Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Metoject 50 mg/ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

metotrexat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

. Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Metoject og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Metoject

Hvernig nota & Metoject

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Metoject

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR .

1. Upplysingar um Metoject og vid hverju pad er notad

Metoject inniheldur metétrexat sem virkt innihaldsefni.

Metotrexat er efni sem byr yfir eftirfarandi eiginleikum:

. pad truflar voxt tiltekinna frumna likamans sem fjolga sér hratt.

. pad dregur ar virkni 6naemiskerfisins (eigin varnarverkunarhattur likamans).
. pad hefur bélgueydandi ahrif.

Metoject er etlad til medferdar &

. virkri iktsyki hja fulloronum sjaklingum.

. fjollidagigtarformi af alvarlegri, virkri sjalfvakinni barnalidagigt, pegar svérun vid
boélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) hefur reynst 6fullnaegjandi.

. alvarlegum pralatum psoriasis sem dregur Ur starfsgetu, og svarar ekki nzgjanlega vel 6drum

medferdum svo sem ljosamedferd, PUVA og retindidum, og alvarleg psoriasis liobolga hja
fullorénum sjaklingum.

. vaeegum eda i medallagi alvarlegum Crohns sjukddmi hjé fullordnum sjaklingum pegar ekki er
mogulegt ad veita vidunandi medferd med 6drum lyfjum.

Iktsyki er langvinnur bandvefssjukddmur sem einkennist af bolgu i lidhimnum. bPessar himnur
framleida vokva sem sér um ad smyrja marga lidi. Bolgan veldur pvi ad himnan verdur pykkri og
lidurinn bolgnar.

Barnalidagigt hefur ad gera med born og unglinga yngri en 16 ara. Talad er um fjéllidagigtarform ef 5
eda fleiri lidir verda fyrir &hrifum innan 6 méanada fra upphafi sjukdémsins.

Psoriasis lidbolga er tegund af lidbolgu sem fer saman med psoriasis vefskemmdum i hGdinni og
ndglum, og er einkum i fingur- og talidum.
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Psoriasis er algengur hudsjukdémur, sem einkennist af raudum flekkjum sem eru huldir pykkum,
purrum, silfurlitudum, vidlodandi hreisturflogum.
Metoject dregur Ur og haegir & framgangi sjukdémsins.

Crohns sjukdomur er tegund bolgusjukddms i pérmum sem kann ad hafa ahrif & einhvern hluta
meltingarvegar og valda einkennum & bord vid kvidverki, nidurgang, uppkost eda pyngdartap.

2. Adur en byrjad er ad nota Metoject

Ekki méa nota Metoject

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir metotrexati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

. ef pa pjaist af alvarlegum lifrarsjakdémum eda nyrnasjukdémum eda blodsjukdémum,

. ef pu neytir reglulega afengis i miklu magni,

. ef pa pjaist af alvarlegum sykingum, t.d. berklum, HIV eda 66rum dnaemisbresti,

. ef pu pjéist af sarum i munni, magasari eda sari i pérmum,

. ef pu ert pungud eda med barn & brjosti (sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi),

. ef pu er bélusett(ur) med lifandi b6luefni & sama tima.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Metoject er notad ef:

. pu ert aldradur eda ef pér lidur almennt illa og ert veikburda,
. lifrarstarfsemi pin er skert,
. pu pjaist af ofpornun (vokvatapi),

. pu ert med instlinh&da sykursyki og feerd insulin.

Sérstakar varudarradstafanir vid medferd med Metoject

Metotrexat hefur timabundin ahrif & myndun seedisfruma og eggfruma, sem gengur til baka i flestum
tilvikum. Metétrexat getur valdio fosturlati og alvarlegum faedingargdllum. bu verdur ad fordast ad
verda pungud pegar pl notar met6trexat og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad medferd er haett ef pu
ert kona. Ef pu ert karl skaltu fordast ad geta barn medan & medferd med metotrexati stendur og i ad
minnsta kosti 3 manudi eftir ad medferd lykur. Sja einnig kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®.

Radlagdar skodanir vid eftirfylgni og varudarradstafanir
Jafnvel pétt metdtrexat sé gefid i lagum skdmmtum geta komid fram alvarlegar aukaverkanir. Til ad
heegt sé ad greina peer i teeka tid, parf leeknirinn ad framkvaema eftirlitsskodanir og rannsoknarpréfanir.

