Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metex 50 mg/ml sustelahus sistlis
metotreksaat (Methotrexatum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Metex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Metex’i kasutamist
Kuidas Metex’it kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Metex’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Metex ja milleks seda kasutatakse
Metex sisaldab toimeainena metotreksaati.

Metotreksaadil on alljargnevad omadused:

. takistab teatud Kiiresti reprodutseeruvate keharakkude kasvu;
. vahendab immuunsusteemi aktiivsust (organismi oma kaitsemehhanismi);
. omab pdletikuvastast toimet.

Metex on ndidustatud jargmiste haiguste raviks:

. aktiivne reumatoidartriit tdiskasvanud patsientidel;

. raske aktiivse juveniilse idiopaatilise artriidi polGartriitilised vormid, kui ravivastus
mittesteroidsetele pdletikuvastastele ainetele on olnud ebapiisav;

. ravile allumatu raskekujuline invaliidistav psoriaas, mis ei allu piisavalt teistele raviviisidele,
naiteks valgusravi, PUVA-ravi ja retinoidid, ning raske psoriaatiline artriit tdiskasvanud
patsientidel,

. kerge kuni keskmise raskusastmega Crohni t6bi tdiskasvanud patsientidel, kui asjakohane ravi

teiste ravimitega ei ole voimalik.
Reumatoidartriit on krooniline kollageenhaigus, millele on iseloomulik stinoviaalkilede
(liigesemembraanid) pdletik. Stinoviaalkiled toodavad vedelikku, mis on paljudele liigestele
liigesevdideks. Pdletiku mdjul sinoviaalkile pakseneb ja tekib liigeseturse.

Juveniilne artriit esineb lastel ja alla 16 aasta vanustel noorukitel. PolGartriitiliste vormide puhul
hélmab haigus esimese 6 kuu jooksul 5 v8i rohkem liigest.

Psoriaatiline artriit on naha ja kiiiinte psoriaatiliste kahjustustega artriidivorm, eriti sdrme- ja
varbaliigestel.

Psoriaas on levinud krooniline nahahaigus, millele on iseloomulikud punased laigud, mis on kaetud
paksude kuivade hdbehallide kleepuvate kestadega.

Metex muudab ja aeglustab haiguse progresseerumist.
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Crohni tBbi on teatud tutpi pdletikuline soolehaigus, mis vBib kahjustada mao ja seedetrakti mis tahes
osa, pohjustades selliseid sumptomeid, nagu k6huvalu, kdhulahtisus, oksendamine v6i kehakaalu
langus.

2. Mida on vaja teada enne Metex’i kasutamist

Metex’it ei tohi kasutada
. kui olete metotreksaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes

allergiline;

. kui teil on raske maksa- vBi neeruhaigus vdi verehaigus;

. kui te tarvitate regulaarselt suurtes kogustes alkoholi;

. kui teil on raske infektsioon, nditeks tuberkuloos, HIV vdi muu immuunpuudulikkuse
siindroom;

. kui teil on suu-, mao- vdi soolehaavand;

. kui te olete rase voi imetate last (vt 18ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®);

. kui teid vaktsineeritakse samal ajal elusvaktsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Metex’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:
. te olete eakas voi on teil tldine halb enesetunne voi nérkus;
. teil on maksafunktsiooni haired:;

. teil on dehtdratsioon (veekaotus);

. teil on suhkurt@bi, mida ravitakse insuliiniga.

Erilised ettevaatusabindud ravi ajal Metex’iga

Metotreksaat kahjustab ajutiselt seemnerakkude teket ja munarakkude valmimist, kuid enamikul
juhtudel see toime taandub. Metotreksaat vBib p&hjustada raseduse katkemist ja raskeid stinnidefekte.
Kui olete naine, tuleb ravi ajal metotreksaadiga ja vdahemalt 6 kuu valtel parast ravi I6petamist
rasedusest hoiduda. Kui olete mees, peate ravi ajal metotreksaadiga ja véhemalt 3 kuu véltel pérast
ravi I8petamist hoiduma lapse eostamisest. Vit ka 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®.

Soovitatavad jarelkontrolli uuringud ja ettevaatusabindud
Ka metotreksaadi kasutamisel vaikestes annustes vdib tekkida tosiseid korvaltoimeid. Nende
digeaegseks avastamiseks peab arst tegema teie jalgimiseks uuringuid ja laboratoorseid analliise.

