Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metoject 50 mg/ml injekéni roztok v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
methotrexat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

Co je pripravek Metoject a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metoject uzivat
Jak se pripravek Metoject uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metoject uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SSukrwdE

1. Co je pripravek Metoject a k ¢emu se pouZziva
Metoject obsahuje 1é¢ivou latku methotrexat.

Methotrexat je latka s nasledujicimi vlastnostmi:

. interferuje s rastem urcitych bunék v téle, které se rychle mnozi
. snizuje aktivitu imunitniho systému (vlastniho obranného mechanismu téla)
. ma protizanétlivé téinky

Pripravek Metoject je uréen pro 1écbu

. aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientti.

. polyartritické formy zavazné aktivni juvenilni idiopatické artritidy, pokud byla odpovéd’ na
nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) nedostatecna.

. zavazné nereagujici invalidizujici psoriazy, ktera neni pfimétené citliva na jiné formy 1éCby,
jako je naptiklad fototerapie, PUV A a retinoidy, a zdvazné psoriatické artritidy u dospé€lych
pacientu.

. mirna az stfedné zdvaznd Crohnova nemoc u dospélych pacienttl, jestlize neni mozné adekvatni

1écba jinymi ptipravky.

Revmatoidni artritida (RA) je chronické onemocnéni kolagenu (pojivové tkan¢), charakterizované
zanétem synovialnich membran (kloubnich membran). Tyto membrany produkuji tekutinu, ktera v
mnoha kloubech ptlisobi jako mazadlo. Zanét vyvolava zesileni membrany a otok kloubu.

Juvenilni artritida se tyka déti a dospivajicich mladsich 16 let. Za polyartritické formy se povazuji
piipady, kdy je postizeno 5 nebo vice kloubll v pribéhu prvnich 6 mésicti onemocnéni.

Psoriatick artritida je druh artritidy (kloubniho zanétu) s psoriatickymi lozisky kize a neht,
obzvlasté v prstnich kloubech rukou a nohou.

Psoriaza je casté chronické kozni onemocnéni, charakterizované ¢ervenymi skvrnami pokrytymi
silnymi, suchymi, stfibfitymi, pfilnavymi Supinami.
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Ptipravek Metoject zmirfiuje a zpomaluje prub&h onemocnéni.

Crohnova nemoc je typ zanétlivého onemocnéni stfeva, které mtize postihnout kteroukoli ¢ast
traviciho ustroji a zplsobit piiznaky jako je bolest bficha, prijem, zvraceni nebo hmotnostni ubytek.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Metoject uZivat

Neuzivejte pripravek Metoject:

. jestliZe jste alergicky(a) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

. jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo ledvin nebo onemocnéni krve,

. jestlize pravidelné konzumujete ve zvySené mite alkohol,

. jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni, napf. tuberkul6zu, HIV infekci nebo jiné syndromy
imunodeficitu,

. jestlize mate viedy v ustech, zalude¢ni nebo intestinalni vied,

. jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*),

. jestlize jste zaroven o¢kovan(a) Zivymi vakcinami.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Metoject se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

. jste ve vy$sim véku nebo pokud nejste v celkové dobrém zdravotnim stavu nebo se citite
slaby(4),

. maéte poruchu funkce jater,

. trpite dehydrataci (ztrata vody),

. mate cukrovku (diabetes mellitus) a jste 1é¢en(a) inzulinem.

Zvlastni preventivni opatfeni pti 1é¢bé piipravkem Metoject

Methotrexat docasné ovliviiuje tvorbu spermatu a vajicek, pfi¢emz tento ucinek je ve vétsiné piipada
vratny. Methotrexat mtize zpusobit samovolny potrat a zavazné vrozené vady. Béhem 1écby
methotraxatem a nejméné 6 mésict po jejim ukonceni nesmi Zeny ot€hotnét. Béhem 1écby
methotrexatem a nejméné 3 mésice po jejim ukonceni nesmi muzi poéit dité. Viz také bod
,»T¢hotenstvi, kojeni a plodnost”.

