Pakkausseloste: Tietoja kiyttijalle

Metoject PEN 7,5 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetty kyni
Metoject PEN 10 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Metoject PEN 12,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Metoject PEN 15 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetty kyni
Metoject PEN 17,5 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetty kyna
Metoject PEN 20 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetty kyni
Metoject PEN 22,5 mg inje ktioneste, linos, esitiytetty kyni
Metoject PEN 25 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetty kyni
Metoject PEN 27,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Metoject PEN 30 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
metotreksaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kiyttamisen, silli se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa esitetiin:

S

1.

Mitd Metoject PEN on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Metoject PEN-kynéa
Miten Metoject PEN-kynida kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metoject PEN-kynén sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Metoject PEN on ja mihin sita kéyte tiin

Metoject PEN on tarkoitettu seuraavien sairauksien hoitoon:

aikuispotilaiden aktiivinen nivelreuma.

vaikea aktiivinen moniniveltyyppinen lastenreuma, johon ei ole saatu riittdvaa hoitovastetta ei-
steroidaalisilla tulehduskipulddkkeilld

kohtalainen tai vaikea psoriaasi aikuispotilailla, vaikea nivelpsoriaasi aikuisilla.

lievé tai kohtalainen Crohnin tauti aikuisilla potilailla silloin, kun riittdvé hoito muilla ldékkeilla
ei ole mahdollista.

Nivelreuma on krooninen kollageenisairaus, jolle on ominaista nivelkalvon tulehdus. Nivelkalvot
muodostavat nestettd, joka voitelee nivelid. Tulehdus aiheuttaa kalvojen paksuuntumista ja nivelen
turpoamista.

Lastenreumaa esiintyy lapsilla ja alle 16-vuotiailla nuorilla. Kun sairaus koskee viittd tai useampaa
niveltd sairauden ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, kyse on moniniveltulehduksesta eli
polyartriitista.

Psoriaasi on yleinen krooninen ihosairaus, jolle on ominaista paksun kuivan hilseen peittdmét
punaiset Idiskét.

Nivelpsoriaasi on erityisesti sormien ja varpaiden nivelissd esiintyvéd niveltulehdustyyppi, johon
littyy kynsien seké ihon psoriaasivaurioita.



Metoject PEN muuttaa ja hidastaa taudin etenemisti.

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

Metotreksaatti, jota Metoject PEN sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Metoject PEN-kynii

Ali kiiyti Metoject PEN-valmistetta,

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

. jos sinulla on maksasairaus tai vaikea munuaissairaus tai jokin verisairaus.

. jos kdytdt usein runsaasti alkoholia.

. jos sinulla on jokin vakava infektio kuten tuberkuloosi, HIV tai joku muu immuunivajaustila.

. jos sinulla on suun haavaumia, mahahaava tai suolihaava.

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

. jos saat samanaikaisesti elivid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytd Metoject PEN-kynda,

. jos olet idkas tai yleiskuntosi on huono tai tunnet olosi heikoksi.
. jos maksasi ei toimi normaalisti.
. jos sinulla on nestevajaus.

Metoject PEN-valmisteen kivttoon littyvid erityisvarotoimenpite itd

Metotreksaatti vaikuttaa tilapdisesti sperman ja munasolujen tuotantoon, mutta vaikutus on
useimmissa tapauksissa ohimenevi. Metotreksaatti voi aiheuttaa keskenmenon tai vaikeita
synnynndisid vikoja. Jos olet nainen, viltd raskaaksitulemista metotreksaattihoidon aikana ja
vahintddn 6 kuukautta hoidon pééttymisen jilkeen. Jos olet mies, viltd lapsen siittdmisti
metotreksaattihoidon aikana ja vahintddn 3 kuukautta hoidon padttymisen jilkeen. Katso myos kohta
”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys”.

Suositellut jatkotutkimukset ja varotoimet

Vakavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd silloinkin, jos kdytetdin pienid metotreksaattiannoksia. Jotta
nidma haittavaikutukset voidaan havaita ajoissa, lddkérin on tehtivii sinulle seurantatutkimuksia ja
laboratoriokokeita.

Ennen hoidon aloittamista

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

Hoidon aikana
Laakari saattaa tehdi seuraavia tutkimuksia:

. Suuontelon ja nielun tutkimukset limakalvomuutosten, kuten tulehduksen tai haavojen varalta.
. Verikokeita/verenkuva ja verisoluyjen madrd 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 tirkeitd, ettd saavut ndihin ennalta suunniteltuihin tutkimuksiin.
Jos tulokset mistd tahansa néistd tutkimuksista on epailyttdva, ladkari muuttaa hoitoasi sen mukaisesti.

Iakkaat potilaat
Ladkarin on seurattava metotreksaattihoitoa saavia idkkaitd potilaita huolella, jotta mahdolliset

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

Muut varotoimet

Akuuttia verenvuotoa keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kdytettidessé niilld potilailla, joilla on
taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veriyskéé tai veren sylkemistd, ota yhteyttd
ladkariisi valittomasti.

Metotreksaatti saattaa vaikuttaa immuunijirjestelmédén ja rokotusten tehoon. Se voi vaikuttaa myds
immunologisten tutkimusten tuloksiin. Inaktiiviset, krooniset infektiot (kuten vyoruusu, tuberkuloosi,
hepatiitti B tai C) voivat aktivoitua. Metoject PEN-hoidon aikana ei saa ottaa elivii

taudinaihe uttajia sisiltiivii rokotteita.

Siddehoidon aiheuttama dermatiitti ja auringonpolttama voivat ilmaantua uudelleen
metotreksaattihoidon aikana (sddereaktion uusiutuminen eli ns. recall-ilmid). Ultraviolettisdteily voi
pahentaa psoriaasimuutoksia metotreksaattihoidon aikana.

Suurentuneita imusolmukkeita (lymfooma) saattaa esiintyd, jolloin hoito tiytyy téllin lopettaa

Ripuli on Metoject PEN-hoidon mahdollinen haittavaikutus, ja sen ilmaantuessa hoito on
keskeytettiava. Jos sinulla on ripulia, kerro siitd 1ddkérille.

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

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

Muut lédke valmis teet ja Metoject PEN
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd. TAma koskee my0s lddkkeitd, joita tulet ottamaan mydhe mmin.

Jotkut samanaikaisesti kiytettdvat muut lddkkeet saattavat vaikuttaa Metoject PEN-hoitoon:

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

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

. Probenesidi (kihdin hoitoon kdytetty lddke).

. Heikot orgaaniset hapot kuten loop-diureetit ("nesteenpoistotabletit™).



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

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

. Merkaptopuriini (solunsalpaaja).

. Retinoidit (psoriaasin ja muiden ihotautien hoitoon kiytetyt lidkkeet).

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

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

. Verensokerin alentamiseen kiytetyt lidkkeet.

Foolihappoa sisdltdvit vitamiinit saattavat vidhentdd hoidon tehoa, ja niitd saa ottaa ainoastaan ladkarin
suosituksesta.

Elivia taudinaihe uttajia sisiltivii rokotteita on viltettiva.

Metoject PEN ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin ja kahvin, kofeiinia siséltdvien virvoitusjuomien ja mustan teen runsasta kayttod tulee
vilttad Metoject PEN-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Metoject PEN-valmistetta ei saa kdyttdd raskauden aikana tai jos harkitset raskaaksi tulemista.
Metotreksaatti voi aiheuttaa synnynndisid vikoja, sikion vahingoittumisen tai keskenmenon. Se on
yhteydessa kallon, kasvojen, syddmen ja verisuonten, aivojen sekd raajojen epadmuodostumiin. Siksi
on tiarkeda, 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 pédttymisen jilkeen (katso myos kohta ’Varoitukset ja varotoimet™).

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

Jos haluat tulla raskaaksi, puhu siitd ld4kérisi kanssa, joka voi ohjata sinut erikoisldékarille ennen
hoidon suunniteltua aloittamisajankohtaa.

Imetys
Imetys on keskeytettdva ennen Metoject PEN-hoidon aloittamista ja koko hoidon ajaksi.

Miesten hedelméllisyys

Saatavilla oleva ndytt6 ei viittaa suurentuneeseen epimuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos isd
ottaa metotreksaattia alle 30 mg/vikkko. Riskid eivoida kuitenkaan tdysin poissulkea. Metotreksaatti
voi olla genotoksista. Se tarkoittaa sité, ettd lidke voi aiheuttaa geenimutaatiota. Metotreksaatti voi
vaikuttaa sperman tuotantoon ja mahdollisesti aiheuttaa synnynndisid vikoja. Tdmén vuoksi miesten
on viltettdva lapsen siittdmistd metotreksaattihoidon aikana ja vihintdén 3 kuukauden ajan hoidon
lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metoject PEN-hoito saattaa aiheuttaa keskushermostoon vaikuttavia haittavaikutuksia, kuten
vasymysti ja heitehuimausta. Siksi ajokyky ja/tai koneiden kdyttokyky saattaa tietyissé tapauksissa
heikentyd. Jos tunnet visymysta tai raukeutta, sinun ei pidd ajaa tai kdyttd4 koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



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

3. Miten Metoject PEN-kynéi kiyte tiin

Tiérkei Metoject PEN-valmisteen (me totreksaatti) annos tukseen liittyvé varoitus:

Kaytda Metoject PEN-valmistetta vain kerran viikossa nivelreuman, moniniveltyyppinen lastenreuma,
psoriaasin, nivelpsoriaasin tai Crohnin taudin hoidossa. Liian paljon Metoject PEN-valmistetta
(metotreksaatti) voi johtaa kuolemaan. Lue timén selosteen kohta 3 erittdin huolellisesti. Jos sinulla on
kysyttavia, keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin la4kari on miaardannyt. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkari méaédrad sinulle sopivan annoksen. Annos on potilaskohtainen. Hoidon vaikutuksen alkaminen
kestdd yleensd 4 - 8 vikkoa.

