissar i huden och naglarna, sarskilt vid lederna i fingrar och
tar.

Psoriasis dr en vanlig, kronisk hudsjukdom som kénnetecknas av roda flackar tiackta av tjocka, torra,
silvriga, fastsittande fjall

Metoject lindrar och saktar ner sjukdomens forlopp.

Crohns sjukdom é&r en typ av inflammatorisk tarmsjukdom som kan paverka alla delar av mag-
tarmkanalen och leda till symtom som buksmaérta, diarré, krikningar eller viktminskning.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Metoject

Anviind inte Metoje ct

. om du &r allergisk mot metotrexat eller nagot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6),

. om du lider av allvarliga leversjukdomar eller njursjukdomar eller blodsjukdomar,

. om du regelbundet dricker stora méngder alkohol,

. om du lider av enallvarlig infektion, t.ex. tuberkulos, HIV eller andra immunbristsyndrom,

. om du lider av sar i munnen, magsér eller saritarmarna,

. om du &r gravid eller ammar (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”),

. om du samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Metoject om:
. du ér éldre eller om du kidnner dig allmént sjuk och svag,

. du har nedsatt leverfunktion,

. du lider av uttorkning (vitskeforlust),

. du har diabetes mellitus och behandlas med insulin.

Sérskilda forsiktighetsatgérder vid behandling med Metoject

Metotrexat paverkar tillfilligt spermie- och dggproduktionen, en effekt som i de flesta fall gér tillbaka
efter avslutad behandling. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga medfédda missbildningar. Du
méste undvika att bli gravid ndr du anvinder metotrexat och i minst 6 manader efter avshutad
behandling om du &r kvinna. Om du 4r man ska du undvika att gbéra en kvinna gravid under den tid du
behandlas med metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad behandling. Se dven avsnittet
”Graviditet, amning och fertilitet”.

Rekommenderade uppfoliande undersdkningar och forsiktighet
Aven om metotrexat anviands i laga doser kan allvarliga biverkningar uppkomma. For att de ska
upptéckas i tid, méste din likare utféra undersokningar i dvervakningssyfte och laboratorietester.

Innan behandlingen pabdrjas

Innan du paborjar behandling kommer ditt blod att kontrolleras for att se om du har tillrdckligt med
blodkroppar. Ditt blod kommer ocksé att testas for att kontrollera din leverfunktion och ta reda pa om
du har hepatit. Dessutom kommer nivan av serumalbumin (ett protein i blodet), hepatit (leverfunktion)
och njurfunktion att kontrolleras. Lékaren kan ocksa besluta att ta andra levertester, vissa av dessa kan
vara bilder av din lever och andra kan innebéra att ett litet vivnadsprov maste tas fran levern for att
undersoka den mer noggrant. Din likare kan dven att kontrollera och se om du har tuberkulos och kan
lata dig genomga enrontgen av brostkorgen eller utfora ett lungfunktionstest.

Under behandlingen
Din Idkare kan utfora foljande undersokningar:

. undersokning av munhélan och svalget for att se om det har uppstatt ndgra forédndringar i
slemhinnan ssom inflammation eller sarbildning
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. blodtester/blodstatus med antal blodkroppar och métning av nivierna av metotrexat i serum

. blodprov for att 6vervaka leverns funktion

. bildtester for att dvervaka leverns tillstand

. ett litet vivnadsprov som tas fran levern for att undersoka den mer noggrant
. blodprov for att 6vervaka njurarnas funktion

. overvakning av andningsviagar och, vid behov, lungfunktionstest.

Det dr mycket viktigt att du kommer pa dessa planerade undersokningar.
Om resultaten av nigra av dessa tester dr idgonfallande, kommer likaren att justera din behandling i
enlighet ddrmed.

Aldre patienter
Aldre patienter som far behandling med metotrexat ska dvervakas noggrant av en likare sa att

eventuella biverkningar kan upptéckas s& snart som mojligt.
Aldersrelaterad nedsatt lever- och njurfunktion samt liga kroppsreserver av vitaminet folsyra vid hog
alder krdver en relativt 1ag dos av metotrexat.