Fyrir upphaf medferdar

Adur en medferd hefst verda teknar blodprufur til ad athuga hvort fjéldi blodkorna sé naegilega mikill.
Einnig veroa teknar blédprufur til ad athuga lifrarstarfsemi og komast ad pvi hvort pd sért med
lifrarbdlgu. Enn fremur verdur albdmin i sermi (prétein i blédinu), astand hvad vardar lifrarbdlgu
(sykingu i lifur) og nyrnastarfsemi athugud. Laeknirinn getur einnig akvedid ad framkveema adrar
lifrarpréfanir, sumar peirra geta verid myndataka af lifrinni og adrar geta falid i sér ad litid vefjasyni sé
tekid ar lifrinni til ad rannsaka hana nanar. Einnig getur verid ad leeknirinn athugi hvort pa sért med
berkla og pa getur purft ad taka réntgenmynd af brjostkassa eda framkveema profanir & starfsemi
lungnanna.

Medan & medferdinni stendur
Leeknirinn kann ad gera eftirfarandi skodanir:

. Skodun & munnholi og koki til ad leita ad breytingum i slimhad, svo sem bolgur eda sar.
. Bléoprufur / blodtalning med talningu blodfrumna og meelingu @ magni metotrexats i sermi.
. Bldooprufur til ad fylgjast med starfsemi lifrar.
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. Myndgreining til ad fylgjast med astandi lifrar.

. Taka litils vefjasynis ar lifur til ad skoda nanar.

. Blodprufur til ad fylgjast med starfsemi nyrna.

. Eftirlit med 6ndunarvegi og, ef med parf, prof til ad mala lungnastarfsemi.

pad er mjog mikilveegt ad pl meetir i pessar skipuldgdu skodanir.
Ef nidurstddur einhverra pessara profana eru 6edlilegar, mun laeknirinn breyta medferdinni til
samramis vio pad.

Aldragir

Leeknir skal hafa naid eftirlit med éldrudum sem fa medferd med metétrexati til pess ad greina megi
hugsanlegar aukaverkanir eins fljott og mogulegt er.

Vid aldurstengda skerta lifrar- og nyrnastarfsemi svo og vid litinn vitaminforda folinsyru hja 6ldrudum
er porf & hlutfallslega minni skammti af metétrexati.

Adrar varudarreglur

Vid notkun metétrexats hefur verid tilkynnt um brada lungnablaedingu hja sjuklingum med
undirliggjandi gigtarsjakdom. Ef pu finnur fyrir einkennunum bl6dugs uppgangs eda bl6dhosta skaltu
hafa samband vid lekninn an tafar.

Metdtrexat getur haft ahrif & onaemiskerfid pitt og a svorun vid bolusetningar. Pad getur lika haft ahrif
& nidurstodur i onemisprofunum. Ovirkar langvinnar sykingar (t.d. herpes zoster [ristill], berklar,
lifrarbdlga B og C) geta blossad upp. Medan a medferd med Metoject stendur ma ekki bolusetja pig
med lifandi boluefni.

Huabdblga vegna geislunar og sélbruna getur komid fram & ny vid medferd med metdtrexati (minnis-
vidbroga). Vefskemmdir vegna psoriasis geta versnad pegar samtimis fer UV geislun og medferd med
metotrexati.

pad geta komid fram staekkanir & eitlum (eitileexli) og pa verdur ad stédva meoferd.

Nidurgangur getur verid eiturverkun af voldum Metoject og skal pa medferd stédvud. Ef pu pjaist af
nidurgangi skaltu radfeera pig vid lekninn.

Greint hefur verid fra akveonum heilakvillum (heilakvilla/innlyksuheilab6lgu) hja sjaklingum med
krabbamein sem fa medferd med metotrexati. EKKi er haegt ad Utiloka slikar aukaverkanir pegar
metotrexat er notad til ad medhodndla adra sjukdéma.

Hafid tafarlaust samband vid leekninn ef pu, maki pinn eda umdnnunaradili verdid vor vid ny eda
versnandi einkenni fra taugakerfinu, svo sem almennt vodvaprattleysi, sjontruflanir, breytingar &
hugsun, minni og attun sem veldur ringlun og persénuleikabreytingum, vegna pess ad petta geta verid
einkenni alvarlegrar sykingar i heila sem kallast &geng fjélhreidra innlyksuheilab6lga sem kemur
orsjaldan fyrir.