Metoject PEN-valmiste annetaan injektiona ihon alle lddkérin tai terveydenhuoltohenkildston
valvonnassa ainoastaan kerran viikossa. Voit ldékéirin kanssa pdattdd, mind vikkonpdivind mnjektio
annetaan.

Kaytto lapsille ja nuorille

Ladkari pddttdd moniniveltyyppistd lastenreumaa sairastaville lapsille ja nuorille soveltuvasta
annoksesta.

Metoject PEN-valmistetta ei suositella kaytettéiviksi alle 3-vuotiaille lapsille, silli tictoa
valmisteen kaytostd tille ikiryhmaélle ei ole riittavasti.

Antotapa ja hoidon kesto

Metoject PEN-injektio tehddén kerran viikossa!

Hoitava ladkari padttdd hoidon kestosta. Metoject PEN-hoitoa kdytetddn nivelreuman, lastenreuman,
tavallisen psoriaasin, nivelpsoriaasin ja Crohnin taudin hoito pitkdaikaishoitona.

Hoitoa aloitettaessa terveydenhuollon ammattilaiset saattavat antaa Metoject PEN-injektion. Ladkéari
voi kuitenkin katsoa, ettd potilas voi opetella pistimididn Metoject PEN-injektion itse.
Terveydenhuollon ammattilaiset opastavat injektion antamisessa asianmukaisella tavalla. Ali
milloinkaan yritd pistdd injektiota itse, jos etole saanut sihen opastusta.

Lue timén pakkausselosteen lopussa olevista kéyttoohjeista, miten Metoject PEN-kynéa kdytetddn
oikein.
Kynén koko sisdltd on kédytettava.

Noudata lddkkeiden ja esitdytettyjen kynien késittelyssd ja hdvittimisessé paikallisia madrayksii.
Raskaana oleva terveydenhuoltohenkilosto ei saa késitelld ja/tai antaa Metoject PEN-valmistetta.

Vilta metotreksaatin joutumista iholle tai limakalvoille. Jos nédin tapahtuu, huuhtele kyseinen alue
vilittdmasti runsaalla vedelld.

Jos kiytit enemméin Metoject PEN-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos pistét lian suuren annoksen Metoject PEN-valmistetta, ota valittomasti yhteys ladkariin.

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 lisdohjeiden saamiseksi.




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

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

Jos sinusta tuntuu, ettd Metoject PEN-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai lian heikko,
keskustele siitd lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten yleisyys ja vaikeusaste riippuvat annoksen suuruudesta ja annostustiheydesti.
Vakavia haittavaikutuksia voi esiintyd myos pienilli annoksilla ja siksi on tdrkedd, ettd saat hoidon
ladkarin sddnndllisen valvonnan alaisena. Sinulle tehddédn tutkimuksia, joilla suljetaan pois
poikkeavat veriarvot (esim. valkosolujen ja verihiutaleiden véhdinen méérd, lymfooma) ja muutokset
munuais- ja maksantoiminnassa.

Kerro liddkérille vilittomaésti, jos sinulla esiintyy alla mainittuja oireita, silli ne voivat olla merkkeja
vakavista ja mahdollisesti hengenvaarallisista haittavaikutuksista, jotka vaativat kiireellistd
erityishoitoa:

Pitkédn jatkuva kuiva yskéi, hengéistyminen ja kuume. Namé voivat olla merkkeja
keuhkotulehduksesta [yleinen].

Veriyska tai veren sylkeminen nimé voivat olla merkkejd keuhkoverenvuodosta
[tuntematon].

Maksavaurion oireet kuten ihon ja silménvalkuais te n kellastuminen. Metotreksaatti voi
aiheuttaa kroonisen maksavaurion (maksakirroosin), arpikudoksen (fibroosin) muodostumista
maksassa, maksan rasvoittumista [kaikki melko harvinaisia], maksatulehduksen (akuutti
hepatiitti) [harvinainen] ja maksan vajaatoiminnan [hyvin harvinainen)].

Allergiaoireet kuten ihottuma, punoittava kutiseva iho, kisien, jalkojen, nilkkojen,
kasvojen, huulie n, suun tai kurkun turpoaminen (s aattaa aihe uttaa niele mis - tai
hengitys vaikeuksia) ja heikotuksen tunne. Nimi voivat olla oireita vakavasta allergisista
reaktioista tai anafylaktisesta sokista [harvinainen)].

Munuais vaurion oire et kuten Kisien, jalkojen tai nilkkoje n turpoaminen tai muutokset
virts aamis tihe ydessi tai virts améiiirin vihe ntyminen (oliguria) tai virtsaa ei muodostu
ollenkaan (anuria). Ndmai voivat olla merkkejd munuaisten vajaatoiminnasta [harvinainen].
Infektio-oireet kuten kuume, vilunvireet, kipuilu, kurkkukipu. Metotreksaatti voi altistaa
infektioille. Vakavia infektioita kuten tietyn tyyppistd keuhkokuumetta (Preumocystis
Jjirovecii-keuhkokuume) tai verenmyrkytysti (sepsis) voi esiintyd [harvinainen].

Oireet kuten kehon toispuoleinen heikkous (aivohalvaus) tai kipu, turvotus, punoitus ja
epitavallinen Eimmon tunne toisessa jalassa (syvi laskimotukos); niiti voi ilme ti kun
verisuonessa kulkeutuva veritulppa aihe uttaa veris uonen tukkeutumisen
(tromboembolinen tapahtuma) [harvinainen].

Kuume ja huomattava yleiskunnon heikkeneminen tai ékilline n kuume, johon liittyy
kurkku- tai suukipua tai virts aamis ongelmia. Metotreksaatti voi aiheuttaa tiettyjen
valkosolujen mdaridn nopeaa vihenemistd (agranulosytoosi) ja vaikeaa luuydinsuppressiota
[hyvin harvinainen].

Odottamaton verenvuoto, esimerkiksi ikenien verenvuoto, verivirtsaisuus, verioksennus
tai mustelmat. Nama voivat olla merkkejd vakavien luuydinsuppressiojaksojen aiheuttamasta
huomattavasta verihiutaleiden méirén vihenemisestd [hyvin harvinainen].

Oireet kuten voimakas péinsiirky, 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 syopdpotilailla. Tillaisia haittavaikutuksia ei voida sulkea pois kdytettdessa
metotreksaattia muiden sairauksien hoitoon. Merkkeja tillaisista aivosairauksista voivat olla
psyykkisen tilan muutos, liikehéiriot (ataksia), nikohéiriot tai muis tihfiriot

[tunte maton].

Vaikea ihottuma tai ihon (tai suun tai silmien ja sukupuolielinten alue en) rakkulointi.
Néaméi voivat olla merkkejd Stevens-Johnsonin oireyhtymédksi kutsutusta sairaudesta tai
Lyellin oireyhtymasté (toksisesta epidermaalisesta nekrolyysista) [hyvin harvinainen].

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya:

Hyvin yleinen: voi ilmetd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std

Suun limakalvon tulehdus, ruoansulatushiiriét, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, vatsakipu.
Epdnormaalit maksan toimintakokeet (ASAT; ALAT, bilirubiini, alkalinen fosfataasi).

Yleinen: voi imetd korkeintaan 1 kayttdjalld 10:sta

Suuhaavaumat, ripuli.

Rokkoihottuma, ihon punoitus, kutina.

Padnsarky, visymys, unelaisuus.

Vihentynyt verisolujen muodostus ja valko- ja/tai punasolujen ja/tai verihiutaleiden méérien
vaheneminen.

Melko harvinainen: voiilmetd korkeintaan 1 kayttdjalld 100:sta

Nielutulehdus.

Suolitulehdus, oksentelu, haimatulehdus, musta tai tervamainen uloste, maha-suolikanavan
haavaumiin ja verenvuotoon.

Lisddntynyt valoherkkyys, hiustenldhtd, reumakyhmyjen lisidntyminen, ihon haavauma,
vyoruusu, verisuonitulehdus, herpestd muistuttava ihottuma, nokkosihottuma.
Diabeteksen alkaminen.

Heitehuimaus, sekavuustila, masennus.

Seerumin albumiinitason lasku.

Kaikkien verisolujen ja verihiutaleiden mééran viheneminen.

Virtsarakko- tai emétintulehdus ja virtsarakon tai emédttimen haavaumat, heikentynyt
munuaistoiminta, epénormaali virtsaaminen.

Nivelkipu, lihaskipu, umassan viheneminen.

Harvinainen: voi ilmetd korkeintaan 1 kayttdjalla 1 000:sta

Ientulehdus.

Lisdéntynyt thon pigmentaatio, akne, verenvuodon aiheuttamat siniset téplét iholla (ekkymoosi,
petekiat), allerginen verisuonitulehdus.

Veren vasta-aineiden mééran viheneminen.

Infektio (ml. inaktiivin kroonisen infektion reaktivaatio), simén sidekalvotulehdus
(konjunktiviitti).

Mielialan heilahtelut.

Nakohairiot.

Sydénpussitulehdus, nesteen kertyminen sydénpussiin, sydédnpussiin vuotaneen nesteen
atheuttama syddmen puristuminen.

Alhainen verenpaine.

Keuhkojen sidekudoistuminen (keuhkofibroosi), hengédstyminen ja keuhkoastma, nesteen
kertyminen keuhkojen ympérilld olevaan keuhkopussiin.

Rasitusmurtuma.

Elektrolyyttihdiriot.

Kuume, haavan paranemisen heikkeneminen.

Hyvin harvinainen: voi ilmetd korkeintaan 1 kayttdjalli 10 000:sta

Akuutti toksinen paksusuolen laajentuminen (toksinen megakoolon).



. Kynsien lisddntynyt pigmentaatio, kynsinauhatulehdus (akuutti paronykia), syvé karvatupen
tulehdus (furunkuloosi), pienten verisuonten nikyvé laajentuminen.

. Kipu, voimattomuus tai puutumisen tai pistelyn tunne /normaalia alhaisempi vaste
stimulaatioon, makuaistin muutokset (metallin maku), kouristukset, halvaus, meningismi.