Doporudeni pro dalsi vySetfeni a preventivni opatieni
I v pripad€, ze methotrexat uzivate v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zavazné nezadouci
ucinky. Aby byly zjistény vcas, musi 1ékai provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pfed zahajenim 1éCby

Pfed zahajenim 1éEby Vam budou provedeny krevni testy, aby se zjistilo, zda mate dostatek krvinek.
Vysetieni krve slouzi také ke kontrole funkce jater a ke zjisténi, zda nemate zanét jater. Bude se
kontrolovat mnozstvi albuminu v séru (bilkovina v krvi), pfitomnost hepatitidy (infekcni zanét jater) a
funkce ledvin. Lékar se mize také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dikladné
vySetfit. Mlze se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkane.
Lékat také zkontroluje, zda nemate tuberkuldzu, proto Vam muze nechat udélat rentgen hrudniku nebo
provést funk¢ni vySetieni plic.

V prubéhu 1é¢by
Lékar mtize provést nasledujici vySetieni:

. vySetieni dutiny ustni a hltanu, kde maze dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke vzniku
viedi

. krevni testy/krevni obraz s diferencialnim rozpoctem bilych krvinek a méfeni sérovych hladin
methotrexatu

. krevni test ke sledovani funkce jater

. zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater
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. odebrani malého vzorku tkan¢ z jater za G¢elem blizsiho vySetieni
. krevni test ke sledovani funkce ledvin
. kontrola dychacich cest a v pfipade potfeby vysetieni funkce plic

Je velmi diilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetieni.
Pokud budou vysledky nékterého z téchto testli abnormalni, Iékat pfimétené upravi vasi 1é¢bu.

Starsi pacienti

Starsi pacienti [é¢eni methotrexatem maji byt pod peclivym lékaiskym dohledem, aby mohly byt
pfipadné nezadouci G¢inky co nejdiive podchyceny. Vékem podminéné zhorseni funkce jater a ledvin,
stejné jako nizké télesné zasoby vitaminu B9, znamého jako kyselina listova, ve stafi vyzaduji
relativné nizké davkovani methotrexatu.

Ostatni opatieni
U pacientt se zakladnim revmatickym onemocnénim bylo pii 1é¢bé methotrexatem hlaseno akutni

krvaceni z plic. Pokud se u Vas objevi ptiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte
okamzité svého lékare.

Methotrexat mize ovlivnit imunitni systém a vysledky ockovani. Muize také ovlivnit vysledek
imunologického vysetieni. Mohou vzplanout neaktivni chronické infekce (napi. herpes zoster [pasovy
opar], tuberkul6za, hepatitida B nebo C). Béhem 1é¢by pFipravkem Metoject nesmite byt o¢kovan/a
Zivymi vakcinami.

Methotrexat miize zvysit citlivost kiize na slunecni svétlo. Vyhybejte se intenzivnimu slunecnimu
zatreni a bez doporuceni lékate nepouzivejte solaria ani UV lampy. K ochrané kiize pied intenzivnim
slune¢nim zafenim noste vhodny odév nebo pouzivejte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorem.

Pii 1é¢b¢é methotrexatem se miize znovu objevit zanét kiize vyvolany zafenim a spalenim sluncem

erererer

soucasného podavani methotrexatu se mohou zhorsit psoriaticka loziska.
Mohou se objevit zvétsené lymfatické uzliny (lymfom) a pak musi byt 1é¢ba zastavena.

Prijem muize byt toxickym ucinkem ptipravku Metoject a vyzaduje preruseni 1éCby. Pokud trpite
prijmem, sdélte to prosim svému lékati.

U pacientu s rakovinou 1é¢enymi methotrexatem byly hlaseny jisté poruchy mozku
(encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezadouci u¢inky nelze vyloucit, je-li methotrexat pouzivan
k 1é¢bé jinych onemocnéni.

Pokud Vy, Vs partner nebo pecovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
ptiznaki, v¢etné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zmén¢ osobnosti, ihned kontaktujte svého Iékare, protoze se mize jednat 0
ptiznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metoject

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uvédomte si, prosim, Ze se to tyka i 1ékd, které teprve
zalnete uZivat.