Notkun annarra lyfja samhlida Metoject
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Vinsamlegast athugid ad petta a einnig vid um lyf sem notud verda i framtidinni.

Ef Metoject er gefid samtimis akvednum 6drum lyfjum getur pad haft ahrif & ahrif medferdarinnar.

. Syklalyf svo sem; tetracyklin, kldramfenikol og breidvirk syklalyf sem ekki frasogast,
penicillin, glykdpeptid, stulfénamid, ciprofloxacin og cefalotin (lyf til ad hindra/berjast gegn
tilteknum sykingum).

. Bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID) eda salicyl6t (lyf vid verkjum og/eda bolgu eins og
acetylsalicylsyra, dikl6fenak og ibuprofen eda pyrazol)

. Prébenicid (lyf vid pvagsyrugigt).
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. Veikar lifreenar syrur eins og havirknipvagraesilyf (,,vatnslosandi 1yf*).

. Onnur lyf sem notud eru til medferdar & iktsyki eins og leflindmid, sulfasalazin og
azatiéprin.

Syklésporin (til ad baela 6naemiskerfio).

Merkaptopdrin (frumuhemjandilyf)

Retindidar (lyf vio psoriasis og 66rum hadsjukdomum).

Tedfyllin (Iyf vid berkjuastma og 6drum lungnasjukdémum).

. Akvedin lyf vid magavandamalum eins og omeprazol og pantprazol.

. Blodsykurslekkandilyf (Iyf sem eru notud til ad leekka bl6dsykur).

Vitamin sem innihalda folinsyru geta minnkad ahrifin af medferdinni pinni og ettu adeins ad vera
tekin pegar laeknirinn pinn radleggur pér pad.

Fordast verdur bélusetningar med lifandi béluefni.

Notkun Metoject med mat, drykk eda afengi
Fordast & neyslu afengis og mikillar neyslu & kaffi, gosdrykkjum sem innihalda koffein og svortu te
medan a medferd med metotrexati stendur.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga
Ekki nota Metoject & medgongu eda ef pu ert ad reyna ad verda pungud. Metotrexat getur valdid

faedingargdllum, skadad hid éfaedda barn eda valdid fosturlati. pad tengist vanskdpun héfudkipu,
andlits, hjarta og &da, heila og Gtlima. pess vegna er mjog mikilveegt ad metoétrexat sé ekki gefio
sjuklingum sem eru pungadir, eda sjuklingum sem atla sér ad verda pungadir. Hja konum &
barneignaraldri verdur ad Utiloka alla méguleika & pungun med videigandi radstéfunum, t.d.
pungunarpréfi &dur en medferd hefst. bl verdur ad fordast ad verda pungud medan pu tekur
metdtrexat og i minnst 6 manudi eftir ad medferd hefur verid haett med pvi ad nota 6rugga
getnadarvorn allan timann (sja einnig kafla ,,Varnadarord og varadarreglur®).

Verdir pd pungud medan & medferd stendur eda grunar ad pa geetir verid pungud parftu ad reeda vio
leekninn eins fljott og haegt er. bér & ad bjodast radgjof vardandi heettu & skadlegum ahrifum & barnid
vegna medferdarinnar.

Oskir pu eftir pvi ad verda pungud skalt pu radfaera pig vid leekninn sem kann ad visa pér til
sérfraedings til rddgjafar &dur en aaxtlad upphaf medferdar hefst.

Brjostagjof
Stddva a brjostagjof adur en medferd med Metoject hefst og medan & henni stendur.

Frij6semi karla
Adgengilegar visbendingar benda hvorki til aukinnar haettu & vanskdpun né fésturlati taki fadirinn

metdtrexat i minni skdmmtum en 30 mg/viku. Hinsvegar er ekki hagt ad Gtiloka algerlega ahaettu.
Metétrexat kann ad hafa eiturverkanir & erfdaefni. betta merkir ad lyfid kann ad valda stokkbreytingu a
erfdaefni. Metdtrexat getur haft ahrif & myndun seedisfruma med moguleika ad valda faeedingargdllum.
Pess vegna skalt pa fordast ad verda fadir barns eda gefa sedi medan pu tekur metotrexat og i minnst
3 manudi eftir ad medferd er hatt.