. N&on heikkeneminen, ei-tulehduksellinen silmisairaus (retinopatia).

. Sukupuolivietin viheneminen, impotenssi, rintojen suureneminen michilld, epdnormaali
siemennesteen muodostuminen (oligospermia), kuukautiskierron hiiriot, emétinvuoto.

. Imusolmukkeiden suureneminen (lymfooma).

. Lymfoproliferatiiviset sairaudet (veren valkosolujen likakasvu).

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin:
. Tietyntyyppisten valkosolujen lisddntynyt maara.

. Nendverenvuoto.

. Valkuaisaineet virtsassa.

. Voimattomuuden tunne.

. Leuan luuvaurio (joka johtuu veren valkosolujen likakasvusta).
. Kudostuho injektiokohdassa.

. Thon punoitus ja kesiminen.

. Turvotus.

Thon alle annettavaa metotreksaattia siedetéién yleensd hyvin paikallisesti kéytettynd. Vain lievid
paikallisia ihoreaktioita (kuten kirvelyd, eryteemaa, turvotusta, varinmuutoksia, voimakasta kutinaa,
kipua) on havaittu. Nama oireet vahenevét hoidon jatkuessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Metoject PEN-Kyniin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Séilytys alle 25 °C:ssa. Ei saa jadtya.
Pidd esitdytetyt kynat ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi ldkettd pakkauksessa ja esitiytetyssi kynissd mainitun viimeisen kiyttopaivamadran
jilkeen (Kayt. vim./EXP). Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Metoject PEN siséltii

. Vaikuttava aine on metotreksaatti.
Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,15 ml liuosta, sisdltid 7,5 mg metotreksaattia.
Yksi esitidytetty kynd, jossa on 0,2 ml liuosta, sisdltdd 10 mg metotreksaattia.


http://www.fimea.fi/

Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,25 ml liuosta, sisdltid 12,5 mg metotreksaattia.

Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,3 ml liuosta, sisdltdd 15 mg metotreksaattia.

Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,35 ml luosta, sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia.

Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,4 ml liuosta, sisdltdd 20 mg metotreksaattia.

Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,45 ml liuosta, sisdltid 22,5 mg metotreksaattia.

Yksi esitidytetty kynd, jossa on 0,5 ml liuosta, sisidltdd 25 mg metotreksaattia.

Yksi esitidytetty kynd, jossa on 0,55 ml luosta, sisdltdd 27,5 mg metotreksaattia.

Yksi esitdytetty kynd, jossa on 0,6 ml liuosta, sisdltdd 30 mg metotreksaattia.

. Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi ja suolahappo (pH:n sditdmiseen) sekd

injektionesteisiin  kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lasdkevalmiste toimitetaan esitdytetyssd kyndssa, joka sisdltda kirkasta, keltaisen ruskeaa
injektionestetta.

Pakkaukset, jotka sisdltavdat BD-kynid
Esitiaytetty Metoject PEN-kyni on kolmivaiheinen autoinjektori, jossa on keltainen korkki ja keltainen
injektointipainike.

Pakkaukset, jotka sisaltavat YpsoMate-kynid
Esitiaytetty Metoject PEN-kyné on kaksivaiheinen autoinjektori, jossa on lidpikuultava suojakorkki ja
sininen neulansuojus.

Saatavana on seuraavia pakkauskokoja:

1,2,4,5,6,10, 11, 12, 14, 15 ja 24 esitaytettyd Metoject PEN-kyndé/pakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

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

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyne essa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Espanja, Hollanti, Itdvalta, Kreikka, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tshekki, Unkari, Yhdistynyt
kuningaskunta (Pohjois-Irlanti):
Metoject PEN

Islanti, Ruotsi:
Metojectpen

Saksa:
metex PEN

Latvia, Liettua, Norja, Viro:
Metex

Puola, Portugali:
Metex PEN



Tanska:
Metex Pen

Belgia:
Metoject

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.08.2023.



Pakkaukset, jotka sisaltavat BD-kynid

Kiyttoohje

Huomautukset

» Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen injektion pistamista.

» Noudata ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan antamaa injektiotekniikkaa.
LISATIETOJA

Noudata lddkkeiden ja esitdytettyjen kynien késittelyssd ja hadvittimisessé paikallisia madrayksii.
Raskaana oleva terveydenhuoltohenkilosto ei saa késitelld ja/tai antaa Metoject PEN-valmistetta.
Vilta metotreksaatin joutumista iholle tai limakalvoille. Jos nédin tapahtuu, huuhtele kyseinen alue

valittomaésti runsaalla vedelld.

Esitiytetyn Metoje ct PEN-kynén osat:

‘*. | < B Injektointipainike
“ Kasittelyalue
et
— Lapndkyva tarkistusalue
L ')".
[ — Korkki

a) Korkki paikallaan ennen injektoimista
‘ [ | ‘ b) Korkki irrotettu ennen injektoimista

¢) Injektoinnin jilkeen

Ennen injektion pistimis ti

1. Pese kédet huolella.
2. Otainjektiolaite pakkauksesta.
3. Tarkista esitdytetty Metoject PEN-kynd ennen kayttoa:



Jos esitdytetty Metoject PEN-kyné ndyttiaa olevan
fi*‘-:_; = vioittunut, dld kiyta siti. Kayti toista kynéi ja ota
4 =T yhteys ladkériin, apteekkiin tai hoitajaan.

e ; i
o S \ 8 .\‘-.I Lapindkyvilld tarkistusalueella nidkyvi pieni
- A | ilmakupla ei vaikuta injektioannokseen eiké
aiheuta haittaa sinulle.
Jos et pysty tarkistamaan injektiolaitetta itse
N huolellisesti ennen injektointia, pyydéd apua.

4. Aseta esitdytetty Metoject PEN-kyné puhtaalle tasaiselle alustalle (esim. poydalle).

Injektiokohdan valinta

Parhaita injektiokohtia ovat:
- Reisien yldosa
- Vatsan alue (mutta ei navan ymparys)

e Jos toinen henkil auttaa sinua injektoinnissa,
Y a valmiste voidaan injektoida my0s olkavarren
takaosaan juuri olkapédin alapuolelle.
; e Vaihda injektiokohtaa jokaisella
pistamiskerralla. Niin ehkiistdédn mahdolliset
: injektiokohdan reaktiot.

e Ali koskaan pisti injektiota kohtaan, jossa iho
punoittaa tai tuntuu aralta tai kovalta tai jossa
on mustelmia, arpia tai venytysjuovia. Jos
sinulla on psoriaasi, 4l pistd suoraan
sellaiseen kohtaan, jossa iho on kohollaan,
paksuuntunut, punoittaa, hilseilee tai on
muuten vaurioitunut.

Injektion valmis telu

5. Valitse injektiokohta ja puhdista se ja sitd
. ymparoiva alue.

e Ali irrota korkkia ennen kuin olet valmis
pistimian injektion.

6. Otakyni toiseen kdteen kirjen osoittaessa
ylospéin kisittelyalueella. Irrota korkki
toisella kédelld vetdmalld korkki varovasti
suoraan ylospdin (414 taivuta tai kierrd
korkkia). Korkissa on pieni neulansuojus,
joka irtoaa korkin mukana automaattisesti.
Jos neulansuojus ei irtoa, kayta toista kynda




ja ota yhteys lddkériin, apteekkiin tai
hoitajaan.
e Jos et saa korkkia irti, pyydéd apua.

HUOMAUTUS: Injektio on pis tettivi viipymitti korkin irrottamisen jilkeen.

HUOMAUTUS:

7. Purista puhdistetun injektiokohdan ihoa
varovasti vapaalla kddelldsi niin, etti
sormien vélin muodostuu thopoimu.

e Thopoimua pitdd puristaa niin kauan, kunnes
Metoject PEN-kyné on vedetty pois ihosta
mjektoinnin jilkeen.

8. Aseta Metoject PEN-kynén lapindkyvéd péda
suorassa ihopoimun péélle.

9. Al paina painiketta vield. Paina
Metoject PEN-kynda tukevasti thoa vasten,
jotta painike vapautuu.

e Jos et pysty itse painamaan Metoject PEN-
kynii alas asti, pyydé apua.

10. Pidd Metoject PEN-kynda tukevasti ihoa
vasten ja paina painike tta peukalolla.

11. Laitteesta kuuluu napsahdus, joka tarkoittaa,
ettd injektio on alkanut. Pidd kynéa
thopoimua vasten niin kauan, kunnes kynin
koko sisdltd on inejktoitu. Injektointi kestda
korkeintaan 5 sekuntia.

Al irrota Metoject PEN-kynéi iholta ennen kuin olet injektoinut kyniin koko sisidllén. Jos kyni poistetaan

iholta liian aikaisin, osa lddkkeestd jad injektoimatta.

Jos injektiointi ei kdynnisty, vapauta painike ja varmista, ettd painat Metoject PEN-kynia tiukasti ihoa

vasten, ja paina sitten painiketta lujasti.

Jos kuulosi on huono, laske viisi sekuntia painikkeen painamisesta ja nosta sitten Metoject PEN-kyni pois

iholta.



[ 12. Poista Metoject PEN-kyni injektiokohdasta
= L@\T H\‘x\\ vetdmilld se kohtisuorassa pois iholta.
P_J_"_er \\\H 13. Neulansuojus laskeutuu automaattisesti

. Li"l-*r*:"'a Z_\ | neulan ympirille ja lukittuu paikalleen.

:_/,-'I | l\\.ll gl

[ | ) I | B 14. Jos injektiokohdasta vuotaa verta, kiytd

\ 4 |~;;|' laastaria.

\"\\. - --_f,-f L
[T S -3 Tarkasta ennen Metoject PEN-kynén havittdmista
kynén lapindkyvistd osasta, ettd sithen ei ole
jaanyt liuosta. Jos kyndssd ndkyy liuosta, etole
injektoinut koko kynidn siséltod. Ota tdssa
tapauksessa yhteys ladkériin.
Huom.