Ovrig forsiktighet

Akut bldédning fran lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats
med metotrexat. Om du far symtom som blod 1 saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart
kontakta ldkare.

Metotrexat kan paverka ditt immunsystem och dina vaccinationsresultat. Det kan dven paverka
resultatet av immunologiska tester. Inaktiva, kroniska infektioner (t.ex. herpes zoster [biltros],
tuberkulos, hepatit B eller C) kan blossa upp. Du far inte vaccineras med levande vacciner medan du
behandlas med Metoject.

Metotrexat kan gora att din hud blir kinsligare for solljus. Undvik stark sol och sola inte solarium eller
anvind sollampa utan foregaende medicinsk radgivning. For att skydda din hud fran stark sol bor du
anvinda lamplig klddsel eller anvinda solskydd med hog skyddsfaktor.

Strélningsinducerad dermatit och 6kad solkénslighet med risk for brannskador i huden kan uppkomma
igen under metotrexatterapi (“recall”’-reaktion). Psoriasislesioner kan forvérras under UV-strdlning och
samtidig administrering av metotrexat.

Forstorade lymfkortlar (lymfom) kan uppstd och dd méste behandlingen stoppas.

Diarré kan vara en toxisk effekt av Metoject och kraver avbrott i behandlingen. Om du har diarré bor
du tala med din ldkare.

Vissa hjarnsjukdomar (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter som fatt
metotrexatbehandling. Sddana biverkningar kan inte uteslutas nar metotrexat anvands for att behandla
andra sjukdomar.

Om du, din partner eller din vardgivare uppticker nya eller forvdrrade neurologiska symtom, sasom
allmidn muskelsvaghet, synstérningar, fordndringar i tankeférmaga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsfordndringar, ska du omedelbart kontakta din likare eftersom detta kan
vara symtom pa en mycket sillsynt, allvarlig hjirninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Andra likemedel och Metoject
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel. Observera att detta dven géller likemedel som du kommer att ta i framtiden.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Metoject ges samtidigt som vissa andra likemedel:
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. Antibiotika sasom: tetracykliner, kloramfenikol och icke-absorberbara
bredspektrumantibiotika, penicilliner, glykopeptider, sulfonamider, ciprofloxacin och cefalotin
(likemedel for att forhindra/bekdmpa vissa infektioner).

. Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller salicylater (likemedel mot smérta
och/eller inflammation sasom acetylsalicylsyra, diklofenak och ibuprofen eller pyrazol).

. Metamizol (novaminsulfon och dipyron dr synonymer) (likemedel mot svar smérta och/eller
feber).

. Probenecid (likemedel mot gikt).

. Svaga organiska syror sdsom loopdiure tika (”vattendrivande tabletter”).

. Likemedel som kan ha odnskade effekter pd benmérgen, t.ex. trimetoprim-sulfametoxazol (ett
antibiotikum) och pyrimetamin.

. Andra likemedel som anvinds for att be handla re umatoid artrit sidsom leflunomid,
sulfasalazin och azatioprin.

. Ciklosporin (for att ddmpa immunsystemet).

. Merkaptopurin (ett cytostatiskt medel).

. Retinoider (Iikemedel mot psoriasis och andra dermatologiska sjukdomar).

. Teofyllin (Iikemedel mot bronkialastma och andra lungsjukdomar).

. Vissa lakemedel mot magbe s vir sisom omeprazol och pantoprazol.

. Hypoglykemika (likemedel som anvinds for att séinka blods ockret).

Vitaminer som innehller folsyra kan forsvaga effekten av din behandling och bor endast tas nér
lakaren ordinerar det.

Vaccination med levande vaccin mas te undvikas.

Metoject med mat, dryck och alkohol
Undvik alkohol och stora médngder kaffe, liskedrycker som innehaller koffein och svart te under
behandling med Metoject.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Anvind inte Metoject under graviditet eller om du forsoker bl gravid. Metotrexat kan orsaka
medfédda missbildningar, fosterskador och missfall. Det dr forknippat med missbildningar i skallen,
ansiktet, hjartat och blodkérlen, hjarnan och armar och ben. Det dr darfor mycket viktigt att metotrexat
ite ges till gravida patienter eller patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste
graviditet uteslutas genom lampliga étgéirder, t.ex. ett graviditetstest fore behandlingsstart.