Akstur og notkun véla

Vio medferd med Metoject geta komid fram aukaverkanir sem hafa ahrif & midtaugakerfid, t.d. preyta
og svimi. bess vegna kann hafni til aksturs og/eda notkunar véla ad vera skert i einstaka tilfellum.

pu skalt hvorki aka né nota vélar ef pu ert preytt/preyttur eda syfjud/syfjadur.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

pal (IS) Metoject 50 mg/ml solution for injection in pre-filled syringe
National version: 10/2023
<not-for-print>



Metoject inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Metoject

Mikilveeg varnadarord vardandi skommtun Metoject (metdtrexat):

Notadu Metoject adeins einu sinni i viku vid medferd iktsyki, sjalfvakinni barnalidagigt, psoriasis,
psoriasis lidbolgu, og Crohns sjukdomi. Ef notad er of mikid magn af Metoject (metotrexat) getur pad
reynst banveent. Lestu vandlega kafla 3 i pessum fylgisedli. Leiti til leeknisins eda lyfjafreedings ef
porf er a upplysingum adur en lyfid er notad.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn &kvedur skammtinn sem er stilltur fyrir pig sérstaklega. Venjulega lida 4-8 vikur &dur en
nokkur ahrif af medferdinni koma i ljos.

Metoject er adeins gefid undir htd (inndeeling undir hd) einu sinni i viku af eda undir eftirliti leeknis
eda heilbrigdisstarfsfolks. bu og laeknirinn akvedid hentugan vikudag i hverri viku pegar pu fero
sprautuna pina.

Notkun handa bérnum og unglingum

Laeknirinn dkvedur hentugan skammt hja bérnum og unglingum sem eru med fjéllidagigtarform af
barnalidagigt.

Ekki er meelt med notkun Metoject hja bérnum yngri en 3 ara par sem ekki er komin nagjanlega
reynsla i pessum aldurshopi.

Lyfjagjof og medferdartimi

Metoject er sprautad undir hud einu sinni i viku!

Laeknirinn sem medhdndlar pig akvedur medferdartimann. Medferd med Metoject vid iktsyki,
barnalidagigt, psoriasis vulgaris, psoriasis lidbolgum og Crohns sjukdomi er langtimamedferd.

I upphafi medferdar getur verid ad heilbrigdisstarfsfolk sjai um ad sprauta Metoject. Hinsvegar getur
leeknir akvedid ad sjuklingur geti sjalfur leert ad sprauta Metoject undir hid. Hann feer pa videigandi
pjalfun i ad sprauta sig. Alls ekki ma reyna ad sprauta sig sjalfur med lyfinu nema ad fenginni
videigandi pjalfun til pess.

Vinsamlegast skodid notkunarleidbeiningarnar aftast i pessum fylgisedli.

Medferd og forgun skal vera i fullu samraemi vid gildandi reglur um medferd og férgun annarra
frumuhemjandi lyfja. Barnshafandi heilsugaeslustarfsmenn eiga hvorki ad handleika né gefa Metoject.

Metotrexat skal ekki komast i snertingu vid hud eda slimhud. Ef slikt hendir, skal samstundis skola
vidkomandi svaedi med naegu magni af vatni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef notadur er sterri skammtur af Metoject en meelt er fyrir um skal samstundis leita rdda hja
leekninum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Metoject
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Ef hatt er ad nota Metoject
Ef haett er ad nota Metoject ber samstundis ad leita rada hja leekninum.

pu skalt radfaera pig vid leekninn eda lyfjafraeeding ef pér finnst ahrif Metoject vera of mikil eda of litil.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Tidni og alvarleiki aukaverkana eru had skémmtum og tioni lyfjagjafar. bar sem alvarlegar
aukaverkanir geta lika komid fram i lagum skémmtum, er pad mikilveegt ad pa farir reglulega i
leeknisskodun hja lekninum pinum. Leaeknirinn mun framkvaema prof til pess ad athuga hvort
einhver fravik koma fram i blédinu (svo sem féaar hvitar blédfrumur, faar bl6oflégur og eitlagexli) auk
breytinga i nyrum og lifur.