Ali koskaan vie s ormiasi neulans uojus putken aukkoon. Niin viltit neulanpistotapaturmat. Ali
yriti rikkoa kynii.

Ota tarvittaessa yhteys
» Jossinulla on ongelmia taikysyttavaa, ota yhteys ldédkariin, apteekkiin tai hoitajaan.

» Ota mahdollisten neulanpistotapaturmien yhteydessa vilittomasti yhteys ladkariin ja havita
esitdytetty Metoject PEN-kyné paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Pakkaukset, jotka sisdltdvét vain YpsoMate-kynid

KAYTTOOHJE

Naéissa kayttoohjeissa kerrotaan, miten esitiytettyd Metoject PEN-kyndi kédytetdan injektion
antamiseen.

Lue nima Kiyttoohjeet loppuun asti, ennen kuin kaytit esitiytettyd kynéi injektion
antamiseen ihon alle. Lue nimi kayttoohjeet aina, kun saat uuden reseptin, ja séilyti ne siltia
varalta, etti tarvits et niiti kiyton jilkeen.

Kun saat uutta lidkettd tai uuden lddkeannoksen, tarkista aina, etti se vastaa ladkédrin antamaa
ladkemadrdystd. Ennen kuin kdytit kynda, terveydenhuollon ammattilaisen on aina ndytettiava sinulle
tai sinua hoitavalle henkil6lle, miten se tehddén oikein.

Al kiyti kynid, ellei terveydenhuollon ammattilainen ole opettanut sinulle, miten se tapahtuu. Jos
sinulla tai sinua hoitavalla henkilolld on kysyttdvia, ottakaa yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Téarkeii tietoa ennen kuin kiytit esitiytettyd Metoject PEN-kyniaa injektion
antamiseen

Kiyti esitiytettyd Metoject PEN-kynéi inje ktion antamis een vain kerran viikossa ja anna
injektio aina samana viikonpiivini.

Al injektoi iliki kisittele valmistetta, jos olet raskaana.

»  Pidi kyné turvallisessa paikassa poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta.
*  Jos ladkettd padsee iholle, huuhtele kyseinen alue vilittomasti runsaalla vedelld.

Ali irrota suojakorkkia ennen kuin olet valmis pistimén injektion.

Ali anna kenenkéén toisen kayttda kynidsi.

Al kaytd kynid, jos:

*  seon pudonnut kovalle alustalle tai vaikuttaa vioittuneelta

. kirkkaassa keltaisessa liuoksessa on varimuutoksia, liuos on sameaa taisind on hiukkasia
*  seon jidtynyt tai sitd on sdilytetty yli 25 °C:ssa

»  viimeinen kéyttopdivimaird on ohitettu.

Jos olet epdvarma, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.




Esitiytetyn Metoject PEN-kyniin sailyttaminen
*  Siilytd alle 25 °C.
*  Kuljeta ja sdilytd kynda ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
*  Pidd kyni turvallisessa paikassa poissa lasten nikyviltd ja ulottuvilta.

Ei saa jaitya.
Séilytd alle 25 °C.

Esitiytetty Metoject PEN-kyni (kuva A)

Esitaytetty Metoject PEN-kyni on kaksivaiheinen, yhtd kdyttokertaa varten tarkoitettu
kiintedannoksinen, kertakdyttdinen autoinjektori. Kynda on saatavana 10 eri annoksena 7,5 mg:sta
30 mg:aan.

Ennen Kiyton
kayttoa jalkeen
Suojakorkki Sininen neulansuojus
(lapindkuultava) t (lukittuu injektion jilkeen,
sisdlld neula)
Tarkistusikkuna ﬁ
(sisélli keltaista likettd) j Suojakorkki
Mintd | (sisalla
(asento riippuu méaritysti neulansuojus)
annoksesta) |

Sininen miannin varsi

@ I] D (osoittaa, ettd injektio on

annettu)

Kayt. viiml  gayk. viir.

75 mg 15mg 30 mg

(annosesimerkkejd) Valmis teen etiketti

(annoksen ja viimeisen

Varikoodattu alue ! e e v aewe
. 5 kayttopaivamaaran
(riippuu annoksesta) tarkistamiseen)

Kuva A



Injektioon tarvittavat tarvikkeet (kuva B)

Viikoittaisena injektion antopdivinad asetu mukavasti hyvin valaistuun paikkaan, jossa sinulla on
kéaytettidvissdsi puhdas ja tasainen alusta (esim. poytd), jolle voit laskea injektioon tarvittavat
tarvikkeet.

Tarvitset:
»  esitdytetyn Metoject PEN-kynén.

Varmista, ettd sinulla on myos seuraavat injektioon tarvittavat lisdtarvikkeet, joita ei toimiteta
pakkauksessa:

*  kalenteri, josta voit tarkistaa viikoittaisen injektion antopdivin

»  ihon puhdistustarvikkeet, kuten alkoholipyyhe (taijos niitd eiole saatavilla, vettd ja saippuaa)
*  vanua tai sideharsoa injektiokohdan hoitoon

*  paikallisten vaatimusten mukainen jitesailio.

= 1 & ¢

Kalenteri, josta Esitaytetty Thon Vanua tai Jatesailio
néet vikoittaisen Metoject PEN-kynd puhdistus- sideharsoa
mjektion tarvikkeet
antopdivan

Kuva B



Injektioon valmistautuminen

1. Pese kédet ja ota kyni pakkauksesta
(kuva C)

*  Pesekidet vedelld ja saippualla.
. Ota kyna varovasti kotelosta.

Al irrota suojakorkkia ennen kuin olet valmis
pistimaan injektion.

2. Tarkista kyni ennen kéyttoi (kuva D)

Tarkista kyndn nimi ja annos huolellisesti ja
varmista, ettd kyseessa on oikea lddke. Jos et
née itse tarpeeksi hyvin, pyydé apua.

»  Tarkista kyndn etikettiin merkitty
viimeinen kayttopaivaimaara.

«  Ali kiytd kyni, jos viimeinen
kayttopdivimddra on ohitettu.

»  Tarkista lddke tarkistusikkunan kautta
kaantamalld kynd ylosalaisin tai
ravistamalla sitd varovasti. Kynan sisalla
olevan lddkkeen pitdisi olla kirkasta ja
keltaista.

» Ali anna injektiota, jos liuos on
sameaa, Siind on varimuutoksia tai
se sisaltda hiukkasia.

* [lmakuplat ovat normaaleja. Ali
yritd poistaa niité.

= Jkkunassa voi nikya asteikko,
mutta siitd ei tarvitse valittaa.

»  Tarkista, ettei kynd ole vioittunut ja ettd
korkki on tiukasti paikallaan. Ali kiyti
kynii, jos se ndyttdd vioittuneelta tai jos
korkki on poistettu tai se ei ole tiukasti
paikallaan.

Jos kyni on vanhe ntunut, vaikuttaa
vioittuneelta tai ei niyta silti kuin sen
pitiisi, dla kayta sitid. Ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Aseta kyni puhtaalle tasaiselle alustalle (esim.
poydille) ennen seuraavien vaiheiden
tekemista.

Kuva C

KuvaD



3. Valitse injektiokohta (kuva E)
*  Voit pistdd injektion itse seuraaviin kohtiin:
= reisien yldosa
= alavatsa (paitsi navan ympérys alle 5 cmn etédisyydelld navasta).

*  Jos sinua hoitava henkilo antaa injektion sinulle, valmiste voidaan injektoida myos olkavarren
takaosaan.

»  Kaytd jokaisella pistdmiskerralla eri injektiokohtaa.

Kun valitset injektiokohtaa:
Al injektoi valmistetta muihin kehon osiin.

Al injektoi kohtaan, jossa on mustelma tai jossa iho tuntuu aralta tai kovalta, hilseilee tai
punoittaa.

Al injektoi kohtaan, jossa on luomia, arpia tai venytysjuovia.
Al injektoi vaatteiden Eipi.

Va]'n Valn
. toinen
tomen
saa pistdd saa pistaa
Kuva E

4. Puhdista injektiokohta (kuva F)

*  Desinfioi injektiokohta
alkoholipyyhkeelld. Jos niitd eiole
saatavilla, voit kdyttdd vettd ja saippuaa.

. Anna ihon kuivua.

Al leyhyttele tai puhalla puhdistettua aluetta.

Al koske injektiokohtaan ennen kuin injektio
on annettu.

KuvaF



Injektoi annos

5. Irrota korkki (kuva G)

Ald irrota korkkia ennen kuin olet valmis
pistdméén injektion.

Al yriti laittaa korkkia takaisin kynadn.

Pitele kyndd korkki ylospdin ja vedd
korkki suoraan irti.

Al vddnna tai kierrd korkkia, kun vedét
sen irti.

Havita korkki valittomasti.

Saatat huomata pienid lddkepisaroita. Se
on normaalia.

Injektio on pistettdva valittoméasti korkin
irrottamisen jilkeen.

Ali koske siniseen neulansuojukseen sormin.
Sinisen neulansuojuksen koskettaminen voi
kaynnistdd injektion vahingossa ja aiheuttaa
vamman.

6. Aseta kyni ihoa vasten (kuva H)

Kun korkki on irrotettu, aseta sininen
neulansuojus 90 asteen kulmassa ihoa
vasten siten, ettd niet tarkistusikkunan.

Voit halutessasi puristaa thon varovasti
poimulle peukalolla ja etu- ja
keskisormella injektiokohdan ymparilta
ennen injektion antamista, mutta se ei ole
pakollista tétd kynda kiytettdessa.

7. Aloita injektio (kuvaI)

Aloita injektio painamalla kyna tukevasti
thoa vasten. Talloin sininen neulansuojus
liukuu kyndn sisddn ja injektio alkaa
automaattisesti.

Ensimméinen napsahdus osoittaa, ettd
injektio on alkanut. Sininen ménndn varsi
alkaa liikkkua alaspdin.