Enne ravi alustamist

Enne ravi alustamist tehakse teile vereanalliusid, et kontrollida, kas teie veres on piisavalt vererakke.
Samuti tehakse vereanalliiisid teie maksafunktsiooni kontrollimiseks ja maksapdletiku (hepatiit)
valistamiseks. Peale selle kontrollitakse aloumiini (verevalk) sisaldust vereplasmas, hepatiidi
(maksapdletik) esinemist ja neerufunktsiooni. Arst vib otsustada teha ka muid maksauuringuid, nt
Ulesvotteid teie maksast voi vaikese koetikikese votmist maksast, et seda lahemalt uurida. Teie arst
vOib teid kontrollida ka tuberkuloosi suhtes ja teha teile rindkere rontgenuuringu voi kopsufunktsiooni
uuringu.

Ravi ajal

Teie arst vBib teha jargmised uuringud:

. suuddne ja neelu uurimine limaskesta muutuste suhtes, nagu pdletik vdi haavandid;
. vereanallisid/vererakkude arvu ja metotreksaadi sisalduse madramine veres;

. vereanalliiis maksafunktsiooni kontrollimiseks;

. tilesvdte maksast selle seisundi jalgimiseks;

. vaikese koetiikikese votmine maksast, et seda lahemalt uurida;

. vereanalliis neerufunktsiooni kontrollimiseks;

. hingamiselundkonna jalgimine ja vajaduse korral kopsufunktsiooni uuring.

On véga tahtis, et te tuleksite neile kavandatud uuringutele.
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Kui nende uuringute tulemused on kahtlased, siis kohandab teie arst teie ravi.

Eakad patsiendid

Metotreksaadiga ravi saavaid eakaid patsiente peab arst hoolikalt jalgima, et avastada v&imalikud
kdrvaltoimed nii vara kui vdimalik.

Vanusega seotud maksa- ja heerufunktsiooni halvenemise ning organismis vitamiin foolhappe vaikese
varu tottu vanemas eas tuleb kasutada metotreksaadi suhteliselt véikeseid annuseid.

Muud ettevaatusabindud
Metotreksaadi kasutamisega seoses on reumatoloogilise haigusega patsientidel teatatud &gedast
kopsuverejooksust. Kui teil eritub sulitades voi kdhides verd, peate votma kohe (ihendust oma arstiga.

Metotreksaat voib kahjustada teie immuunsisteemi ja vaktsineerimistulemusi. See vdib mdjutada ka
immunoloogiliste analtitiside tulemusi. Vdivad &dgeneda mitteaktiivsed kroonilised infektsioonid (nt
vootohatis, tuberkuloos, B- vOi C-hepatiit). Ravi ajal Metex’iga ei tohi teid vaktsineerida
elusvaktsiinidega.

Metotreksaat v8ib muuta naha péikesevalguse suhtes tundlikumaks. Viltige tugevat péikesepaistet ja
arge kasutage solaariumit ega paikeselampi ilma arsti soovituseta. Naha kaitsemiseks tugeva
paikesepaiste eest kandke sobivat riietust ja kasutage suure kaitsefaktoriga paikesekaitsekreemi.

Ravi ajal metotreksaadiga vOivad tekkida uuesti kiiritusest pdhjustatud dermatiit ja paikesepGletus
(kiirituse taastumine). UV-kiirguse ja metotreksaadi samaaegse manustamise mdéjul vGivad
psoriaasikahjustused dgeneda.

Limfis6lmed vbivad suureneda (Iimfoom) ning sel juhul tuleb ravi katkestada.

Metex’i toksiline toime vdib véljenduda kdhulahtisusena, mille tottu on ravi vaja katkestada. Kui teil
tekib kdhulahtisus, pidage palun ndu oma arstiga.

Teatud ajuhdireid (entsefalopaatia/leukoentsefalopaatia) on esinenud metotreksaadiga ravi saanud
vahki pbdevatel patsientidel. Neid kdrvaltoimeid ei saa valistada, kui metotreksaati kasutatakse muude
haiguste korral.