Utinek 1é¢by miize byt ovlivnén, pokud je piipravek Metoject podavan soudasné s nékterymi dal§imi
léky:
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. antibiotika, jako jsou naptiklad: tetracykliny, chloramfenikol, nevstfebatelna Sirokospektra
antibiotika, peniciliny, glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin a cefalotin (1éky uréené
k prevenci nebo 1é¢bé nekterych infekei),

. nesteroidni protizanétlivé 1éky nebo salicylaty (1éc¢ivé ptipravky proti bolesti a/nebo zanétu,
jako je kyyselina acetylsalicylové, diklofenak a ibuprofen nebo pyrazol),

. metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (pfipravek k 1é¢bé silné bolesti a/nebo
horecky),

. probenecid (1é¢ivy pripravek proti dng),

. slabé organické kyseliny, jako jsou kli¢kova diuretika (,,tablety podporujici moceni®),

. Iéky, které mohou mit nezadouci u¢inky na kostni d¥ei, napf. trimethoprim-sulfamethoxazol

(antibiotikum) a pyrimethamin,
. jiné 1éky pouzivané k 1é¢bé revmatoidni artritidy, jako je leflunomid, sulfasalazin
a azathioprin,

. cyklosporin (k potlaceni funkce imunitniho systému),

. merkaptopurin (cytostatikum),

. retinoidy (1é¢ivé piipravky proti psoriaze a dalsim koznim onemocnénim),

. theofylin (1é¢ivy pfipravek proti bronchialnimu astmatu a dal§im plicnim chorobam),
. nékteré 1éky proti Zaludeénim potiZim, jako je omeprazol a pantoprazol,

. hypoglykemika (1é¢ivé piipravky pouzivané ke snizeni hladiny cukru v krvi).

Vitaminy obsahujici kyselinu listovou mohou zhorsit u¢inek 1é¢by a mély by byt uzivany pouze na
doporuceni 1ékate.

Nesmite podstoupit o¢kovani Zivou vakcinou.

Pripravek Metoject s jidlem, pitim a alkoholem
Konzumace alkoholu a rovnéz zvysena konzumace kavy, nealkoholickych napoji obsahujicich kofein
a ¢erného Caje by mela byt béhem 1é¢by piipravkem Metoject vyloucena.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Neuzivejte piipravek Metoject v prub&hu téhotenstvi, nebo pokud se snazite otéhotnét. Methotrexat
miuZe zpusobovat vrozené vady, poSkodit nenarozené dité nebo vést k samovolnému potratu. Je spojen
s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obli¢eje, srdce a krevnich cév, mozku a konéetin. Je proto
velmi dilezité, aby methotrexat nebyl podavan t€¢hotnym pacientkdm ani pacientkam, které planuji
ot¢hotnét. U zen ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, je nutno pfed zahajenim 1é¢by vyloucit moznost
téhotenstvi, a to pomoci vhodnych prostiedki, napt. t¢hotenského testu.

Pfi uzivani methotrexatu a po dobu minimalné 6 mésict po ukonceni 1é¢by musite zabranit ot€hotnéni
tim, Ze budete po celé toto obdobi pouzivat spolehlivou antikoncepci (viz také bod ,,Upozornéni

a opatieni‘).

Jestlize béhem 1écby ot€hotnite nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, obrat’te se co nejdiive
na svého lékare. M€l by Vas informovat o riziku skodlivych ucinkt 1éCby na dité.

Pokud si ptejete otéhotnét, porad’te se se svym lékatfem, ktery Vas pred planovanym zahajenim 1éCby
miize poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni
Pied 1é¢bou a béhem 1é¢by piipravkem Metoject pieruste kojeni.