Du maste undvika att bli gravid medan du tar metotrexat och i minst 6 ménader efter avsiutad
behandling, genom att anvinda tillforlitliga preventivmetoder under denna tid (se dven avsnittet
”Varningar och forsiktighet™).

Om du blir gravid under behandlingen eller missténker att du kan vara gravid ska du tala med din
lakare sa snart som mdjligt. Du ska erbjudas medicinsk radgivning om risken for skadliga effekter pa
barnet pa grund av behandlingen.

Om du dnskar bli gravid ska du rddgora med din likare, som kan hénvisa dig till specialistradgivning
fore planerad behandlingsstart.

Fertilitet hos mén

Tillgéngliga data tyder inte pd nadgon 6kad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat 4n 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstindigt uteslutas. Metotrexat kan vara
genotoxiskt. Detta betyder att likemedlet kan orsaka genmutation. Metotrexat kan paverka
spermieproduktionen och kan orsaka medfodda missbildningar. Darfor ska du undvika att gora en

kvinna gravid och att donera sperma medan du tar metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad
behandling.

Amning
Avbryt amning fore och under behandling med Metoject.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Behandling med Metoject kan orsaka biverkningar som paverkar det centrala nervsystemet, t.ex.
trotthet och yrsel. Darfor kan formagan att framfora fordon och/eller anvinda maskiner i vissa fall vara
nedsatt. Om du kédnner dig trétt eller dasig bor du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Metoject inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Metoject

Viktig varning angiende doseringen av Metoject (me totrexat):

Metoject far endast anvindas en ging i ve ckan vid behandling av reumatoid artrit, juvenil idiopatisk
artrit, psoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom. Anvéndning av for stor mangd Metoject
(metotrexat) kan vara livshotande. Las avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du har nagra
fragor, tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder likemedlet.

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Likaren bestdmmer dosen, vilken anpassas individuellt for dig. Vanligtvis tar det4 — 8 veckor nnan
behandlingen verkar.

Metoject ges av eller under dvervakning av lidkare eller sjukvardspersonal som en injektion under
huden (subkutan injektion) endast en gang per vecka. Tillsammans med ldkaren bestimmer du en
passande dag varje vecka da du far din injektion.

Anvindning for barn och ungdomar

Likaren bestammer lAmplig dos for barn och ungdomar med polyartritiska former av juvenil
idiopatisk artrit.

Metoject rekommenderas inte till barn under 3 ar pa grund av otillréicklig erfarenhet av behandling av
denna aldersgrupp.

Adminis treringssitt och -varaktighet

Metoject ges som injektion subkutant en gang i veckan!

Behandlingens varaktighet bestdms av den behandlande Iikaren. Behandling av reumatoid artrit,
juvenil idiopatisk artrit, psoriasis vulgaris, psoriasisartrit och Crohns sjukdom med Metoject ar en
langvarig behandling.

I borjan av behandlingen kan Metoject injiceras av sjukvérdspersonal. Likaren kan dock besluta att du
kan lira dig att sjilv injicera Metoject under huden. Du kommer i sé fall att fa instruktioner om hur du
gar tillvidga. Du far under inga omstindigheter forsoka imjicera dig sjilv, om du inte har lart dig hur
man gor det.

Se bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.

Hanterings- och destruktionssittet maste 6verensstimma med det for andra cytostatiska preparat i
enlighet med gillande anvisningar. Gravid hélso- och sjukvardspersonal bor inte hantera och/eller
administrera Metoject.
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Metotrexat bor inte komma i kontakt med hudytan eller slemhinnor. I hindelse av kontamination
maéste det berdrda omrédet skdljas omedelbart med rikligt med vatten.

Om du anviint for stor méngd av Metoject

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 0800 147 111 [i
Finland]) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Metoject
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Metoject
Om du slutar att anvinda Metoject ska du omedelbart tala med din likare.