Kui markate vdi méarkab teie partner vdi hooldaja tekkivaid uusi vdi slivenevaid neuroloogilisi
simptomeid, sealhulgas ldist lihasndrkust, ndgemishéireid, m&tlemise, mélu ja orienteerumise
muutusi, mis péhjustavad segasust ja isiksuse muutusi, p6drduge kohe oma arsti poole, sest need
vBivad olla vaga haruldase raske ajuinfektsiooni, progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia
(PML), stimptomid.

Muud ravimid ja Metex
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vétnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid
ravimeid. VOtke arvesse, et see puudutab ka ravimeid, mida te edaspidi kasutate.

Metex’i toimet voib mdjutada selle kasutamine samal ajal teatavate teiste ravimitega:
. antibiootikumid, néiteks: tetratsukliinid, klooramfenikool ja mitteimenduvad laia

toimespektriga antibiootikumid, penitsilliinid, glikopeptiidid, sulfoonamiidid, tsiprofloksatsiin
ja tsefalotiin (ravimid teatavate infektsioonide ennetamiseks ja ravimiseks);

. mittesteroidsed pdletikuvastased ained vdi salitstilaadid (valuvaigistid ja/voi
pbletikuravimid, naiteks atsetliulsalitsiitilhape, diklofenak ja ibuprofeen vi plrasool);

. metamisool (stinondiimid novamiinsulfoon ja dipiiroon) (tugeva valu ja/véi palaviku vastane
ravim);

. probenetsiid (podagraravim);

. ndrgad orgaanilised happed, nt lingudiureetikumid (“veetabletid”);

. ravimid, mis vdivad pdhjustada kdrvaltoimeid luuiidile, nt trimetoprim-sulfametoksasool

(antibiootikum) ja purimetamiin;
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. muud ravimid, mida kasutatakse reumatoidartriidi ravis, naiteks leflunomiid, sulfasalasiin
ja asatiopriin;

. tstiklosporiin (immuunststeemi parssimiseks);

. merkaptopuriin (tsitostaatiline aine);

. retinoidid (psoriaasi ja teiste dermatoloogiliste haiguste ravimid);
. teofllliin (bronhiaalastma ja teiste kopsuhaiguste ravim);

. mdned maohdirete ravimid, nditeks omeprasool ja pantoprasool;
. diabeediravimid (vere gliikoositaseme alandamiseks).

Foolhapet sisaldavad vitamiinid vGivad ravimi toimet kahjustada ning neid vdib kasutada ainult arsti
soovitusel.

Valtida tuleb vaktsineerimist elusvaktsiinidega.

Metex koos toidu, joogi ja alkoholiga
Ravi ajal Metex’iga tuleb viltida alkoholi ning suurtes kogustes kohvi, kofeiini sisaldavate
karastusjookide ja musta tee joomist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Arge kasutage Metex’it raseduse ajal vdi kui te kavatsete rasestuda. Metotreksaat voib pohjustada
stinnidefekte, kahjustada veel siindimata last vdi pdhjustada raseduse katkemist. Seda seostatakse
kolju, ndopiirkonna, sidame ja veresoonte, aju ja jdsemete vadrarengutega. Seetdttu on véaga téhtis, et
metotreksaati ei antaks rasedatele ega patsientidele, kes kavatsevad rasestuda. Viljakas eas naistel
tuleb enne ravi alustamist usaldusvéarse meetodiga, nditeks rasedustesti abil, valistada raseduse
olemasolu.

Ravi ajal metotreksaadiga ja vahemalt 6 kuu véltel parast ravi Idpetamist peate hoiduma rasestumisest,
kasutades usaldusvédrseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt ka 16ik ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinoud®).

Kui te ravi ajal siiski rasestute voi arvate, et voite olla rase, raakige sellest voimalikult kiiresti oma
arstile. Arst radgib teiega ravi voimalikest kahjulikest toimetest lapsele.

Kui soovite rasestuda, pidage nbu oma arstiga, kes v@ib teid enne ravi kavandatavat algust suunata
spetsialisti konsultatsioonile.

Imetamine
Katkestage rinnaga toitmine enne ravi ja ravi ajaks Metex’iga.