Pida kyni ihoa vasten painettuna, kunnes
koko lddkemaara on injektoitu.

Alid muuta kynin asentoa, kun injektion

antaminen on alkanut.

sahdus




8. Pida kyni paikoillaan, kunnes injektio on
annettu (kuva J)
*  Pidd kyna ihoa vasten painettuna.
* Injektio on annettu, kun:
v’ kuulet toisen napsahduksen pian
ensimmaéisen jilkeen
v/ tai: sininen mdnnin varsi on
pysahtynyt ja tayttia tarkistusikkunan
v’ tai: 5 sekuntia on kulunut.

Al poista kyni iholta ennen kuin vihintdin
5 sekuntia on kulunut.

9. Injektion viimeistely (kuva K)

*  Poista kyna injektiokohdasta vetdmalla se
kohtisuorassa pois iholta.

. Sininen neulansuojus laskeutuu
automaattisesti neulan ymparille ja
lukittuu paikalleen.

»  Tarkista, nakyyko tarkistusikkunassa
keltaista ladketta.

Jos tarkistusikkunassa nikyy edelleen keltaista

ladkettd, et ehké ole saanut tiyttd annosta. Jos

ndin kdy tai jokin muu asia huolestuttaa sinua,
ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Al koske siniseen neulansuojukseen injektion
antamisen jalkeen. Se voi aiheuttaa vamman.

Injektion jilkeen

10. Inje ktiokohdan hoito (kuva L)

* Injektiokohdassa voi nikya pieni
veripisara. Se on normaalia. Paina
injektiokohtaa tarvittaessa vanulla tai
sideharsolla.

* Kimnitd injektiokohtaan tarvittaessa
laastari.

Al hiero injektiokohtaa.

Kuva L



11. Hiviti kyni (kuva M)

Jokaista kynid saa kiyttid vain kerran. Al
laita korkkia takaisin kynddn.

Pida kayte tty kyni ja suojakorkki poissa
las ten nikyvilti ja ulottuvilta.

*  Havita korkki ja kynd vilittomasti kdyton
jalkeen.
Ladke ja esitaytetty kynd on havitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

*  Havita kaytetyt tarvikkeet
kotitalousjitteiden mukana. Pahvikotelon
voi kierréttaa.

Hivita vanhe ntune et, tarpeettomat tai
muuten kayttokelvottomat esitaytetyt
Metoject PEN-kyniit turvallis esti.

Kuva M




Bipacksedel: Information till anvindaren

Metoject PEN 7,5 mg inje ktionsviitska, losning i forfylld inje ktionspenna
Metoject PEN 10 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektions penna
Metoject PEN 12,5 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektions penna
Metoject PEN 15 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektions penna
Metoject PEN 17,5 mg inje ktionsvitska, losning i forfylld inje ktions penna
Metoject PEN 20 mg inje ktionsvitska, losning i forfylld inje ktionspenna
Metoject PEN 22,5 mg inje ktionsvitska, losning i forfylld inje ktions penna
Metoject PEN 25 mg injektionsviitska, 16sning i forfylld inje ktions penna
Metoject PEN 27,5 mg injektionsviitska, losning i forfylld inje ktions penna
Metoject PEN 30 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektions penna
metotrexat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

. Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Metoject PEN éar och vad det anvéinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Metoject PEN ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

Nk WL =

1. Vad Metoject PEN ér och vad det anviinds for

Metoject PEN ér avsett for behandling av

. aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter

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

. mattlig till svér psoriasis hos vuxna patienter och svér psoriasisartrit hos vuxna
. latt till mattlig Crohns sjukdom hos vuxna patienter nir det saknas adekvat behandling med
andra likemedel.

Reumatoid artrit (RA) dr en kronisk kollagensjukdom, som kidnnetecknas av inflammation 1
synovialhinnorna (ledhinnorna). Dessa hinnor producerar en vitska som fungerar som ett smorjmedel
for ménga leder. Inflammationen gor att hinnan fortjockas och leden svullnar.

Juvenil artrit forekommer hos barn och ungdomar under 16 ar. Polyartritiska former &r de som
drabbar fem eller fler leder under sjukdomens forsta 6 manader.

Psoriasis dr en vanlig, kronisk hudsjukdom som kédnnetecknas av roda flackar tackta av tjocka, torra,
silvriga fastsittande fjall.

Psoriasisartrit ir ett slags artrit med psoriasislesioner i huden och naglarna, sarskilt vid lederna i
fingrar och tar.

Metoject PEN lindrar och bromsar 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, krdkningar eller viktminskning.

Metotrexat som finns i Metoject PEN kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Metoject PEN

Anvind inte Metoject PEN

. om du &r allergisk mot metotrexat eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

. om du har leversjukdom eller allvarlig njursjukdom eller blodsjukdom

. om du regelbundet dricker stora miangder alkohol

. om du har en allvarlig infektion, sasom tuberkulos, HIV eller andra immunbristsyndrom

. om du har munsér, magséar eller tarmsar

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

. om du samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Metoject PEN om
. du dr dldre eller om du kénner dig allmént sjuk och svag

. du har problem med leverfunktionen

. du ar uttorkad (vatskeforlust).

Sérskilda forsiktichetsatgidrder vid behandling med Metoject PEN

Metotrexat paverkar tillfilligt spermie- och dggproduktionen, en effekt som i de flesta fall gar tillbaka
efter avslutad behandling. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga medfédda missbildningar. Du
maste undvika attbli gravid ndr du anvdnder metotrexat och i minst 6 ménader efter avslutad
behandling om du ar kvinna. Om du 4r man ska du undvika att géra 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 undersékningar och forsiktighet
Aven om metotrexat anviands 1 laga doser kan allvarliga biverkningar uppkomma. For att de ska
upptickas i tid, maste din lakare utféra undersokningar i 6vervakningssyfte och laboratorictester.

Innan behandlingen péaborjas

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 pd om
du har hepatit. Dessutom kommer nivan av serumalbumin (ett protein i blodet), hepatit (leverfunktion)
och njurfunktion att kontrolleras. Lékaren kan ocksé besluta att ta andra levertester, vissa av dessa kan
vara bilder avdin lever och andra kan innebdra 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 genomgé enrontgen av brostkorgen eller utfora ett lungfunktionstest.

Under behandlingen

Din ldkare kan utfora foljande undersoékningar:

. undersokning av munhdlan och svalget for att se om det har uppstétt nagra forandringar 1
slemhinnan sasom inflammation eller sarbildning

. blodtester/blodstatus med antal blodkroppar och mitning av nivierna av metotrexat i serum

. blodprov for att dvervaka leverns funktion

. bildtester for att 6vervaka leverns tillstand

. ett litet vdvnadsprov som tas fran levern for att underska den mer noggrant



. blodprov for att Gvervaka njurarnas funktion
. overvakning av andningsvigar och, vid behov, lungfunktionstest.

Det dr mycket viktigt att du kommer péa dessa planerade undersokningar.
Om resultaten av ndgra av dessa tester dr idgonfallande, kommer lékaren att justera din behandling i
enlighet dirmed.

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

eventuella biverkningar kan upptéckas sé snart som mojligt.
Aldersrelaterad nedsatt lever- och njurfunktion samt liga kroppsreserver av vitaminet folsyra vid hog
alder kraver en relativt ldg dos av metotrexat.

Ovrig forsiktighet

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

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

Stralningsinducerad dermatit och 6kad solkénslighet med risk for brannskador i huden kan uppkomma
igen under behandling med metotrexat (“recall’-reaktion). Psoriasislesioner kan forvirras av UV-
stralning och samtidig administrering av metotrexat.

Forstorade lymfkortlar (lymfom) kan uppstad och om da méste behandlingen stoppas.

Diarré kan vara en mojlig biverkning av Metoject PEN och kriaver att behandlingen avbryts. Om du
har diarré bor du tala med din lidkare.

Vissa hjarnsjukdomar (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter som fatt
metotrexatbehandling. S&dana biverkningar kan inte uteslutas nir metotrexat anvinds for att behandla
andra sjukdomar.

Om du, din partner eller din vardgivare uppticker nya eller forvarrade neurologiska symtom, sdsom
allmdn muskelsvaghet, synstorningar, fordndringar i tankeférmaga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsforandringar, 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 PEN
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Observera att detta dven giller likemedel som du kommer att ta i framtiden.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Metoject PEN ges samtidigt som vissa andra likemedel:

. antibiotika sdsom: tetracykliner, kloramfenikol och icke-absorberbara bredspektrumantibiotika,
penicilliner, glykopeptider, sulfonamider, ciprofloxacin och cefalotin (ikemedel som
forhindrar/bekdmpar vissa infektioner)

. icke-steroida antiinflammatoris ka likemedel eller salicylater (Iikemedel mot smérta
och/eller inflammation) sésom acetylsalicylsyra, diklofenak och ibuprofen eller pyrazol)

. probenecid (likemedel mot gikt)

. svaga organiska syror sdsom loopdiuretika (“vattendrivande tabletter”)

. lakemedel som kan ha odnskade effekter pa be nmérgen, sisom trimetoprim-sulfametoxazol (ett
antibiotikum) och pyrimetamin



. andra likemedel som anviinds for att be handla re umatoid artrit sasom leflunomid,
sulfasalazin och azatioprin
. merkaptopurin (ett cellgift)

. retinoider (likemedel mot psoriasis och andra hudsjukdomar)
. teofyllin (likemedel mot bronkialastma och andra lungsjukdomar)
. vissa likemedel mot magbes vér sasom omeprazol och pantoprazol

. hypoglykemiska medel (likemedel som anvénds for att séinka blodsockret).

Vitaminer som innehaller folsyra kan forsdmra effekten av behandlingen och bor endast tas om
lakaren ordinerar det.

Vaccination med levande vaccin maste undvikas.