Lattu leekninn vita tafarlaust ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum, par sem pau
gefa til kynna alvarlega og hugsandi lifsheettulega aukaverkun sem kallar & tafarlausa sérteka
medferd:

o pralatur, purr hosti an uppgangs, madi og hiti; petta geta verid merki um bélgu i lungum
[algengar].

o blédugur uppgangur eda blodhosti; petta gaetu verid teikn um blaedingu i lungum [tidni ekKki
pekkt].

o einkenni um lifrarskemmdir svo sem gulan bla & had og augnhvitu; metétrexat getur valdio
langvinnum lifrarskemmdum (skorpulifur), myndun orvefijar i lifur (trefjamyndun i lifur),
fitunidurbroti i lifur [allar sjaldgeefar], bolgu i lifur (brédri lifrarbdlgu) [mjog sjaldgeefar] og
lifrarbilun [koma 6rsjaldan fyrir].

o ofnaemiseinkenni svo sem hudutbrot, p.m.t. rodi og kladi i had, proti i héndum, fotum,
andliti, vérum, munni eda halsi (sem kunna ad valda erfidleikum vid ad kyngja eda anda)
og Yfirlidstilfinning; petta kunna ad vera merki um alvarleg ofnaemisviobrogd eda
bradaofnaemislost [mjog sjaldgeefar].

o einkenni um nyrnaskemmdir svo sem proti i hdndum, 6kklum eda fotum eda breytingar &
pvagkastationi (pvagpurrd) eda skortur a pvagmyndun (pvagleysi); petta kunna ad vera
merki um nyrnabilun [mj6g sjaldgafar].

o einkenni um sykingar, t.d. hiti, kuldahrollur, verkir, halsbolga; metétrexat getur gert pig
vidkveemari fyrir sykingum. Alvarlegar sykingar geta komid fram, t.d. &kvedin tegund af
lungnabdlgu (Pneumocystis jirovecii lungnabolga) eda blddsykingu (blodeitrun) [mjdg
sjaldgaefar].

o einkenni eins og mattleysi i annarri hlid likamans (heilabl6dfall) eda verkur, proti, rodi og
ovenju mikill hiti i 6drum fétleggnum (segamyndun i djapblasedum). betta getur gerst
pegar blodtappi sem hefur feerst ar stad veldur stiflu i &d (segarek) [mjog sjaldgeefar].

o hiti og alvarleg afturfér almennrar heilsu, eda skyndilegur hiti asamt halsbolgu eda
eymslum i munni, eda pvagvandamalum; metotrexat getur valdid skyndilegri faekkun &
akvednum hvitum blédkornum (kyrningaleysi) og alvarlegri beinmergsbalingu [koma 6rsjaldan
fyrir].

o Oveent blaeding, t.d. bleding fra tannholdi, bl6d i pvagi, bl6duppkdst eda mar, petta geta
verid merki um mikla feekkun bléoflagna vegna margra medferdarkdra med beinmergsbalandi
lyfjum [koma 6rsjaldan fyrir].

. einkenni eins og sleemur hofudverkur sem oft er samhlida sétthita, halsstifni, gledi,
uppkdstum, vistarfirringu og ljésnaemi geta bent til bolgu i heilahimnum (brad
heilahimnubdlgu an sykingar) [koma &rsjaldan fyrir].

o greint hefur verid fra akvednum heilakvillum (heilakvilla/ innlyksuheilabélgu) hja sjuklingum
med krabbamein sem f& medferd med metotrexati. EKKi er heegt ad Gtiloka slikar aukaverkanir
pegar metdtrexat er notad til ad medhondla adra sjukdoma. Einkenni slikra heilakvilla geta verid
breyting & andlegu astandi, hreyfitruflanir (slingur), sjontruflanir eda minnistruflanir
[tioni ekki pekkt].
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o alvarleg hudutbrot eda blodrumyndun & had (petta kann ad hafa ahrif & munn augu og
kynfeeri); petta geta verid merki um sjukdéma sem kallast Stevens Johnsons heilkenni eda
hadbrunaheilkenni (eitrunardreplos hudpekju/Lyells heilkenni) [koma 6rsjaldan fyrir].

Eftirfarandi eru adrar aukaverkanir sem geta komid fram:

Mjog algengar: kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Bélga i munnslimhad, meltingartruflanir, 6gledi, minnkud matarlyst, kvidverkir.
. Oedlileg lifrarprof (ASAT, ALAT, gallraudi, alkaliskur fosfatasi).