Om du tycker att det verkar som om effekten av Metoject ar for stark eller for svag bor du tala med
lakaren eller apotekspersonalen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningarnas frekvens liksom deras allvarlighetsgrad beror pa dosnivan och hur ofta likemedlet
ges. Eftersom allvarliga biverkningar kan uppkomma &ven vid ldga doser dr det viktigt att du
Overvakas regelbundet av likaren. Likaren gor tester for att kontrollera om avvikelser utvecklas i
blodet (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, lagt antal blodpléttar och lymfom) och foérdndringar i njurarna
och levern.

Tala omedelbart om for liikaren om du drabbas av ndgot av foljande symtom, eftersom dessa kan
tyda pa en allvarlig, eventuellt livshotande biverkning som kraver akut specifik behandling:

o ihillande torr, improduktiv hosta, andfiddhet och feber: dessa kan vara tecken pa en
inflammation i lungorna [vanliga]

o blod i saliv eller blodiga upphostningar: dessa kan vara te cken pa blodning fran lungorna
[ingen kdnd frekvens]

o symtom pa leverskada, sisom gulfirgning av hud och 6gonvitor: metotrexat kan leda till

kronisk leverskada (levercirros), bildning av drrvdvnadi levern (leverfibros), fettlever [samtliga
mindre vanliga], leverinflammation (akut hepatit) [sédllsynt] och leversvikt [mycket séllsynt]

o allergiska symtom som hudutslag inklusive rod, kliande hud, svullnad av hénder, fotter,
fotleder, ansikte, liippar, mun eller hals (som kan leda till svarigheter att svilja eller
andas) och svimnings kiinsla: detta kan vara tecken pé allvarliga allergiska reaktioner eller en
anafylaktisk chock [sdllsynta]

o symtom pa njurskada som svullnad av hiinder, fotleder eller fotter eller forindringar av
hur ofta du behéver urinera eller mins kning (oliguri) eller avsaknad (anuri) av urin: dessa
kan vara tecken pé njursvikt [séllsynta]

° symtom pa infektioner, t.ex. feber, frossa, virk, halsont: metotrexat kan gora dig mer kénslig
for infektioner. Svara infektioner som en viss typ av lunginflammation (Prneumocystis jirovecii
pneumonia) eller blodforgiftning (sepsis) kan forekomma [sédllsynta]

o symtom s Asom svaghet i ena sidan av kroppen (stroke) eller smirta, s vullnad, rodnad och
onormal virme i ett ben (djup ventrombos); detta kan hinda nér en lésgjord blodpropp
tipper till ett blodkirl (tromboembolisk hdndelse) [séllsynta]

o feber och allvarlig forsimring av din allménna hélsa eller plotslig feber med onti halsen
eller munnen, eller urinerings problem: metotrexat kan leda till en plotslig nedgang av antalet
vissa vita blodkroppar (agranulocytos) och allvarlig benmérgshdmning [mycket séllsynta]
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ovintad blodning, blodning i tandkéttet, blod i urine n, blodkrikningar eller blimérken:
dessa kan vara tecken pa en kraftig minskning av antalet blodpléttar som beror pa allvarlig
benmérgshdmning [mycket sillsynta]

symtom s &som mycket svar huvudvérk ofta i kombination med feber, nackstelhet,
illamaende, krikningar, disorientering och kénslighet for ljus kan tyda pa en inflammation i
hjdrnhinnorna (akut aseptisk meningit) [mycket sillsynta]

vissa hjirnsjukdomar (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter som
fatt metotrexat. Sddana biverkningar kan inte uteslutas nér metotrexat anvands for att behandla
andra sjukdomar. Tecken pa denna typ av hjarnsjukdomar kan vara fordindrat psykiskt
tillstand, rorels estorningar (ataxi), synstorningar eller minne ssto rningar [ingen kdnd
frekvens]

allvarliga hudutslag eller blasbildning pa huden (detta kan ocksé forekomma i munnen,
ogonen och pa konsorganen): dessa kan vara tecken pa tillstind som kallas Stevens-Johnsons
syndrom som ér ett brinnskadeliknande tillstind (toxisk epidermal nekrolys/Lyells syndrom)
[mycket sillsynta]