Mehe viljakus
Olemasolevate tdendite kohaselt ei ole juhul, kui meespartner on kasutanud metotreksaati annuses

vahem kui 30 mg nddalas, vadrarengute voi raseduse katkemise risk suurem. Sellegipoolest ei saa seda
riski tdielikult valistada. Metotreksaat vGib olla genotoksiline. See tahendab, et ravim v6ib pbhjustada
geenimutatsioone. Metotreksaat vdib mdjutada seemnerakkude teket ja pGhjustada siinnidefekte.
Seetdttu tuleks ravi ajal metotreksaadiga ja vahemalt 3 kuu valtel pérast ravi 16petamist hoiduda lapse
eostamisest ja spermadoonorlusest.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine

Ravi Metex’iga v0ib pohjustada kesknarvisiisteemi kahjustavaid korvaltoimeid, nt viasimust ja
pearinglust. See vdib mdnel juhul kahjustada autojuhtimise ja/v8i masinatega té6tamise voimet. Kui
tunnete vasimust vdi uimasust, drge juhtige autot ega késitsege masinaid.

Metex sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab on pdhimotteliselt
“naatriumivaba”.
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3. Kuidas Metex’it kasutada

Tahtis hoiatus Metex’i (metotreksaat) annustamise kohta:

Kasutage Metex’it ainult Giks kord nadalas reumatoidartriidi, juveniilse idiopaatilise artriidi,
psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja Crohni tdve raviks. Kui manustate Metex’it (metotreksaati) liiga
palju, vBib see 18ppeda surmaga. Palun lugege vaga hoolikalt selle infolehe 18iku 3. Kui teil on
kisimusi, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teie arst maarab teile individuaalselt kohandatud annuse. Ravimi toime avaldumiseni kulub tavaliselt
4...8 nadalat.

Metex’it manustatakse arsti VOi tervishoiut6otaja poolt voi tema jarelevalve all nahaaluse
(subkutaanse) sustina ainult tks kord nadalas. Valige koos arstiga endale sobiv nddalapaev
iganadalase siisti saamiseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Arst madrab juveniilse idiopaatilise artriidi polUartriitiliste vormidega lastele ja noorukitele sobiva
annuse.

Metex’it ei soovitata kasutada lastel vanuses alla 3 aasta ebapiisavate kogemuste tottu selle
vanuseriihmaga.

Manustamisviis ja manustamise kestus

Metex it siistitakse subkutaanselt Uks kord nédalas!

Ravi kestuse mééarab raviarst. Reumatoidartriidi, juveniilse idiopaatilise artriidi, psoriasis vulgarise’e,
psoriaatilise artriidi ja Crohni tove ravi Metex’iga on pikaajaline.

Ravi alguses vdib Metex’it siistida meditsiinitdotaja. Arst voib siiski otsustada, et vdite dppida, kuidas
Metex’it endale ise naha alla siistida. Te saate asjakohase koolituse, kuidas seda teha. Mingil juhul ei
tohi te end ise sustida, kui teile ei ole seda dpetatud.

Palun vaadake jarele kasutusjuhendist infolehe 16pus.

Metex’it, nagu ka teisi tsiitotoksilisi preparaate, tuleb késitseda ja hdvitada vastavalt kohalikele
nduetele. Rasedad tervishoiutodtajad ei tohi Metex’it kdsitseda ja/ega manustada.

Metotreksaat ei tohi puutuda kokku naha ja limaskestadega. Saastumise korral tuleb kokkupuutekohta
kohe loputada rohke veega.

Kui te kasutate Metex’it rohkem, kui ette nahtud
Kui te kasutate Metex’it rohkem, kui ette ndhtud, 6elge seda kohe oma arstile.

Kui te unustate Metex’it kasutada
Arge manustage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral kasutamata.

Kui te 1opetate Metex’i kasutamise
Kui te 1opetate Metex’i kasutamise, delge seda kohe oma arstile.

Kui teil on tunne, et Metex’i toime on liiga tugev vOi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4.

Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kdrvaltoimete sagedus ja raskusaste sltub annuse suurusest ja manustamissagedusest. Kuna rasked
kdrvaltoimed vdivad tekkida ka véikeste annuste puhul, on téhtis regulaarne arstlik jalgimine. Teie arst
teeb teile anallitise, et kontrollida veres tekkivaid normist kdrvalekaldumisi (nt vere valgeliblede
vdike arv, trombotstiitide vdike arv ja lumfoom) ja muutusi neerudes ning maksas.