Plodnost u muzt

Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec uzivé methotrexat v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit.
Methotrexat mlize byt genotoxicky. To znamena, Ze tento piipravek mtze zplisobovat zmény dédicné
informace. Methotrexat mize ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.
Proto byste se mél béhem uzivani methotrexatu a minimalné 3 mésice po ukonéeni 1é¢by vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani spermatu.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem 1é¢by piipravkem Metoject se mohou objevit nezadouci ucinky postihujici centralni nervovy
systém, napf. inava a zavraté. Schopnost fidit dopravni prostiedky a/nebo obsluhovat stroje mtize byt
v nékterych pifipadech narusena. Pokud se u Vas objevi inava nebo zavraté, nemate fidit dopravni
prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Metoject obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Metoject uziva

Diilezité upozornéni ohledné davkovani pripravku Metoject (methotrexat):

Pouzivejte Metoject pouze jednou tydné k 16¢bé revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy,
psoriazy, psoriatické artritidy a Crohnovy nemoci. Pouzivani piili§ velkého mnozstvi piipravku
Metoject (methotrexat) mize vést k tmrti. Pfectéte si, prosim, velmi peélivé bod 3 této piibalové
informace. Mate-li jakékoli dotazy, obrat’te se pied pouzivanim tohoto ptipravku na svého lékate nebo
Iékarnika.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékar urci davku, ktera se ptizpiisobuje individualné. VétSinou trva 4 — 8 tydnd, nez zacne 1éCba
ucinkovat.

Metoject je podavan lékafem nebo zdravotnickym personalem, ptipadné pod dozorem lékate nebo
zdravotnického personélu jako podkozni (subkutanni) injekce pouze jednou tydné. Spole¢né se svym
lékafem stanovite vhodny den v tydnu pro aplikaci injekce.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lékar uréi vhodnou davku u déti a dospivajicich s polyartritickymi formami juvenilni idiopatické
artritidy.

Piipravek Metoject se nedoporucuje podavat détem mladsim 3 let véku vzhledem k nedostatku
zkuSenosti u této vékové skupiny.

Zpisob a délka podavani

Piipravek Metoject se podava do podkozi jednou tydné!

Délku 1éc¢by uréi osSetiujici 1ékar. Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, psoriasis
vulgaris, psoriatické artritidy a Crohnovy nemoci piipravkem Metoject je dlouhodoba.

Na za¢atku 1é€by Vam miuze injekci Metoject podat zdravotnicky pracovnik. Lékaf vSak muze
rozhodnout, Ze se mizete naudit, jak si podat injekci Metoject pod kiZi sam (sama). Budete patii¢né
zaSkolen(a), jak pfi tom postupovat. Za zadnych okolnosti byste se nemél(a) pokouset aplikovat si
injekci sdm (sama), dokud k tomu nebudete zaskolen(a).

Navod k pouziti naleznete na konci piibalové informace.

Zpusob zachazeni s ptipravkem a jeho likvidace musi odpovidat opatfenim pro ostatni cytostatika
v souladu s mistnimi pozadavky. Téhotné Zeny by nemély zachazet s pripravkem Metoject a/nebo jej
podavat.

Methotrexat nesmi pfijit do styku s kiizi nebo sliznici. V pfipadé kontaminace musi byt postizena
oblast okamzité oplachnuta dostate¢nym mnozstvim vody.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Metoject, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Metoject, nez jste mél(a), sdélte to ihned svému lékafi.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Metoject
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Metoject
Jestlize jste prestal(a) piipravek Metoject pouzivat, sd€lte to ihned svému Iékafi.

Pokud budete mit pocit, ze G¢inek ptipravku Metoject je pfilis silny nebo piilis slaby, informujte o tom
svého lékare nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost a také stupefi zavaznosti nezadoucich G¢inkt zavisi na dévce a frekvenci podavani. Protoze se
zavazné nezadouci u¢inky mohou objevit i pii nizkych davkach, je pro Vas dulezité pravidelné
sledovani lékatem. Lékaf Vam proto bude provadét testy, aby vysetril, zda se v krvi objevuji
abnormality (napf. nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet krevnich desti¢ek a lymfom) a zda se
vyskytuji zmény funkce ledvin a jater.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznak, sdélte to ihned svému lékaii, protoze
tyto ptiznaky mohou ukazovat na zdvazné, potencialné zZivot ohrozujici nezadouci U¢inky, které
mohou vyzadovat neodkladnou specifickou lécbu:

e pretrvavajici suchy, neproduktivni kasel, dusnost a hore¢ka; miZe se jednat o znamky
zapalu plic [Casté],

e plivani nebo vykaslavani krve; muze se jednat o znamky krvaceni z plic [neni zndmo],