Metoject PEN med mat, dryck och alkohol
Alkohol liksom stora méngder kaffe, liskedrycker som innehéller koffein och svart te ska undvikas
under behandling med Metoject PEN.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Anvind inte Metoject PEN under graviditet eller om du forsdker bli gravid. Metotrexat kan orsaka
medfédda missbildningar, fosterskador eller missfall. Det dr forknippat med missbildningar i skallen,
ansiktet, hjirtat och blodkdrlen, hjdrnan och armar och ben. Det dr diarfor mycket viktigt att metotrexat
ite ges till gravida patienter eller patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste
graviditet uteslutas genom lampliga atgédrder, t.ex. ett graviditetstest fore behandlingsstart.

Du maste undvika att bli gravid medan du tar metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad
behandling, genom att anvénda 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 6nskar bli gravid ska du rddgéra med din Iikare, som kan hdnvisa dig till specialistradgivning
fore planerad behandlingsstart.

Amning
Avbryt amning fore och under behandling med Metoject PEN.

Fertilitet hos mén

Tillgéngliga data tyder inte pa 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.

Korformaga och anvindning av maskiner

Behandling med Metoject PEN kan orsaka biverkningar som paverkar det central nervsystemet, sésom
trotthet och yrsel. Darfor kan formagan att framfora fordon och/eller anvéinda maskiner i vissa fall vara
nedsatt. Om du kénner dig trott eller désig ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér oséker.



Metoject PEN inne héiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ir i nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Metoject PEN

Viktig varning angéende doseringen av Metoject PEN(metotrexat):

Metoject PEN fir endast anvéndas en ging i veckan vid behandling av reumatoid artrit, juvenil
idiopatisk artrit, psoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom. Anviandning av for stor mangd
Metoject PEN (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.

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Din Iikare bestimmer dosen, som anpassas individuellt for dig. Vanligtvis tar det 4 - 8 veckor innan
behandlingen har ndgon effekt.

Metoject PEN ges subkutant (under huden) av eller under Gvervakning av likare eller hilso- och
sjukvardspersonal som en injektion endast en gang per vecka. Tillsammans med likaren bestimmer
du en passande dag varje vecka da du far din injektion.

Anvindning for barn och ungdomar

Likaren bestdmmer lAmplig dos for barn och ungdomar med polyartritiska former av juvenile
idiopatisk artrit.

Metoject PEN re kommenderas inte till barn under 3 ar pa grund av otillréicklig erfarenhet av
behandling av denna &ldersgrupp.

Adminis treringssitt och varaktighet

Metoject PEN injiceras 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 PEN éar
en langtidsbehandling.

I borjan av behandlingen kan Metoject PEN injiceras av sjukvardspersonal. Likaren kan dock besluta
att du kan lira dig att sjdlv injicera Metoject PEN. Du kommer i sa fall att fa instruktioner om hur du
gar tillviga. Du far under inga omstindigheter forsoka ijicera dig sjilv, om du inte har lirt dig hur
man gor det.

Lés bruksanvisningen i slutet av denna bipacksedel for att fa vigledning om hur du anvinder Metoject
PEN pa ritt sitt.
Observera att allt mnehall maste anvindas.

Hantering och kassering av likemedlet och den forfyllda injektionspennan maste ske i enlighet med
lokala foreskrifter. Gravid hdlso- och sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera
Metoject PEN.

Metotrexat ska inte komma i kontakt med hudytan eller slemhinnorna. I hindelse av kontamination
maéste det kontaminerade omradet omedelbart skoljas med rikliga méingder vatten.

Om du anvint for stor méngd av Metoject PEN

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, 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 PEN




Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Metoject PEN
Om du slutar att anvéinda Metoject PEN ska du omedelbart tala med din ldkare.

Om du tycker att effekten av Metoject PEN ar for kraftig eller for svag ska du tala med ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningarnas frekvens liksom deras allvarlighetsgrad beror pa dosnivin och hur ofta likemedlet
ges. Eftersom allvarliga biverkningar kan férekomma dven vid laga doser &r det viktigt att din lakare
regelbundet kontrollerar dig. Din likare kommer att utféra tester for att kontrollera om det
utvecklas avvikelser iblodet (sdsom lagt antal vita blodkroppar, lagt antal blodplittar, lymfom) och
forandringar i njurarna och levern.

Tala omedelbart om for din likare om du fir nagot av follande symtom, eftersom dessa kan tyda pa
en allvarlig, eventuellt livshotande biverkning, som kriver bradskande specifik behandling:

¢ ihallande, torr, improduktiv hosta, andfiddhet och feber; detta kan vara tecken pa en
lunginflammation [vanliga]

* blodi saliv eller blodiga upphostningar det kan vara tecken pa blodning fran lungorna
[ingen kéind frekvens]

* symtom pi leverskada, sisom gulfirgning av hud och 6gonvitor; metotrexat kan orsaka
kronisk leverskada (levercirros), bildning av drrvidvnadi levern (leverfibros), fettlever [alla
mindre vanliga], leverinflammation (akut hepatit) [séllsynta] och leversvikt [mycket sillsynta]

e allergiska reaktioner sasom hudutslag inklusive réd, kliande hud, svullna hénder, fotter,
vrister, ansikte, lippar, mun eller hals (vilket kan gora det svart att svélja eller andas)
och det kinns som om du kommer att s vimma; detta kan vara tecken pé allvarliga
allergiska reaktioner eller en anafylaktisk chock [séllsynta]

* symtom pa njurskador s dsom s vullna hiinder, vrister eller fotter, forindrad
urinerings fre kvens, mins kad urinméingd (oliguri) eller avsaknad av urin (anuri); detta
kan vara tecken pa njursvikt [sdllsynta]

¢ symtom pa infektioner, t.ex. feber, frossbrytningar, diffus virk, halsont; metotrexat kan
gora dig mer mottaglig for infektioner. Svara infektioner sdsom en viss typ av
lunginflammation (Prneumocystis jirovecii-pneumoni) och blodférgiftning (sepsis) kan
forekomma [séllsynta]

e symtom siasom svaghet i ena sidan av kroppen (stroke) eller smérta, svullnad, rodnad
och ovanlig virme i det ena benet (djup ventrombos), detta kan héinda nir en lésgjord
blodpropp téipper till ett blodkiirl (tromboembolisk héindelse) [séllsynta]

e feberoch allvarlig forsimring av ditt allméntillstind eller plo tslig feber tillsammans med
onti halsen eller munnen, eller urineringsproblem; metotrexat kan orsaka en kraftig
minskning av antalet vissa vita blodkroppar (agranulocytos) och svar benmérgshimning
[mycket séllsynta]

* ovintad blodning, t.ex. blodande tandkatt, blod i urinen, blodiga krikningar eller
blamirken; detta kan vara tecken pa kraftigt minskat antal blodplittar orsakad av svar
benméargshdmning [mycket séllsynta |

¢ symtom sisom mycket svar huvudvérk ofta i kombination med feber, nackstelhet,
illamiende, krikningar, disorientering och kénslighet for ljus kan tyda pa en inflammation
i hjirnhinnorna (akut aseptisk meningit) [mycket séllsynta]

» vissa hjdrnsjukdomar (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter
som féatt metotrexat. Sddana biverkningar kan inte uteslutas nir metotrexat anvands for att
behandla andra sjukdomar. Tecken pa denna typ av hjdrnsjukdomar kan vara fordndrat



psyKkiskt tillstand, rorelsestorningar (ataxi), synstorningar eller minne sstéorningar [ingen
kind frekvens]

svara hudutslag eller blasor pa huden (detta kan ocksa drabba mun, 6gon och
konsorgan); detta kan vara tecken pa tillstind som kallas Stevens-Johnsons syndrom som ar
ett brannskadeliknande tillstind (toxisk epidermal nekrolys/Lyells syndrom) [mycket
séllsynta]

Nedan finns en fullstindig lista 6ver andra biverkningar som kan férekomma:

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

Inflammation i munslemhinnan, matsméltningsbesvir, illamaende, aptitforlust, buksmérta
Avvikande leverfunktionsvarden (ASAT, ALAT, bilirubin, alkaliskt fosfatas)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

Munsaér, diarré

Utslag, hudrodnad, klada

Huvudvirk, trétthet, dasighet

Minskad blodkroppsbildning med minskat antal vita och/eller roda blodkroppar och/eller
blodplittar

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

Halsinflammation

Tarminflammation, krékningar, bukspottkortelinflammation, svarteller tjarliknande avforing,
sar och blodning 1 mag-tarmkanalen

Okad ljuskéinslighet, haravfall, okat antal reumatiska knolar, hudsar, biltros, inflammation i
blodkarl, herpesliknande hudutslag, nisselfeber

Debut av diabetes mellitus

Yrsel, forvirring, depression

Sénkt nivd av serumalbumin

Minskat antal av alla blodkroppar och blodplittar

Inflammation och sér i urinblasa eller slida, nedsatt njurfunktion, stord urinering
Ledsmarta, muskelsmérta, minskad benmassa

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

Inflammation i tandkéttet

Okad hudpigmentering, akne, blimirken p4 huden pa grund av kirlblodningar (ekkymos,
petekier), allergisk inflammation i blodkarl

Minskat antal antikroppar i blodet

Infektion (inkl. reaktivering av inaktiv kronisk infektion), rdda 6gon (konjunktivit)
Humérsvingningar (stdmningssvangningar)

Synstorningar

Inflammation 1 hjartsdcken, ansamling av vétska runt hjdrtat, hinder for hjértats blodfyllnad pé
grund av vétska runt hjirtat

Lagt blodtryck

Bildning av drrvdvnadi lungan (lungfibros), andfaddhet och bronkialastma, ansamling av véitska
i lungsdcken

Stressfraktur

Elektrolytstorningar

Feber, forsamrad sarlikning

Mycket séllsynta: kan forekomma 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
hérsédckarna (furunkulos), synlig forstoring av sméa blodkérl

Smiirta, forlust av styrka eller kdnsla avdomningar eller krypningar/ligre kénslighet for
stimulering dn normalt, smakfordndringar (metallsmak), krampanfall, forlamning, meningism
Nedsatt syn, icke-inflammatorisk 6gonsjukdom (retinopati)