P6drduge kohe oma arsti poole, kui teil tekib tkskdik milline jargmistest simptomitest, sest need
voOivad osutada tdsisele, potentsiaalselt eluohtlikule kdrvaltoimele, mis nduab kiiret spetsiifilist ravi:

pusiv kuiv rogaerituseta kdha, 6hupuudus ja palavik; need vdivad olla kopsupdletiku
margid [sage].

vereeritus sulitamisel voi kbhimisel; need vdivad viidata kopsuverejooksule [teadmata].
maksakahjustuse simptomid, nt naha ja silmavalgete kollasus; metotreksaat vdib
pohjustada kroonilist maksakahjustust (maksatsirroos), maksa armkoe moodustumist
(maksafibroos), maksa rasvdegeneratsiooni [kdik aeg-ajalt], maksapdletikku (dge hepatiit)
[harv] ja maksapuudulikkust [vaga harv].

allergia simptomid, nt nahaldtve, sh punane siigelev nahk, kate, jalalabade, pahkluude,
nao, huulte, suu- véi kdriturse (mis vdib pdhjustada neelamis- vdi hingamisraskust) ja
minestamistunne; need voivad olla raskete allergiliste reaktsioonide voi anafiilaktilise Soki
margid [harv].

neerukahjustuse simptomid, nt kate, pahkluude vGi jalalabade turse voi
urineerimissageduse muutumine vdi uriini vahenemine (oliguuria) v8i puudumine
(anuuria); need voivad olla neerupuudulikkuse mérgid [harv].

nakkushaiguste simptomid, nt palavik, killmavarinad, valulikkus, kurguvalu;
metotreksaat vOib suurendada teie tundlikkust nakkuste suhtes. VVGivad tekkida rasked
infektsioonid, nagu teatav kopsupdletiku vorm (Pneumocystis jirovecii pdhjustatud
kopsupdletik) vdi veremargistus (sepsis) [harv].

simptomid, nagu Uhe kehapoole ndrkus (insult) voi valu, turse, punetus ja ebatavaline
soojatunne Uhes jalas (sivaveeni tromboos); seda vdib esineda juhul, kui liikuv
verehttve pdhjustab veresoone ummistuse (trombemboolia) [harv].

palavik ja teie Gldseisundi tdsine halvenemine, v8i ootamatu palavik, millega kaasnevad
valulik kurk v@i suuvalu, v6i kuseteede probleemid; metotreksaat vBib p6hjustada vere
teatud valgeliblede arvu jarsku vahenemist (agranulotstitoos) ja raskekujulist luutdi
supressiooni [vdga harv].

ootamatu veritsus, nt igemete veritsus, veri uriinis, vere oksendamine v@i verevalumite
tekkimine; need vbivad olla margid trombotsuditide oluliselt vahenenud arvust, mida
pobhjustab luutidi raskekujuline depressioon [védga harv].

simptomid, nagu tugev peavalu, sageli koos palaviku, kaela kangestumise, iivelduse,
oksendamise, orientatsioonihéirete ja valgustundlikkusega, vdivad viidata
ajukelmepdletikule (age septiline meningiit) [vaga harv].

metotreksaadiga ravi saanud vahki pddevatel patsientidel on teatatud ajuhdiretest
(entsefalopaatia/leukoentsefalopaatia). Neid kdrvaltoimeid ei saa valistada, kui metotreksaati
kasutatakse muude haiguste korral. Seda tulpi ajuhirete nahud vdivad olla nt muutused
vaimses seisundis, lilkkumishéired (ataksia), ndgemishéired vdi méluhdired [teadmata].
raske nahaldove vdi villide tekkimine (see v6ib kahjustada ka suud, silmi ja
suguelundeid); need vdivad olla selliste seisundite ndhud, nagu Stevensi-Johnsoni sindroom
vOi nahapdletuse siindroom (toksiline epidermaalne nekroliiis/Lyelli sindroom) [véga harv].

Alljargnevalt on loetletud muud esineda vdivad kdrvaltoimed.

Véaga sage: voivad esineda rohkem kui tGhel inimesel 10-st

suu limaskesta poletik, seedehdire, iiveldus, isutus, kdhuvalu.
kdrvalekalded maksafunktsiooni anallilisides (ASAT, ALAT, bilirubiin, aluseline fosfataas).
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Sage:

vOivad esineda kuni ihel inimesel 10-st

suuhaavandid, kdhulahtisus.

nahald6ve, nahapunetus, stgelus.

peavalu, vasimus, uimasus.

punaliblede tekke véhenemine koos valge- ja/v8i punaliblede ja/vdi trombotsidtide vahesusega.