e priznaky poskozeni jater, jako je zeZloutnuti kiiZze a o¢niho bélma; methotrexat mtze
zpusobit chronické poskozeni jater (cirhdza jater), tvorbu jizevnaté tkané v jatrech (jaterni
fibrozu), tukovou degeneraci jater [vSsechny méné Casté], zanét jater (akutni hepatitidu)
[vz&cné] a selhani jater [velmi vzacné],

e priznaky alergie, jako je koZni vyrazka véetné zarudlé svédivé kuze, otoky rukou, nohou,
kotniki, obli¢eje, rti, ust nebo krku (coZ miiZe zpusobit potiZe pii polykani nebo
dychani), a pocit, Ze je Vam omdleni; mtiZe se jednat o znamky zavaznych alergickych
reakci nebo anafylaktického Soku [vzacné],

e priznaky poskozeni ledvin, jako je otok rukou, kotniki nebo nohou ¢i zmény frekvence
moceni, sniZeni (oligurie) nebo absence mo¢i (anurie); mize se jednat o znamky selhani
ledvin [vzécné],

e priznaky infekce, napt. horecka, zimnice, bolestivost, bolest v krku; methotrexat mize
zpusobit vy$si nachylnost k infekcim; mohou se projevit zavazné infekce, jako je uréity typ
zapalu plic (zapal plic zptisobeny Pneumocystis jirovecii) a otrava krve (sepse) [vzacné],

e priznaky, jako je slabost jedné poloviny téla (mozkova cévni pifihoda) nebo bolest, otok,
zarudnuti a neobvyklé zvySeni teploty v jedné z dolnich konéetin (hluboka Zilni
tromboza); k tomu miiZe dojit, pokud uvolnéna krevni sraZenina ucpe krevni cévu
(tromboembolicka ptihoda) [vz&cné],

e horecka a zavazné zhorseni Vaseho celkového stavu nebo nahla horecka doprovazena
bolestmi v krku nebo Ustech ¢ mocové problémy; methotrexat mize zpusobit prudky
pokles poctu jistého druhu bilych krvinek (agranulocytézu) a tézky Gtlum kostni diené [velmi
vzacné],

¢ neocekavané krvaceni, nap¥. krvaceni z dasni, Krev v mo¢i, zvraceni krve nebo krevni
podlitiny; mize se jednat o pfiznaky zavazného snizeni poctu krevnich desticek v disledku
tézkého pribéhu tlumu kostni diené [velmi vzacné],

e priznaky, jako je téZka bolest hlavy ¢asto v kombinaci s horeckou, ztuhlosti krku, pocity
nevolnosti, zvracenim, dezorientaci a citlivosti na svétlo, mohou ukazovat na zanét
mozkovych blan (akutni aseptickd meningitida) [velmi vzacné],
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U pacientt s rakovinou 1é¢enymi methotrexatem byly hlaseny jisté poruchy mozku
(encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezadouci Gi¢inky nelze vyloucit, je-li methotrexat
pouzivan k 1é¢bé jinych onemocnéni. Ptiznaky tohoto druhu poruchy mozku mohou zahrnovat
zménény dusSevni stav, poruchy pohybu (ataxie), poruchy vidéni nebo poruchy paméti
[neni zndmo],

tézka kozni vyrazka nebo puchyfe na kiizi (mohou postihnout i usta, o¢i a genitalie);
mize se jednat o znamky onemocnéni, ktera se nazyvaji Stevens-Johnsontv syndrom nebo
syndrom spélené kuze (toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltiv syndrom) [velmi vzacné].

Nize naleznete ostatni nezadouci uéinky, Kk jejichz vyskytu muze dojit:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientti

Zangty sliznice v duting Ustni, poruchy traveni, pocit na zvraceni, ztrata chuti k jidlu, bolest
bricha.
Neobvyklé hodnoty testu funkce jater (AST, ALT, bilirubin, alkalicka fosfataza).

Casté: mohou se vyskytnout nejvyse u 1 z 10 pacientii

Viedy v dutin€ ustni, prijem.

Vyrazka, zarudnuti kiize, svédéni.

Bolesti hlavy, Gnava, ospalost.