Nedan anges 6vriga biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler n 1 av 10 personer

Inflammation i munslemhinnan, matsméltningsbesvér, illamaende, aptitforlust, buksmérta
Avvikande leverfunktionsvirden (ASAT, ALAT, bilirubin, alkaliskt fosfatas)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

Sar 1 munnen, diarré

Utslag, hudrodnad, klada

Huvudvirk, trétthet, dasighet

Reducerad blodcellsbildning med minskat antal vita och/eller réda blodceller och/eller
trombocyter

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

Halsinflammation

Tarminflammation, krékning, bukspottkortelinflammation, svart eller tjirliknande avforing, sar
och blodning i mag-tarmkanalen

Solskadeliknande reaktioner, eftersom huden har en 6kad kénslighet for solljus, haravfall, okat
antal reumatoida noduli, hudsar, baltros, inflammation i blodkérl, herpesliknande hudutslag,
nésselfeber

Debut av diabetes mellitus

Yrsel, forvirring, depression

Sénkt nivd av serumalbumin

Minskat antal av alla blodkroppar och blodplittar

Inflammation och sari urinbldsa eller slida, reducerad njurfunktion, stérd urinering
Ledsmarta, muskelsmérta, minskad benmassa

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

Inflammation i tandkéttet

Okad hudpigmentering, akne, blimirken pa huden pé grund av kirlblodningar (ekkymos,
petekier), allergisk inflammation i blodkarl

Minskat antal antikroppar i blodet

Infektion (inkl. reaktivering av inaktiv kronisk infektion), roda 6gon (konjunktivit)
Humérsvingningar (stimningssvangningar)

Synstorningar

Inflammation 1 hjirtsdcken, ansamling av vdtska i hjértsdcken, hinder for hjartats blodfyllnad pa
grund av viétska runt hjirtat

Lagt blodtryck

Bildning av drrvdvnadi lungan (lungfibros), andndd och bronkialastma, ansamling av vitska i
lungsédcken
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. Stressfraktur
. Elektrolytstorningar
. Feber, forsdmrad sarlikning

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

. Akut toxisk utvidgning av tarmen (toxisk megakolon)

. Okad pigmentering av naglarna, inflammation i nagelbanden (akut paronyki), djup infektion i
hérfolliklar (furunkulos), synlig forstoring av sma blodkarl

. Lokal skada (bildande av steril abscess, fordndringar i fettvivnaden) vid injektionsstéllet

. Smiirta, forlust av styrka eller kdnsla av domningar eller krypningar/ligre kinslighet for
stimulering dn normalt, forandringar av smaksinnet (metallsmak), kramper, forlamning,

meningism
. Nedsatt syn, icke-inflammatorisk 6gonsjukdom (retinopati)
. Forlust av sexualdriften, impotens, brostforstoring hos mén, defekt spermiebildning

(oligospermie), menstruationsstorningar, slidflytning
. Forstorade lymfkortlar (lymfom)
. Lymfoproliferativa storningar (onormal tillvéixt av vita blodkroppar)

Ingen kiind frekvens: kan inte beréknas fréan tillgdngliga data
. Okat antal vissa vita blodkroppar

. Nésblod

. Protein i urinen (proteinuri)

. Svaghetskinsla (asteni)

. Benskada i kiken (som foljd av onormal tillvéixt av vita blodkroppar)
. Vivnadsforstorelse pa injektionsstillet

. Hudrodnad och fjillande hud

. Svullnad

Subkutan applicering av metotrexat tolereras vél lokalt. Endast lindriga hudreaktioner har observerats,
vika avtar under terapin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Metoject ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

pal (FI-Swedish) Metoject 50 mg/ml solution for injection, pre-filled syringe
National version: 28.08.2024


file://///wdfile/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/Users/mcculls/AppData/Local/Microsoft/Windows/juntujuh/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.IE5/0LQE2GA0/www.fimea.fi

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

. Den aktiva substansen dr metotrexat. 1 ml 16sning innehaller metotrexatdinatrium motsvarande
50 mg metotrexat.
. Ovriga innehallsimnen dr natriumklorid, natriumhydroxid, vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metoject forfyllda sprutor innehéller en klar, gulbrun 16sning. <Endast for forpackningar som
innehaller sprutor med skyddssystem> Sprutan &r forsedd med ett skyddssystem som forhindrar
nalsticksskador och ateranvindning av nalen.