Aeg-ajalt: voivad esineda kuni thel inimesel 100-st

neelupdletik.

soolepdbletik, oksendamine, khunéarme pdletik, must vGi tdrvataoline véljaheide, seedetrakti
haavandid ja veritsus.

paikesepdletuse-laadsed reaktsioonid, mis on tingitud naha paikesevalgustundlikkuse
suurenemisest, juuste véljalangemine, reumas6lmede moodustumine, nahahaavandid,
vootohatis, veresoonte pdletik, herpeselaadne 166ve, ndgestdbi.

diabeedi tekkimine.

pearinglus, segasus, depressioon.

seerumi albumiinisisalduse langus.

koigi vereliblede ja trombotstiutide arvu véhenemine.

kusepdie- vBi tupepdletik ja -haavandid, neerufunktsiooni kahjustus, urineerimishéire.
liigesvalu, lihasvalu, luumassi vahenemine.

voivad esineda kuni tihel inimesel 1000-st

igemepdletik.

nahapigmentatsiooni suurenemine, akne, sinised plekid nahal verevalumite tottu (ekhiimoos,
petehhia), allergiline veresoonte pdletik.

antikehade arvu véhenemine veres.

infektsioon (sh inaktiivse kroonilise infektsiooni reaktiveerumine), silmade punetus
(konjunktiviit).

meeleolu k&ikumised.

nagemishaired.

stidamepauna poletik, vedeliku kogunemine siidamepauna, stidamekambrite takistatud taitumine
vedeliku kogunemise tdttu siidamepauna.

madal vererdhk.

kopsukoe armistumine (kopsufibroos), 8hupuudus ja bronhiaalastma, vedeliku kogunemine
kopsu Umbritsevasse pauna.

pingemurd.

elektroliiutide tasakaalu hdired.

palavik, haavade paranemise halvenemine.

Véaga harv: vdivad esineda kuni thel inimesel 10 000-st

soole &ge toksiline laienemine (toksiline megakoloon).

kltnte suurenenud pigmentatsioon, kiiiinevallipdletik (d4ge paronuhhia), juuksejuuretuppede
stigav infektsioon (furunkuloos), véikeste veresoonte nahtav laienemine.

paikne kahjustus (steriilse abstsessi moodustumine, muutused rasvkoes) sustekohal.

valu, jou kadumine v6i naha tuimus vdi kipitus/tavaparasest vaiksem nahatundlikkus,
maitsemuutused (metallimaitse), krambid, halvatus, meningism.

négemise halvenemine, mittep8letikuline silmahaire (retinopaatia).

sugutungi vahenemine, impotentsus, rinnandarmete suurenemine meestel, sperma vahesus
(oligospermia), menstruatsioonihéired, eritis tupest.

lumfis6lmede suurenemine (limfoom).

lumfoproliferatiivsed héired (vere valgeliblede vohamine).

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel:

teatud valgete vereliblede arvu suurenemine.

ninaverejooks.

valk uriinis.

ndrkusetunne.

I6ualuu kahjustused (mis on tekkinud vere valgeliblede vohamise t6ttu).
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. koe kérbumine siistekohas.
. nahapunetus ja —ketendus.
. turse.

Metotreksaadi subkutaanne manustamine on paikselt hasti talutav. Taheldati ainult kergeid paikseid
nahareaktsioone, mis ravi jatkudes vahenesid.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti v8i apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Metex’it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud pakendil. Kélblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Metex sisaldab

. Toimeaine on metotreksaat. 1 ml lahust sisaldab 50 mg dinaatriummetotreksaati, mis vastab
50 mg metotreksaadile.
. Teised koostisosad on naatriumkloriid, naatriumhidroksiid, ststevesi.

Kuidas Metex vélja nédeb ja pakendi sisu

Metex’i siistlid sisaldavad selget kollakaspruuni lahust.

<Ainult ohutussiisteemiga sustlite pakenditele:> suistel on varustatud ohutussisteemiga nbelatorgete ja
ndela korduva kasutamise valtimiseks.