Snizena tvorba krve se snizenim poctu bilych a/nebo Cervenych krvinek a/nebo krevnich
desticek.

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout nejvyse u 1 ze 100 pacientti

Zanéty krku.

Zanéty stiev, zvraceni, zanét slinivky bii$ni, ¢erna nebo dehtovita stolice, krvaceni z traviciho
traktu a viedy v travicim traktu.

Reakce podobné spaleni sluncem v disledku zvySené citlivosti ktize na slunecni svétlo,
vypadavani vlasi, zvyseni poctu revmatickych uzliki, kozni vied, pasovy opar, zanét cév,
vyrazka podobna oparu, kopfivka.

Néastup diabetes mellitus.

Zavraté, zmatenost, deprese.

Pokles sérového albuminu.

Pokles poctu vSech krvinek a krevnich desticek.

Zanét a vied mocového méchyte nebo pochvy, snizend funkce ledvin, porucha moceni.
Bolesti kloubt, bolesti svalti, Gbytek kostni hmoty.

Vzacné: mohou se vyskytnout nejvyse u 1 z 1 000 pacientt

Zanét tkané dasni.

ZvySeni pigmentace kiiZe, akné, modré skvrny na pokoZce zpusobené krvacenim z cév
(ekchymozy, petechie), alergicky zanét krevnich cév.

Snizené mnozstvi protilatek v krvi.

Infekce (vCetné reaktivace inaktivni chronické infekce), zarudnuti o¢i (konjunktivitida).
Naladovost (zmény nalady).

Porucha zraku.

Zanét osrde¢niku, hromadéni tekutiny v osrde¢niku, piekazka plnéni srdce v dusledku
pfitomnosti tekutiny v osrdecniku.

Nizky krevni tlak.

Tvorba jizevnaté tkané v plicich (plicni fibréza), dusnost a bronchialni astma, hromadéni
tekutiny ve vaku, jenz pokryva plice.

Unavova zlomenina.

Porucha elektrolytové rovnovahy.

Horecka, zhorSené hojeni ran.

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout nejvyse u 1 z 10 000 pacientt

Akutni toxické rozsifeni tlustého stieva (toxické megakolon).
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. Zvysena pigmentace nehti, zanét nehtového ltuzka (akutni paronychium), hluboka infekce
vlasovych vacka (furunuléza), viditelné rozsifeni malych cév.

. Lokalni poskozeni (tvorba sterilniho abscesu, zmény tukové tkan€) v misté aplikace injekce.

. Bolest, ztrata sily nebo pocit necitlivosti nebo mravenceni/snizena citlivost na podnéty oproti
normalu, zmény chuti (kovova pachut), kiece, ochrnuti, meningismus.

. ZhorSené vidéni, nezanétlivé oéni onemocnéni (retinopatie).

. Ztrata libida, impotence, zvétSeni prsni zlazy u muzi, porucha tvorby spermii (oligospermie),
poruchy menstruace, posevni vytok.

. Zvétseni lymfatickych uzlin (lymfom).

. Lymfoproliferativni onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek).

Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze urcit
. Zvyseny pocet jistého druhu bilych krvinek.

. Krvaceni z nosu.

. Bilkovina v mo¢i.

. Pocit slabosti (astenie).

. Poskozeni celistni kosti (druhotné pti nadmérné tvorbé bilych krvinek).
. Odumfieni tkdn€ v misté vpichu injekce.

. Zarudnuti a odlupovani ktize.

. Otok.

Podkozni aplikace methotrexatu je lokalné dobie tolerovana. Byly pozorovany pouze mirné mistni
kozni reakce, které béhem 1é¢by postupné slably.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Metoject uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte predplnéné stiikacky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na baleni. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Metoject obsahuje
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. Lécivou latkou je methotrexat. 1 ml roztoku obsahuje disodnou sl methotrexatu, coz odpovida
50 mg methotrexatu.
. Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny, voda na injekci.

Jak pFipravek Metoject vypada a co obsahuje toto baleni

Metoject predplnéné stiikacky obsahuji Ciry zlutohnédy roztok.