Foljande forpackningsstorlekar ar tillgéngliga:

Forfyllda sprutor med inbdddade nélar for subkutan injektion och gradering férpackade i blister
mnnehallande 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 och
0,60 ml injektionsvétska, 1dsning i forpackningar med 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 och 24 forfyllda sprutor
med skyddssystem.

Forfyllda sprutor med inbdddade nélar for subkutan injektion och gradering forpackade i blister
innehéllande 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 och
0,60 ml injektionsvétska, 16sning i kalenderférpackningar med 6 och 12 forfyllda sprutor med
skyddssystem.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréaparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Telefon: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Detta like medel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Belgien, Finland, Grekland, Island, Nederlinderna, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien,
Ungern, Osterrike: Metoject
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<Endast for forpackningar som innehaller sprutor utan skyddssystem >

Bruksanvisning for subkutan anvéindning

Metoject administreras endast som en injektion under huden en gang i veckan. Lds noga nedanstaende
bruksanvisning innan du borjar med injektionen och anvind alltid den injektionsteknik som lékare,
apotekspersonal eller sjukskdterska har rekommenderat.

Om du har nagra problem eller fragor, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Forberedelse

Vilj enren, vl upplyst och plan arbetsyta.

Tvétta hinderna noggrant.

Packa upp den forfyllda sprutan med metotrexat och lds bipacksedeln noga. Ta ut den forfyllda sprutan
ur forpackningen i rumstemperatur.

Kontrollera Metoject-sprutan med avseende pa synliga defekter (eller sprickor) fore anvindning. Om
en liten luftbubbla ar synlig i I6sningen kommer detta inte att paverka din dos eller skada dig.

Injektionsstille

Subkutana . . . .
injektionss tillen De bista stillena for injektion &r:
P - Ovre delen av laren
L - buken, utom runt naveln.

y -
:‘/ \\I e Om nigon hjilper dig med injektionen kan han/hon ocksé ge
/ | injektionen pa baksidan av armarna, precis nedanfor skuldran.
y ;”" N \,‘. e Byt injektionsstille for varje injektion. Detta kan minska risken for
/)i o \' \ | Buk utveckling av irritationer pé injektionsstillet.
é’i\{' ‘ \ \.k e Injicera aldrig i hud som &r 6m, har blaméarken, &r rod, hard, drrad
7 \ 858 B5E ; U5 eller dér du har bristningar. Om du har psoriasis ska du férsoka att inte
L 1 B injicera direkt i upphojda, tjocka, roda eller fjilliga hudflickar eller

R lesioner.

Injicering av losningen

1. Vilj ett injektionsstélle och rengdr omradet pd och runt det valda injektionsstillet med tval och
vatten eller desinfektionsmedel.
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Ta forsiktigt av den gré skyddande plasthittan
genom att dra den rakt ut fran sprutan. Om
skyddshéttan dr mycket hard kan du vrida den en
aning samtidigt som du drar.

Viktigt: Vidrér inte ndlen pa den forfyllda
sprutan!

Obs! Nir du har tagit bort locket, injicera
omedelbart utan fordrojning.
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3. Hurnélen fors in

Anvind tva fingrar och nyp ett veck i huden. For snabbt in
nalen i huden 190 graders vinkel.

4. Injektion

For in ndlen helt i hudvecket. Tryck langsamt in kolven och
injicera vétskan under huden. Hall fast huden tills injektionen
ar avslutad.
Dra forsiktigt nalen rakt ut.