Ravim on saadaval jargmistes pakendites:

Sistlid 0,15 ml, 0,2 ml, 0,25 ml, 0,3 ml, 0,35 ml, 0,4 ml, 0,45 ml, 0,5 ml, 0,55 ml ja 0,6 ml
sistelahusega, pakendites on 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 vGi 24 sistlit, gradueeritud, koos kinnitatud
subkutaansete sustlandeltega, blisterpakendis koos ohutussiisteemiga.

Ststlid 0,15 ml, 0,2 ml, 0,25 ml, 0,3 ml, 0,35 ml, 0,4 ml, 0,45 ml, 0,5 ml, 0,55 ml ja 0,6 ml
stistelahusega, kalendriga pakendites on 6 ja 24 sustlit, gradueeritud, koos Kinnitatud subkutaansete
slistendeltega, blisterpakendis koos ohutussusteemiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

pl (EE) Metex 50 mg/ml, solution for injection
National version: 08/2024



Mudgiloa hoidja ja tootja

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

Tel.: +49 410380060

Faks: +49 41038006100

See ravim on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Hispaania, Holland, Island, Kreeka, Rootsi, Slovakkia, Sloveenia, Soome, TSehhi,
Ungari: Metoject

Eesti, Lé&ti, Leedu, Norra, Poola, Portugal ja Taani: Metex

Saksamaa: metex

Itaalia: Reumaflex

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2024.
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<Ainult ohutussiisteemita sustlite pakenditele>
Juhised subkutaanseks manustamiseks

Metex’it manustatakse nahaaluse siistina ainult iiks kord nidalas. Enne siistimise alustamist lugege
hoolikalt alltoodud juhiseid ja kasutage alati oma arsti, apteekri v8i meditsiiniGe soovitatud
stistimistehnikat.

Probleemide vdi kusimuste korral pédrduge oma arsti, apteekri v8i meditsiinide poole.

Ettevalmistamine

Valige puhas, hasti valgustatud ja tasane to6pind.

Peske hoolikalt kéed.

Votke metotreksaadiga sustel pakendist valja ja lugege pakendi infoleht hoolikalt 1abi. V6tke stistel
pakendist vélja toatemperatuuril.

Enne kasutamist kontrollige Metex’i siistlit ndhtavate vigastuste (vOi pragude suhtes). Kui lahuses on
néha véikest 6humulli, ei mojuta see teie annust ega kahjusta teid.

Sistekoht
Nahaaluse siistimise ) )
piirkonnad Parimad stistekohad on:
@ ; - reite Ulaosa
v - kBhupiirkond, vélja arvatud naba Umbrus.
2 _7_,_/‘ "\‘\_ _\

{ ‘-‘ e Kui keegi aitab teid ststida, voib ta teid ststida ka Glavarre

/ tagakuljele, vahetult 6la alla.

e VVahetage igal sustimisel stistekohta. See v8ib vahendada sustekohal
arrituste tekkimise riski.

e Arge siistige valulikku, marraskil, punetavasse, kdvenenud,
armistunud voi venitusarmidega nahapiirkonda. Psoriaasi korral &rge
pludke sustida otse kbrgenenud, paksenenud, punetavatesse voi
ketendavatesse nahalaikudesse ega -kahjustustesse.

Lahuse stistimine

1. Valige slstekoht ning puhastage selle pind ja valitud stistekoha Gimbrus seebi ja vee vdi
desinfitseerimisvahendiga.

2. Kaitsva plastkorgi eemaldamine

Eemaldage ettevaatlikult hall kaitsev plastkork,
tdbmmates selle otse sustlilt ra. Kui kork on véga jéik,
keerake seda veidi tommates.

Tahtis: arge puudutage sustli ndela!

Markus: sustige kohe parast korgi eemaldamist.
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3. Nodela sisestamine

Pigistage nahavolt kahe sdrme vahele ja sisestage ndel kiiresti
90-kraadise nurga all naha sisse.

4, Sustimine

Sisestage ndéel 18puni nahavoldi sisse. Vajutage kolb aeglaselt
alla ja sustige vedelik naha alla. Hoidke nahka kindlalt kuni
sustimise I8puni.

Tdmmake ndel ettevaatlikult otse vélja.

5. Visake kasutatud siistel koos ndelaga teravate jaatmete konteinerisse. Arge pange seda
olmeprigi hulka.

Metotreksaat ei tohi kokku puutuda naha ega limaskestadega. Kui see juhtub, loputage kahjustatud
piirkonda kohe rohke veega.