. Forlust av sexualdrift, impotens, brostforstoring hos mén, bristféllig spermiebildning
(oligospermi), menstruationsrubbningar, flytning frén slidan

. Forstorade lymfkortlar (lymfom)

. Lymfoproliferativa storningar (onormal tillvéixt av vita blodkroppar)

Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data

. Okat antal av vissa vita blodkroppar

. Nésblod

. Protein i urinen (proteinuri)

. Svaghetskénsla (asteni)

. Benskada i kdken (som foljd av onormal tillvixt av vita blodkroppar)

. Viavnadsforstorelse pa injektionsstillet
. Hudrodnad och fjillande hud
. Svullnad

Subkutan applicering av metotrexat tolereras vl lokalt. Endast lindriga lokala hudreaktioner (sdsom
brannande kdnsla, hudrodnad, svullnad, missfargning, svar klada, smérta) observerades, vilka avtar
under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Metoject PEN ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda injektionspennorna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och den forfyllda injektionspennan efter
Utg.dat/EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

. Den aktiva substansen dr metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,15 ml I6sning mnehaller 7,5 mg metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,2 ml l16sning innehéller 10 mg metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,25 ml I6sning innehaller 12,5 mg metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,3 ml l6sning innehéller 15 mg metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,35 ml 16sning innehaller 17,5 mg metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,4 ml 16sning innehaller 20 mg metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,45 ml 16sning innehaller 22,5 mg metotrexat.


http://www.fimea.fi/

En forfylld injektionspenna med 0,5 ml l6sning innehéller 25 mg metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,55 ml I6sning innehaller 27,5 mg metotrexat.
En forfylld injektionspenna med 0,6 ml l16sning innehéller 30 mg metotrexat.
. Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumhydroxid och saltsyra for pH-justering och
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta likemedel levereras som en injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna.
Losningen ar klar, gulbrun.

Endast for forpackningar innehallande BD injektionspennor
Metoject PEN forfylld injektionspenna é&r en trestegs, autoinjektor som har en gul skyddshétta och en
gul injektionsknapp.

Endast for forpackningar innehallande YpsoMate injektionspennor
Metoject PEN forfylld injektionspenna ar en tvastegs, autoinjektor som har en genomskinlig
skyddshitta och ett blatt nalskydd.

Foljande forpackningsstorlekar finns:

Metoject PEN finns i forpackningar med 1, 2,4, 5, 6, 10, 11, 12, 14, 15 och 24 forfyllda
injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Telefon: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namnen:

Finland, Forenade lgungariket (Nordirland), Grekland, Nederldnderna, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Tjeckien, Ungern, Osterrike:
Metoject PEN

Island, Sverige:
Metojectpen

Tyskland:
metex PEN

Estland, Lettland, Litauen, Norge:
Metex

Polen, Portugal:
Metex PEN

Danmark:
Metex Pen



Belgien:
Metoject

Denna bipacksedel éindrades senast 01.08.2023.



Endast for forpackningar innehéllande BD injektionspennor
Bruksanvisning

Rekommendationer

» Lis nedanstidende instruktioner noga innan du borjar injektionen.

» Anvind alltid den injektionsteknik som likare, apotekspersonal eller sjukskoterska
rekommenderat.

Ovriga upplys ningar

Hantering och kassering av likemedlet och den forfyllda injektionspennan maste ske i enlighet med
lokala foreskrifter. Gravid hédlso- och sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera
Metoject PEN.

Metotrexat ska inte komma i kontakt med ytan av hud eller slemhinnor. I hindelse av kontamination
maéste det kontaminerade omradet omedelbart skoljas med rikliga méangder vatten.

Bestandsdelar i Metoject PEN forfyllda inje ktions penna:

£ B Injektionsknapp
i Hanteringsomrade
.
— Genomskinlig kontrollzon
. y
— Skyddshétta

a) Med skyddshétta fore injektion
| ‘ b) Efter att skyddshéttan har tagits av fore injektion

e c) Efter injektion

Vad du behdver gora innan du ger injektionen

1. Tvitta dina hinder mycket noga.
2. Taut systemet ur forpackningen.
3. Kontrollera Metoject PEN forfyllda injektionspenna innan du anvénder den:



Om Metoject PEN forfyllda injektionspenna verkar vara
skadad ska du inte anvinda den. Anvand en annan

injektionspenna och kontakta Idkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om en liten luftbubbla syns genom den genomskinliga
kontrollzonen, kommer det inte att pAverka dosen och inte
heller kommer det att skada dig.

Be ndgon i din omgivning om hjdlp om du inte kan se eller
kontrollera systemet pa rétt sitt fore injektion.

4. Lagg Metoject PEN forfyllda injektionspenna pé en ren, plan yta (sdsom ett bord).

Var du ska ge injektionen

Hur du forbereder injektionen

De lampligaste omradena for injektionen ar:
- ovre delen av laren
- buken, utom runt naveln.

e Omnagon i din omgivning ger dig injektionen, kan den
personen dven anvinda 6vre delen av armens baksida,
precis under skuldran.

e Byt injektionsstille for varje njektion. Detta kommer
att minimera eventuella reaktioner vid injektionsstillet.

e Injicera aldrig i omrdden dér huden ar 6m, har
blaméarken, dr rod eller hard eller dar du har arr eller
hudbristningar. Om du har psoriasis ska du inte forsoka
injicera direkt i upphojda, tjocka, roda eller fjdlliga
hudflickar eller lesioner.

5. Vilj ett injektionsstélle och rengdr omradet pa och
runt det valda injektionsstillet.

e Tainte avskyddshéttan forrén du ar redo att ge
injektionen.

6. Hall injektionspennan med en hand i
hanteringsomradet med skyddshittan pekande uppat.
Anvénd den andra handen for att forsiktigt dra
skyddshéttan rakt ut (bgj eller vrid inte skyddshéittan).
Skyddshéttan har ett litet nalskydd som ska avligsnas
automatiskt. Om inte nalskyddet avlidgsnas, anvind en
annan injektionspenna och kontakta lidkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

¢  Om duinte kan ta av skyddshéttan, be nagon i din
omgivning om hjilp.

Observera: Nir du har tagit av skydds héittan ska du ge injektionen utan drojs mal.



7. Med din fria hand gor du ett hudveck genom att
— forsiktigt klimma ihop det rengjorda hudomradet vid
.%=,;-LT_::\ injektionsstillet.
(irsn A e Vecket miste hallas hopkldmt tills Metoject PEN
T B = forfyllda injektionspenna avldgsnats fran huden efter
e njektionen.
L —rf!\;'h q}’ 4 )
E £
— 8. Placera den genomskinliga &nden av Metoject PEN
! forfyllda injektionspenna utan skyddshétta vinkelratt
' J,._L-- L1 4 mot hudvecket.
Te UL =) 9. Utan att trycka pa knappen trycker du Metoject
e LU PEN forfyllda injektionspenna hart mot huden for att
- L lasa upp knappen.
oy e Bendgonidin omgivning om hjilp om du inte kan
- trycka Metoject PEN forfyllda injektionspenna till
'/, | stoppunkten.
Hur du ger injektionen:
r 10. Tryck nu pa knappen med tummen medan du héller
<4 b Metoject PEN forfyllda injektionspenna hért tryckt
= P, mot huden.
CE&TY
liﬂf.".:{“* \ 11. Du kommer att hora ett klick som indikerar att
e N =\ ~ injektionen borjat. Fortsétt att halla injektionspennan
( 7\\' e ” mot det upphdjda hudvecket tills allt likemedel &r
LY T —— injicerat. Detta kan ta upp till 5 sekunder.
il 4 ,.f; |'r ]
Observera:

Avligsna inte Metoject PEN forfyllda injektionspenna frdn huden innan injektionen &r avslutad for att
undvika ofullsténdig injektion.

Om injektionen inte utloses, slapp knappen, se till att Metoject PEN forfyllda injektionspenna trycks hart
mot huden och tryck hart pa knappen.

Om du har problem med horseln, rdkna 5 sekunder frn det 6gonblick da du har tryckt pa knappen och
lyft direfter upp Metoject PEN forfyllda injektionspenna fran injektionsstéllet.

12. Avligsna Metoject PEN forfyllda injektionspenna
fran injektionsstéllet, vinkelrdtt mot huden (dra
uppét).

13. Skyddet skjuts automatiskt ut 6ver nalen. Skyddet
lases dérefter och nalen &r skyddad.

14. Anvénd ett pldster om det uppstér en liten blodning.

Kontrollera visuellt att det inte finns nagon vétska kvar i
injektionspennan, iundre delen av den genomskinliga
kontrollzonen, innan du kastar Metoject PEN forfyllda




injektionspenna. Om det finns véitska kvar i
injektionspennan har inte allt likemedel injicerats pa rétt
sétt och du bor kontakta din ldkare.

Observera

For attundvika skada ska du aldrig sticka in fingrarna i 6ppningen av skyddsroret som ticker
ndlen. Forstor inte injektionspennan.

Vem du ska kontakta om det behovs

» Om du har nagra problem eller fragor, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
» Om du eller ndgon i din omgivning skadas av nalen, radfraga omedelbart din likare och kasta
Metoject PEN forfyllda injektionspenna enligt géllande anvisningar.



Endast for forpackningar innehallande YpsoMate injektionspennor

BRUKSANVISNING

Denna bruksanvisning innehéller information om hur du ger en injektion med Metoject PEN forfylld
injektionspenna.

Las hela denna bruks anvisning innan du anvéander den forfyllda injekktionspennan for att ge en
subkutan injektion. Lis denna bruksanvisning varje gang du far ett nytt recept och spara den
sa att du kan ldsa information som du kan behdva e fter anvindning.

Nar du far ett nytt likemedel eller en ny likemedelsdos ska du alltid kontrollera att det/den stimmer
overens med ldkarens ordination. Innan du anvénder injektionspennan ska hélso- och
sjukvardspersonal visa hur du anvander den pa ratt sitt.