Algengar: kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Sér i munni, nidurgangur.

. Utbrot, rodapot, kladi.

. Hofudverkur, preyta, syfja.

. Minnkud framleidsla blédfruma og feekkun & hvitum bl6dkornum og/eda raudum bl6dkornum
og/eda blooflogum.

Sjaldgeefar: kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Kokbdlga.

. parmabdlga, uppkost, bélga i brisi, svartar eda tjérukenndar haegdir, maga- og parmasara og
blaedingar.

. Ljosnaemi, hérlos, fjélgun gigtarhndta, sar & hag, ristill, dabdlga, herpeslik hudutbrot,
ofsakladi.

. Sykursyki.

. Svimi, rugl, punglyndi.

. Leekkad albimin i sermi.

. Feekkun & 6llum bl6dkornum og bléaflégum.

. Bdlga og saramyndun i pvagbl6dru eda leggéngum, skert nyrnastarfsemi, truflud pvaglat.

. Lidverkir, vodvaprautir, minnkadur beinmassi.

Mjog sjaldgeefar: kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

. Bdlga i tannholdi.

. Aukin litarefni i had, prymlabo6lur, blair blettir & h(d vegna blaedingar ur a0 (flekkbladingar,
depilblaedingar), ofneemisboélga i @dum.

. Faekkun mdtefna i bléoi.

. Syking (p.m.t. endurvirkjun & virkri langvinnri sykingu), raud augu (tarubélga).

. Skapsveiflur (breytingar & skapi).

. Sjontruflanir.

. Bolga i pokanum umhverfis hjartad (gollurhssbélga), uppséfnun & vékva inn i pokanum

umhverfis hjartad, hindrun & fyllingu hjartans vegna vokva i sekknum sem umlykur hjartad.
. Lagprystingur.
. Orvefsmyndun i lungum (lungnatrefjun), maedi og berkjuastmi, vokvasofnun i pokanum
umhverfis lungun.
. Alagsbeinbrot.
. Truflun & blédsaltablskap.
. Sétthiti, skertur greedingarmattur séra.

Koma drsjaldan fyrir: kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

. Brad parmavikkun af voldum eiturverkana (risaristill af voldum eiturverkana).

. Auknar litabreytingar i ndglum, bélga i naglbéndum (bréd naglgerdisbolga), djupar sykingar i
harsekkjum (kylasott), sjaanleg utvikkun i litlum sedum.

. Stadbundinn skadi (myndun & daudhreinsadri igerd, fitukyrkingur) & stungustad.

. Verkir, prottleysi i voovum eda dofatilfinning eda naladofi/minnkad naemi fyrir érvun, truflad
bragdskyn (malmbragd), krampar, Idmun, mengiserting.
. Sjoénskerding, augnkvilli sem er ekki bolgusjukdomur (sjonukvilli).
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. Minni kynléngun, getuleysi, brjostasteekkun hja kariménnum, skert sedisfrumumyndun
(seedisfrumnaekla), blaedingatruflanir, Gtferd fra leggbngum.

. Eitlasteekkun (eitileexli).

. IlIkynja eitilfrumufjélgun (6heftur voxtur hvitra blédfrumna).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum

. Aukin fjoldi &kvedinna hvitra bl6dkorna.

. Blddnasir.

Protein i pvagi.

Mattleysi.

Beinskemmdir i kjalka (i kjolfar 6hoflegrar fjélgunar hvitra blodfrumna).
Eyding vefja a innstungustad.

Rodi og hudlosun.

Bdlga.

Gjof metdtrexats undir had polist vel & ikomustad. Adeins veeg stadbundin vidbrégd i hid hafa komid
fram sem minnka medan a medferd stendur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til

www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Metoject
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Metoject inniheldur

* Virka innihaldsefnid er metétrexat. 1 ml af lausn inniheldur met6trexattvinatrium sem jafngildir
50 mg af metotrexati.
¢ Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Metoject og pakkningasteerdir

Metoject afylltar sprautur innihalda teera, gulbrana lausn. <Adeins fyrir pakkningar med sprautum med
Oryggisbinadi>Sprautan er med 0ryggisbunad til ad koma i veg fyrir stunguslys og endurnotkun
nalarinnar.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Eftirfarandi pakkningasteerdir eru faanlegar:

Afylltar sprautur med afastri sprautunal til gjafar undir hid og kvarda sem innpakkad er i pynnur,
innihalda 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 eda 0,60 ml
af stungulyfjalausn i pakkningum med 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 og 24 afylltum sprautum med
Oryggisbanadi.