Kui teie voi teie lahedal asuv isik saab ndelaga vigastada, pidage otsekohe ndu oma arstiga ja arge
seda slstlit enam kasutage.

Havitamine ja muu kasitlemine
Ravimpreparaadi ja sustli kasitlemisel ja raviskamisel tuleb jargida kohalikke ndudeid. Rasedad
tervishoiutdotajad ei tohi Metex’it kdsitseda ja/ega manustada.
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<Ainult ohutussiisteemiga sustlite pakenditele>
Juhised subkutaanseks manustamiseks

Metex’it manustatakse nahaaluse ststina ainult iks kord nadalas. Enne slstimise alustamist lugege
hoolikalt alltoodud juhiseid ja kasutage alati oma arsti, apteekri vdi meditsiiniée soovitatud
stistimistehnikat.

Probleemide vdi kusimuste korral p6drduge oma arsti, apteekri voi meditsiinide poole.

Ettevalmistamine

Valige puhas, hasti valgustatud ja tasane to6pind.

Peske hoolikalt kéed.

Votke metotreksaadiga sustel pakendist valja ja lugege pakendi infoleht hoolikalt 1abi. V6tke sustel
pakendist vélja toatemperatuuril.

Enne kasutamist kontrollige Metex’i siistlit ndhtavate vigastuste (vOi pragude suhtes). Kui lahuses on
néha véikest 8humulli, ei mojuta see teie annust ega kahjusta teid.

Sistekoht

Nahaaluse suistimise Parimad stistekohad on:

piirkonnad - reite Ulaosa
p ~~-\ & - kbhupiirkond, vélja arvatud naba mbrus.
{‘\. J

- o Kui keegi aitab teid sustida, vdib ta teid ststida ka 6lavarre

:" A tagakljele, vahetult &la alla.

/ e VVahetage igal ststimisel sustekohta. See voib véhendada stistekohal
arrituste tekkimise riski.

e Arge siistige valulikku, marraskil, punetavasse, kdvenenud,
armistunud voi venitusarmidega nahapiirkonda. Psoriaasi korral &rge
puddke sustida otse kérgenenud, paksenenud, punetavatesse voi
ketendavatesse nahalaikudesse ega -kahjustustesse.

Lahuse stistimine

1. Valige slistekoht ning puhastage selle pind ja valitud suistekoha Gimbrus seebi ja vee vdi
desinfitseerimisvahendiga.

2. Kaitsva plastkorgi eemaldamine

Eemaldage ettevaatlikult hall kaitsev plastkork,
tdmmates selle otse ststlilt &ra. Kui kork on véga jéik,
keerake seda veidi tommates.

Tahtis: &rge puudutage sustli ndela!

Markus: sustige kohe parast korgi eemaldamist.

3. Noela sisestamine
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Pigistage nahavolt kahe s6rme vahele ja sisestage ndel kiiresti 90-kraadise nurga all naha sisse.

4, Sustimine

Sisestage ndel 18puni nahavoldi sisse. Vajutage kolb aeglaselt alla ja
ststige vedelik naha alla.

5. Noela valjatdmbamine

Hoidke nahka kindlalt kuni stistimise 16puni. TGmmake ndel ettevaatlikult
otse vilja.
Kaitsekate sulgeb automaatselt sistla.

Markus: kaitsekatte vabanemisega kdivituva kaitsesusteemi voib aktiveerida vaid sel juhul, kui kolvi
I16puni likkamisega on siistel taielikult tiihjendatud.

6. Visake kasutatud siistel koos ndelaga teravate jaatmete konteinerisse. Arge pange seda
olmeprigi hulka.

Metotreksaat ei tohi kokku puutuda naha ega limaskestadega. Kui see juhtub, loputage kahjustatud
piirkonda kohe rohke veega.

Kui teie voi teie l&hedal asuv isik saab ndelaga vigastada, pidage otsekohe ndu omaarstiga ja arge seda
ststlit enam kasutage.

Havitamine ja muu kasitlemine
Ravimpreparaadi ja sustli kasitlemisel ja havitamisel tuleb jargida kohalikke ndudeid. Rasedad
tervishoiutdotajad ei tohi Metex’it kdsitseda ja/ega manustada.
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