Anvand inte injektionspennan om halso- och sjukvardspersonal inte har lart dig hur du ska anvanda
den. Kontakta hilso- och sjukvardspersonal om du eller din vardare har nagra fragor.

Viktig information som du behover kénna till innan du ger en injektion med
Metoject PEN forfylld injektionspenna

Injektionen med Metoje ct PEN forfyllda injektionspenna ska bara ges en gang i veckan och
alltid pa samma ve ckodag.

Om du ir gravid ska du inte ge nigon injektion eller hantera produkten.

»  Forvara injektionspennan pa en sdker plats utom syn- och riackhall for barn.

*  Vid kontakt med likemedlet ska du omedelbart tvitta det berérda omradet med mycket
vatten.

Ta inte av skyddshattan forrdn omedelbart fore injektionen.

Dela inte injektionspennan med ndgon annan.

Anvind inte injektionspennan om:

e den har tappats pa en hard yta eller ser ut att vara skadad

*  denklara gula I6sningen &r missfargad, grumlig eller innehaller partiklar

*  den har varit frysteller forvarats vid temperaturer dver 25 °C

*  utgangsdatumet har passerat.

Kontakta hélso- och sjukvardspersonal om du &r osdker.




Hur Metoject PEN forfylld injektionspenna ska forvaras
*  Forvaras vid hogst 25 °C.
»  Transportera och férvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

*  Forvara injektionspennan pa en séker plats utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Far ej forvaras vid temperaturer 6ver 25 °C.

Metoject PEN forfylld injektionspenna (figur A)

Metoject PEN forfylld injektionspenna ar en tvastegs, autoinjektor med for engangsbruk som avger
en fast dos. Den finns med 10 olika doser fran 7,5 mg till 30 mg.

Fore Efter
anvindning anvindning
Skyddshétta Blatt nalskydd
(genomskinlig) t (stdngs efter injektionen med
nalen inuti)
Inspektionsfonster _ |
(gult likemedel inuti) ﬁ
Skydds hiitta
Kolvn (nélskydd inuti)
(positionen varierar beroende
pé ordinerad dos) | BliKkolvsting

(visar att injektionen har

@ D D slutforts)

Utgangsdatym Utgdngsdatum
e B Produktetikett

75 mg 15mg 30mg (for att kontrollera dos och
(exempeldoser) utgangsdatum)

Fargkodad yta ! 5
(olika farg for olika doser)

Figur A




Tillbehor som du behover for injektionen (figur B)

Pa veckodagen for din mjektion: So6k upp en bekvam plats med god belysning dar det finns enren,
plan yta, t.ex. ett bord, dir du kan ldgga de tillbehor du behdver for mjektionen.

Du behover:

*  Metoject PEN forfylld injektionspenna.

Se till att ha foljande tillbehor till hands nér du ska ge injektionen. De ingar inte 1 forpackningen:
*  kalender for att kryssa for veckodagen for din injektion

*  hudrengéring, t.ex. alkoholhaltigt desinfektionsmedel, eller om detta inte &r tillgéngligt, tval och
vatten

*  bomullstuss eller kompress for att behandla injektionsstéllet

» avfallsbehéllare som uppfyller gillande anvisningar.

1

Kalender som Metoject PEN Hudrengdring Bomullstuss Avfallsbehallare
visar veckodagen forfylld eller kompress
for injektionen mjektionspenna

Figur B



Forbered injektionen

1. Tviitta hinderna och packa upp
injektions pennan (figur C)

o  Tvatta handerna med tval och vatten.

*  Ta forsiktigt ut injektionspennan ur
kartongen.

Ta inte bort skyddshéttan forrdn du dr redo att
ge injektionen.

2. Kontrollera inje ktionspennan innan du
anviander den (figur D)

Kontrollera noga namnet och dosen pa
injektionspennan och att du har ratt likemedel.
Be nagon om hjilp om du inte ser tillrdckligt
bra.

*  Kontrollera utgdngsdatumet pa
mjektionspennans  etikett.

*  Anvind inte injektionspennan om
datumet har passerat.

* Kontrollera likemedlet genom
inspektionsfonstret genom att vinda
injektionspennan upp och ned eller skaka
den varsamt. Lakemedlet inuti ska vara
klart och gult.

= Ge inte injektionen om Idsningen
ar grumlig, missfargad eller
nnehéller partiklar.

= Detédrnormalt att se eneller flera
luftbubblor. Forsok inte att
avligsna dem.

= Du kanske ser en skala 1 fonstret.
Den behdver du inte bry dig om.

*  Kontrollera att pennan inte ar skadad och
att skyddshattan sitter stadigt. Anvand
inte injektionspennan om den ser skadad
ut eller om skyddshéttan har tagits bort
eller om den inte sitter fast ordentligt.

Figur C

Figur D



Anviand inte injektions pennan om

utgangs datum har passerat, den ser ut att
vara skadad eller inte ser ut som den borde.
Kontakta hélso- och s jukvardspersonal.

Lagg forsiktigt injektionspennan pa enren,
plan yta, t.ex. ett bord, innan du gar vidare till
nésta steg.

3. vilj injektionsstille (figur E)
*  Dukan ge dig sjilv injektionen i:

= §vre delen av laren

= nedre delen av buken, dock inte inom 5 cm frén naveln.

*  Om envardare ger dig injektionen kan injektionen &ven ges pa dverarmen baksida.

*  Anvind ett annat stille dn det du anvdnde for den senaste injektionen.

Nér du véljer injektionsstélle :

Injicera inte i andra delar av kroppen.

Injicera inte i hud med blamérken eller som émmar, fjallar, arrod eller hard.

Injicera inte i fodelsemarken, érr eller hudbristningar.

Injicera inte genom kldder.

Endast Endast
ke vardare

e

Figur E



4. Rengor injektionsstillet (figur F)

*  Rengor injektionsstéllet med
alkoholhaltigt desinfektionsmedel. Om du
inte har nagot sadant kan du anvianda tval
och vatten.

. Lat huden lufttorka.

Flakta eller blas inte pa det rengjorda omradet.

Vidr6r inte injektionsstillet igen forrdn du har Figur F
shutfort injektionen.

Injicera dosen

5. Ta av skydds hattan (figur G)

Ta inte av skyddshéttan forrdn du har redo att
ge injektionen.

Forsok inte att sitta tillbaka skyddshéttan efter
att du har tagit av den.

*  Hall mjektionspennan med skyddshattan
pekande uppat och dra av den rakt ut.

Bgj eller vrid inte skyddshittan medan du
drar bort den.

*  Kasta skyddshéttan direkt.

*  Dukanse sma droppar lakemedel. Det ér
normalt.

*  Ge mjektionen omedelbart efter att du har
tagit bort skyddshattan.

Vidror inte det bla nalskyddet med fingrarna.
Om du r6r det bla nalskyddet kan du
oavsiktligt utlosa injektionen och orsaka skada.



6. Placera injektions pennan (figur H)

Placera injektionspennans bla nalskydd
utan skyddshétta i 90 graders vinkel mot
huden med inspektionsfonstret pekande
mot dig sa att du kan se det.

Det kan kdnnas behagligare om du med
tummen och fingrarna varsamt nyper ihop
ett hudveck runt injektionsstillet innan du
ger injektionen, men det ar inte
nodvéindigt att gora det med den har
mjektionspennan.

7. Starta injektionen (figur I)

Starta injektionen genom att trycka
injektionspennan nedat sé langt det gar.
Det bla nalskyddet glider in i pennan och
injektionen startar automatiskt.

Ett forsta ’klick™ visar att injektionen har
startat. Den bla kolvstdngen ror sig nedat.

Fortsétt att trycka injektionspennan mot
huden tills allt likemedel har injicerats.

Andra inte injektionspennans placering efter

att injektionen har startat.

8. Hall kvar inje ktions pennan pa plats for
att slutfora inje ktionen (figur J)

Fortsitt att trycka injektionspennan mot
huden.

Injektionen har shutforts néar du antingen:

v" hor ett andra “klick” kort efter det

forsta

v' eller: den bla kolvstdngen slutar att

rora sig och fyller nspektionsfonstret

v’ eller: det har gitt 5 sekunder.

Ta inte bort njektionspennan forrén det har
gatt minst 5 sekunder.




9. Avsluta injektionen (figur K)

»  Tabort injektionspennan genom att lyfta
den rakt upp fran injektionsstillet.

*  Detbla nalskyddet glider ner Gver nalen
och lases sedan pa plats.

»  Titta i inspektionsfonstret om du ser
nagon rest av gult likemedel inuti
mjektionspennan.

Om du fortfarande ser gult likemedel i
injektionspennan kanske du inte har fatt hela Figur K
dosen. Om detta hdnder och du ar orolig ska du

kontakta hilso- och sjukvardspersonal.

Vidror inte det bla nilskyddet efter
injektionen. Det kan orsaka skada.

Efter injektionen

10. Behandla inje ktionsstillet (figur L)

* Dukanse en liten bloddroppe pa
injektionsstéllet. Det ar normalt. Tryck en
bomullstuss eller kompress mot omradet
om det behovs.

*  Om detbehovs kan du sitta ett litet
plaster 6ver injektionsstéllet.

Gnugga inte injektionsstéllet. Figur L

11. Kasta injektionspennan (figur M)

Varje mjektionspenna kan bara anvéindas en
gang. Satt inte tillbaka skyddshéttan pa
injektionspennan.

Forvara den anvinda injektionspennan och
skyddshiittan utom syn- och rickhall for
barn.

Figur M



»  Kasta skyddshéttan och injektionspennan
omedelbart efter anvindning.

Lakemedlet och injektionspennan maste
kastas i enlighet med géllande
anvisningar.

»  Kasta tillbehoren i hushallssoporna.
Papperskartongen kan atervinnas.

Kasta Metoject PEN forfyllda

injektions pennor som har gatt ut, inte
lingre behovs eller av andra skil inte gar
att anvinda pa ett sdkert sitt.