Afylltar sprautur med afastri sprautunal til gjafar undir hid og kvarda sem innpakkad er i pynnur,
innihalda 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 eda 0,60 ml
af stungulyfjalausn i dagatalspakkningum med 6 og 12 afylltum sprautum med 6ryggisbinadi.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og Framleidandi

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

Simi: +49 4103 8006-0

Bréfsimi: +49 4103 8006-100

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
Austurriki, Belgia, Finnland, Grikkland, Holland, island, Sl6vakia, Slévenia, Spann, Svipjod,
Tékkland, Ungverjaland: Metoject.

Danmork, Eistland, Lettland, Lithaen, Noregur, Pélland og Portlgal: Metex.

pyskaland: metex

italia: Reumafiex.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2023.
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<Adeins fyrir pakkningar med sprautum an 6ryggisbunadis>
Notkunarleidbeiningar vid notkun undir hud

Metoject er gefid med inndaelingu undir hd, adeins einu sinni i viku. Lesid leidbeiningarnar hér fyrir
nedan vandlega adur en inndaling er hafin og notid avallt inndzalingarteeknina sem leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur radlagt.

Komi upp vandamal eda spurningar ber ad hafa samband vid laekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn.

Undirbuningur

Veljid hreinan, vel upplystan og sléttan vinnuflot.

Pvoid hendur vandlega.

Takio afylltu sprautuna med metdtrexati Ur pakkningunni og lesid fylgisedilinn vandlega. Takid afylltu
sprautuna ar pakkningunni vid stofuhita.

Skodid Metoject sprautuna fyrir notkun til ad leita ad synilegum géllum (eda sprungum). Ef litil
loftbola sést i lausninni hefur pad hvorki ahrif & skammtinn né skadleg ahrif & pig.

Stungustadur
Inndaelingarstadir undir hid Bestu inndalingarstadirnir eru:
1 - leerin ofanverd,
. - kvidur, ad undanskildu svaedinu kringum nafla.
(vu‘/‘ "\‘.»u'
f \'] e Ef einhver veitir hjalp vid inndaelinguna, geeti sa adili einnig gefid

\ sprautuna i aftanverda arma, rétt nedan vid oxl.

e Breytid um stungustad vid hverja inndeelingu. Pad getur dregid ar
haettunni & ertingu & stungustad.

e Aldrei méa sprauta i hud sem er aum, marin, raud, htrd eda par sem
fyrir hendi eru 6r eda hadslit. Sjuklingum med psoriasis ber ad
fordast ad sprauta beint inn i upphakkadar, pykkar, raudar eda
hreistradar hadskellur eda meinsemdir.

Inndeaeling lausnar

1. Veljiod stungustad og hreinsid svaedid vio og umhverfis valinn stungustad med sapu og vatni eda
sotthreinsivokva.

2. Fjarleegid hliféarlokid Ur plasti

Fjarleegid varlega gréa hlifoarlokio ar plasti med pvi
ad draga pad beint af sprautunni. Ef lokid er mjog
stift, snaid pvi pa orlitid og dragid um leid.
Mikilveegt: Snertid ekki nélina & &fylltu sprautunni!
Athugid: begar lokid hefur verid fjarlegt skal
framkveema inndalingu an tafar.
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3. Nalinni stungid inn

Notid tvo fingur til ad klipa saman hadfellingu og stingid
nalinni hratt inn i hudina i 90 gradu horni.

4. Inndaling

Stingid allri nalinni inn i hadfellinguna. Prystid bullunni haegt nidur
og sprautid vokvanum undir hidina. Haldid pétt um hudina par til
inndaelingunni er lokid.

Dragid nélina varlega beint ut.

5. Fleygid notudu sprautunni og nalinni i nalabox. Setjid ekki i heimilissorp.

Metotrexat ma ekki komast i snertingu vid hid- eda slimhudaryfirbord. Ef pad gerist verdur ad skola
tafarlaust med rikulegu magni af vatni.

Ef sjuklingur eda einhver i umhverfi hans skaddast af sprautunni ber tafarlaust ad hafa samband vid
leekninn og ekki méa nota afylltu sprautuna sem um radir.