<Pouze pro baleni obsahujici injekéni stiikacky s bezpecnostnim systémem.> Stiikacka je vybavena
bezpecnostnim systémem k prevenci poranéni jehlou a opakovanému pouziti jehly.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni:

Piedplnéné stiikacky se zasazenymi subkutannimi jehlami a stupnici, balené v blistrech, obsahujici
0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml, 0,50 ml, 0,55 ml a 0,60 ml injekéniho
roztoku, v balenich po 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 a 24 pfedplnénych stiikatké&ch s bezpe¢nostnim systémem.

Piedplnéné stiikacky se zasazenymi subkutannimi jehlami a stupnici, balené v blistrech, obsahujici
0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml, 0,50 ml, 0,55 ml a 0,60 ml injekéniho
roztoku, v kalendainich balenich po 6 a 12 piedplnénych stiikackach s bezpe¢nostnim systémem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Telefon: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie, Ceska republika, Finsko, Island Mad’arsko, Nizozemsko, Rakousko, Recko, Slovenska
republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko: Metoject

Dénsko, Estonsko, Litva, LotySsko, Norsko, Polsko a Portugalsko: Metex

Némecko: metex

Italie: Reumaflex

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 8. 2024
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<Pouze pro baleni obsahujici injekéni stiikacky bez bezpecnostniho systému.>
Navod k podkoeznimu podani

Metoject se podava jako injekce pod kiizi pouze jednou tydné. Pfed zahajenim aplikace injekce si
pozorné piectéte nize uvedené pokyny a vzdy pouzivejte injekéni techniku, kterou Vam doporucil Vas
1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

V ptipadég jakychkoli problémil nebo otazek se obrat’te na svého lékare, lékarnika nebo zdravotni
sestru.

Priprava

Najdéte si Cistou, dobie osvétlenou a rovnou pracovni plochu.

Peclive si umyjte ruce.

Vybalte ptedplnénou injekeni stiikacku s methotrexatem a pozorné si prectéte piibalovou informaci.
Vyjméte predplnénou injekeéni sttikacku z obalu pii pokojoveé teploté.

Pied pouzitim zkontrolujte, zda stiikacka piipravku Metoject nema viditelné vady (&i praskliny). Maléa
vzduchové bublina viditelna v roztoku nema vliv na podanou davku ani Vam neubliZi.

Misto vpichu

Mista pro subkutanni

injekci
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Nejvhodnéjsimi misty pro injekci jsou:
- horni ¢ast stehen,

- bticho kromé okoli pupku.

e Pokud Véam s injekci nékdo pomaha, mize Vam téZ injekci aplikovat do zadni ¢asti paze, t€sné
pod ramenem.

e Pfi kazdé injekci zméiite misto vpichu. MiZe to snizit riziko vzniku podrazdéni v misté vpichu.

e Nikdy neaplikujte injekci do kiize, ktera je bolestiva, pohmozdéna, zarudla, tvrda, zjizvena, nebo
kde mate strie. Pokud mate psoriazu, snazte se neaplikovat injekci ptimo do vyvysenych,
ztlust€lych, zarudlych nebo Supinatych okrski ktize nebo 1ézi.

Injikovani roztoku

1. Zvolte misto vpichu a o¢istéte oblast zvoleného mista vpichu a jeji okoli mydlem a vodou nebo
dezinfekci.
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2. Sejméte ochranny plastovy kryt.

Opatrné sejméte Sedy ochranny plastovy kryt tak, Ze jej rovne
stahnete ze stfikacky. Pokud to jde velmi ztuha, kryt pootocte a
zaroven jej stahnéte.

Dulezité: Nedotykejte se jehly pfedplnéné injekéni stiikacky!
Poznamka: Po odstranéni krytu injekci neprodlené aplikujte.

3. Zavedeni jehly

Dvéma prsty vytvoite kozni fasu a rychlym pohybem vpichnéte
jehlu do ktize pod thlem 90 stupnil.

Zaved'te celou jehlu do kozni fasy. Pomalu stlacte pist a
vstiiknéte tekutinu pod ktzi. Ktzi pevné drzte, dokud
nedokoncite podani injekce.

Opatrné jehlu vytdhnéte rovné ven.