5. Kassera den anvénda sprutan inklusive nalen i en behallare for stickande och skdrande foremal.
Kasta den inte i hushallsavfallet.

Metotrexat ska inte komma i kontakt med hudytan eller slemhinnorna. Om detta hinder maste du
omedelbart skolja med rikliga méngder vatten.

Om du eller ngon i din omgivning skadas av ndlen, ridfrdga omedelbart din likare och anvind inte
denna forfyllda spruta.

Destruktion och 6vrig hantering
Hantering och kassering av likemedlet och den forfyllda sprutan maste ske i enlighet med lokala
foreskrifter. Gravid hilso- och sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera Metoject.
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<Endast for forpackningar som innehaller sprutor med skyddssystem>
Bruksanvisning for subkutan anvéndning

Metoject administreras endast som en injektion under huden en gang i veckan. Lds noga nedanstaende
bruksanvisning innan du borjar med injektionen och anvind alltid den injektionsteknik som lidkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska har rekommenderat.

Om du har nagra problem eller fragor, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Forberedelse

Vilj enren, vil upplyst och plan arbetsyta.

Tvéatta hinderna noggrant.

Packa upp den forfyllda sprutan med metotrexat och lds bipacksedeln noga. Ta ut den forfyllda sprutan
ur forpackningen i rumstemperatur.

Kontrollera Metoject-sprutan med avseende pa synliga defekter (eller sprickor) fore anvindning. Om
en liten luftbubbla ar synlig i I6sningen kommer detta inte att paverka din dos eller skada dig.

Injektionsstille
Subkutana De bista stiillena for injektion #r:
injektionsstillen - vre delen av liren
(N - buken, utom runt naveln.
A
y o . . o
o Y e Om nagon hjilper dig med injektionen kan han/hon ocksé ge

{ injektionen pa baksidan av armarna, precis nedanfor skuldran.

e Byt injektionsstille for varje injektion. Detta kan minska risken for
utveckling av irritationer pa injektionsstéllet.

e Injicera aldrig 1 hud som ar 6m, har blaméarken, ar rod, hard, drrad
eller dir du har bristningar. Om du har psoriasis ska du forsoka att inte
injicera direkt i upphojda, tjocka, roda eller fjilliga hudflickar eller
lesioner.

Injicering av losningen

1. Viljj ett injektionsstille och rengdr omradet pa och runt det valda injektionsstillet med tval och
vatten eller desinfektionsmedel.
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2. Ta av den skyddande plasthittan

Ta forsiktigt av den gra skyddande plasthdttan genom att dra den rakt ut
fran sprutan. Om skyddshéattan dr mycket hard kan du vrida den en aning
samtidigt som du drar.

Viktigt: Vidror inte ndlen pa den forfyllda sprutan!

Obs! Nir du har tagit bort locket, injicera omedelbart utan
fordrojning.

3. Hur nalen fors in

Anvand tva fingrar och nyp ett veck i huden. For snabbt in nalen i huden i
90 graders vinkel.

For in ndlen helt i hudvecket. Tryck langsamt in kolven och injicera
vatskan under huden.
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5. Avligsna sprutan

Hall fast huden tills injektionen &r avslutad. Dra forsiktigt nilen rakt ut.
Ett skyddande lock omsluter nilen automatiskt.

Obs! Skyddssystemet som triggas nér det skyddande locket frigérs kan endast aktiveras om sprutan
har tomts helt genom att kolven tryckts ner sa langt ner som majligt.

6. Kassera den anvianda sprutan inklusive nélen i en behallare for stickande och skidrande foremal.
Kasta den mte i hushallsavfallet.

Metotrexat ska inte komma i kontakt med hudytan eller slemhinnorna. Om detta hinder maste du
omedelbart skolja med rikliga méingder vatten.

Om du eller ndgon i din omgivning skadas av ndlen, radfrdga omedelbart din likare och anvidnd inte
denna forfyllda spruta.

Destruktion och 6vrig hantering
Hantering och kassering av likemedlet och den forfyllda sprutan maste ske i enlighet med lokala
foreskrifter. Gravid hdlso- och sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera Metoject.
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