Forgun og 6nnur medhondlun
Medhdéndlun og forgun lyfsins og afylltu sprautunnar verdur ad fara fram i samraemi vio gildandi
reglur. Pungad heilbrigdisstarfsflk & ekki ad medhdndla og/eda gefa Metoject.
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<Adeins fyrir pakkningar med sprautum med 6ryggisbdnadi>
Notkunarleidbeiningar vid notkun undir hud

Metoject er gefid med inndalingu undir h(d, adeins einu sinni i viku. Lesid leidbeiningarnar hér fyrir
nedan vandlega adur en inndaling er hafin og notid avallt inndzlingarteeknina sem leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur radlagt.

Komi upp vandamal eda spurningar ber ad hafa samband vid laekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn.

Undirbuningur

Veljio hreinan, vel upplystan og sléttan vinnuflét.

Pvoid hendur vandlega.

Takid afylltu sprautuna med metotrexati Gr pakkningunni og lesid fylgisedilinn vandlega. Takid afylltu
sprautuna ar pakkningunni vid stofuhita.

Skodid Metoject sprautuna fyrir notkun til ad leita ad synilegum gdéllum (eda sprungum). Ef litil
loftbola sést i lausninni hefur pad hvorki ahrif & skammtinn né skadleg ahrif & pig.

Stungustadur

Inndzlingarstadir undir hd Bestu inndalingarstadirnir eru:
. - leerin ofanverad,
- kvidur, ad undanskildu sveedinu kringum nafla.

{ ) e Ef einhver veitir hjalp vid inndalinguna, geeti sa adili einnig gefid

/ \ sprautuna i aftanverda arma, rétt nedan vid oxI.

e Breytid um stungustad vid hverja inndzlingu. bad getur dregid Ur
haettunni & ertingu & stungustad.

e Aldrei ma sprauta i hud sem er aum, marin, raud, hord eda par sem
fyrir hendi eru 6r eda hudslit. Sjuklingum med psoriasis ber ad
fordast ad sprauta beint inn i upphakkadar, pykkar, raudar eda
hreistradar htdskellur eda meinsemdir.

Inndeeling lausnar

1. Veljio stungustad og hreinsid sveaedid vid og umhverfis valinn stungustad med sapu og vatni eda
sotthreinsivokva.

2. Fjarleegio hlifdarlokid ur plasti

Fjarleegid varlega graa hlifoarlokio ar plasti med pvi ad draga pad beint af
sprautunni. Ef lokid er mjdg stift, sndid pvi pa orlitid og dragid um leid.
Mikilveegt: Snertid ekki nélina & &fylltu sprautunni!

Athugid: bPegar lokid hefur verid fjarlaegt skal framkveema inndalingu
an tafar.
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2 Nalinni stungid inn

Notid tvo fingur til ad klipa saman hadfellingu og stingid nalinni hratt inn
i hudina i 90 grédu horni.

4. Inndaeling

Stingid allri nalinni inn i hadfellinguna. brystid bullunni hegt nidur og
sprautid vokvanum undir hldina.

5. Nalin fjarleegd

Haldid pétt um hadina par til inndaelingunni er lokio.
Dragid nélina varlega beint ut.
Hlifdarlok mun sjalfkrafa umlykja nalina.

Athugid: Oryggisbinadurinn sem verdur virkur pegar hlifdarlokid er fjarlegt virkjast ekki ad fullu fyrr
en sprautan hefur verid teemd med pvi ad yta bullunni eins langt nidur og mogulegt er.

6. Fleygid notudu sprautunni og nalinni i nalabox. Setjid ekki i heimilissorp.

Metébtrexat ma ekki komast i snertingu vid hud- eda slimhaoaryfirbord. Ef pad gerist verdur ad skola
tafarlaust med rikulegu magni af vatni.

Ef sjuklingur eda einhver i umhverfi hans skaddast af sprautunni ber tafarlaust ad hafa samband vid
leekninn og ekki ma nota afylltu sprautuna sem um raedir.

Forgun og 6nnur medhondlun
Medhondlun og forgun lyfsins og afylltu sprautunnar verdur ad fara fram i samrami vid gildandi
reglur. Pungad heilbrigdisstarfsfdlk & ekki ad medhdndla og/eda gefa Metoject.
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