5. Pouzitou stfikacku v¢etné jehly vyhod’te do nadoby na ostré pfedméty. Nevyhazujte ji do
doméaciho odpadu.

Methotrexat by nemél pfijit do styku s povrchem kiize nebo sliznice. Pokud se to stane, musite
postizenou oblast ihned oplachnout velkym mnozstvim vody.

Pokud se Vy nebo n€¢kdo z Vaseho okoli poranite o jehlu, porad’te se ihned se svym lékatem a tuto
predplnénou injekéni stiikacku nepouZzivejte.

Likvidace pFipravku a zachazeni s nim

Zpusob zachazeni s pripravkem a predplnénou injekéni stiikackou a jejich likvidace musi byt

v souladu s mistnimi pozadavky. T€hotné zdravotnické pracovnice by nemély s pfipravkem Metoject
zachézet a/nebo jej podavat.
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<Pouze pro baleni obsahujici injekéni stiikacky s bezpecnostnim systémem.>
Navod k podkoeznimu podani

Metoject se podava jako injekce pod kiizi pouze jednou tydné. Pfed zahajenim aplikace injekce si
pozorné piectéte nize uvedené pokyny a vzdy pouzivejte injekéni techniku, kterou Vam doporucil Vas
1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

V ptipadég jakychkoli problémil nebo otazek se obrat’te na svého lékare, lékarnika nebo zdravotni
sestru.

Priprava

Najdéte si Cistou, dobie osvétlenou a rovnou pracovni plochu.

Peclive si umyjte ruce.

Vybalte ptedplnénou injekeni stiikacku s methotrexatem s bezpecnostnim systémem a pozorng Si
piectéte ptibalovou informaci. Vyjméte ptedplnénou injekéni stiikacku z obalu pfi pokojové teplote.
Pied pouzitim zkontrolujte, zda stiikacka piipravku Metoject nema viditelné vady (&i praskliny). Maléa
vzduchové bublina viditelna v roztoku nema vliv na podanou davku ani Vam neubliZi.

Misto vpichu

Mista pro subkutanni
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1. Zvolte misto vpichu a o¢istéte oblast zvoleného mista vpichu a jeji okoli mydlem a vodou nebo
dezinfekci.

2. Sejméte ochranny plastovy kryt.

Opatrné sejméte Sedy ochranny plastovy kryt tak, Ze jej rovné
stahnete ze stfikacky. Pokud to jde velmi ztuha, kryt pootocte a

_ zaroven jej stahnéte.

= R Dilezité: Nedotykejte se jehly pfedplnéné injekeni stiikacky!
=1 Pozniamka: Po odstranéni krytu injekci neprodlené aplikujte.
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3. Zavedeni jehly

Dvéma prsty vytvoite kozni fasu a rychlym pohybem vpichnéte
jehlu do ktize pod thlem 90 stupnii.

Zaved'te celou jehlu do kozni fasy. Pomalu stlacte pist a
vstiiknéte tekutinu pod kidzi.

Kuzi pevné drzte, dokud nedokoncite podani injekce.
Opatrné jehlu vytahnéte rovné ven.
Ochranny kryt automaticky jehlu zakryje.

Poznamka: Ochranny systém, ktery se spusti uvolnénim ochranného krytu, je mozné aktivovat pouze
po uplném vyprazdnéni stiikacky stlaCenim pistu co nejdale.

6. Pouzitou stiikacku vcetné jehly vyhod'te do nadoby na ostré predméty. Nevyhazujte ji do
domaciho odpadu.

Methotrexat by nemél pfijit do styku s povrchem ktize nebo sliznice. Pokud se to stane, musite
postizenou oblast ihned oplachnout velkym mnozstvim vody.

Pokud se Vy nebo nekdo z Vaseho okoli poranite o jehlu, porad'te se ihned se svym lékatem a tuto
pfedplnénou injekeni stitkacku nepouZzivejte.

Likvidace p¥ipravku a zachazeni s nim

Zpusob zachazeni s ptipravkem a pfedplnénou injekéni stiikackou a jejich likvidace musi byt

v souladu s mistnimi pozadavky. Téhotné zdravotnické pracovnice by nemély s pfipravkem Metoject
zachazet a/nebo jej podavat.
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