Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam
Metex 50 mg/ml §kidums injekcijam pilnslirce
Methotrexatum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem

cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Metex un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Metex lietoSanas
3. Ka lietot Metex

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Metex

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Metex un kadam noliikam to lieto
Metex ka aktivo vielu satur metotreksatu.

Metotreksatu ir viela, kurai piemit $adas Tpasibas:

. ta ietekmé atsevisku atri atjaunojoSos organisma $iinu augSanu;
. ta samazina imiinas sist€émas (organisma pasaizsardzibas mehanisma) aktivitati;
. tai piemit pretickaisuma iedarbiba.

Metex ir paredzéts $adu slimibu arstésanai:

. aktivs reimatoidais artrits pieauguSiem pacientiem;

. smaga, aktiva juvenila idiopatiska artrita poliartritiskas formas, kad atbildes reakcija uz
nesteroidiem pretieckaisuma Iidzekliem (NPL) nav bijusi pietiekama;

. smaga, griiti arstéjama invaliditati izraisoSa psoriaze, kas pienacigi nereagg uz citam arstéSanas

formam, piem&ram, fototerapiju, PUVA terapiju un retinoidiem, un smags psoriatiskais artrits
pieaugusiem pacientiem;

. viegla vai vidgji smaga Krona slimiba pieaugusiem pacientiem, kad atbilstoSa arst€Sana ar citam
zalém nav iespgjama.

Reimatoidais artrits (RA) ir hroniska kolagéna slimiba, kam raksturigs sinovialo membranu (locitavu
membranu) iekaisums. STs membranas razo Skidrumu, kas darbojas ka daudzu locitavu lubrikants.
Iekaisums izraisa membranas sabiezéSanu un locTtavas pietikumu.

Juvenilais artrits ir attiecinams uz b&rniem un pusaudziem Iidz 16 gadu vecumam. Poliartritiska forma
nozimge, ka slimibas pirmajos 6 mé&nesos tiek skartas 5 vai vairak locitavas.

Psoriatiskais artrits ir artrita veids ar psoriatiskiem adas un nagu bojajumiem, Tpasi roku un kaju
pirkstu locttavas.

Psoriaze ir izplatita hroniska slimiba, kurai raksturigi sarkani plankumi, ko klaj biezas, sausas,
sudrabotas, pleksnainas zvinas.
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Metex izmaina un palénina slimibas progreséSanu.

Krona slimiba ir iekaisiga zarnu slimiba, kas var ietekmé&t jebkuru kunga un zarnu trakta dalu, izraisot
tadus simptomus ka sapes védera, caureja, vemsana vai svara zudums.

2. Kas Jums jazina pirms Metex lietoSanas

Nelietojiet Metex $ados gadijumos:

. jaJums ir alergija pret metotreksatu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

. ja Jums ir smagas aknu vai nieru slimibas, vai asins slimibas;

. ja Jus regulari lietojat alkoholu liela daudzuma;

. ja Jums ir smaga infekcija, piem., tuberkuloze, HIV vai citi imtindeficita sindromi;

. ja Jums ir ¢lilas mutg, kunga ¢ila vai zarnu Ciila;

. ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kraiti (skatit punktu “Gritnieciba, baroSana ar krati un
fertilitate™);

. ja taja pasa laika tiekat vakcingts ar dzivam vakcinam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Metex lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

. esat gados vecaks(-a) vai ja Jums ir slikta vispar€ja passajiita un vajums;
. Jums ir aknu darbibas traucgjumi;

. Jums ir dehidratacija (idens zudums);

. Jums ir cukura diabéts, ko arsté ar insulinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot Metex

Metotreksats Tslaicigi ietekmé spermas un ol$tinu razosanu, un vairuma gadijumu §T ietekme ir
atgriezeniska. Metotreksats var izraisit spontano abortu un smagus iedzimtus defektus. Ja esat sieviete,
Jums jaizvairas no gritniecibas iestaSanas metotreksata lictoSanas laika un vismaz 6 ménesus péc
arst€Sanas beigam. Ja esat virietis, Jums jaizvairas kliit par beérna t€vu metotreksata lietosanas laika un
vismaz 3 ménesus péc arstéSanas beigam. Skatit arT punktu “Griitnieciba, barosana ar kriiti un
fertilitate”.

Ieteicamie noveroSanas izmekl&umi un piesardzibas pasakumi
Pat lietojot metotreksatu mazas devas, var rasties nopietnas blakusparadibas. Lai tas laicigi atklatu,
arstam javeic kontroles izmekl&umi un laboratoriskie izmekl&jumi.

Pirms terapijas uzsaksanas

Pirms arstéSanas uzsaksanas tiks parbauditas Jasu asinis, lai noteiktu, vai Jums ir pietiekami daudz
asins $tinu. Jasu asinis tiks parbauditas arT, lai parbauditu aknu darbibu un noskaidrotu, vai Jums nav
hepatita. Turklat tiks parbaudits arT albumina [imenis seruma (olbaltumvielu Iimenis asinis), hepatita
(aknu infekcijas) stavoklis un nieru darbiba. Arsts var ari izlemt veikt citus aknu testus — dai no tiem
var bt Jisu aknu attéli, bet citiem var biit nepiecieSams no aknam panemt nelielu audu paraugu, lai
tas riipigak parbauditu. Arsts var ari parbaudit, vai Jums nav tuberkuloze, un veikt kriiskurvija
rentgenologisku izmekléSanu vai plausu funkcionalo testu.

Arstg3anas laika
Arsts var veikt §adus izmekl&jumus:

. mutes dobuma un rikles izmekl&jumi, lai novertétu glotadas parmainas, piem., iekaisumu vai
cilas;

. asins analizes/ asins aina ar asins §tinu skaitu un metotreksata Iimena seruma noteiksanu;

. asins analizes, lai kontrol&tu aknu darbibu;

. att€lveidosanas parbaudes, lai kontrolétu aknu darbibu;

. neliela audu parauga panemsana no aknam, lai tas ripigak parbauditu

. asins analizes, lai kontrol&tu nieru darbibu;
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. elpcelu kontrole un, ja nepiecieSams, plausu funkcionalie testi.

Ir Joti svarigi, lai Jis ierastos uz $iem planotajiem izmeklgjumiem.
Ja rezultati kadai no §Tm parbaudém bis aizdomigi, arsts attiecigi pielagos Jiisu arstésanu.

Gados vecaki pacienti

Arstam riipigi jauzrauga gados vecaki pacienti, kuri tiek arstéti ar metotreksatu, lai p&c iesp&jas agrak
varétu atklat iespgjamas blakusparadibas.

Ar vecumu saistitu aknu un nieru darbibas trauc&umu, ka arT zemu folijskabes vitamina rezervju
organisma lielaka vecuma d&l var biit nepieciesams lietot salidzinosi nelielu metotreksata devu.

Citi piesardzibas pasakumi

Pacientiem ar eso$u reimatologisku slimibu, lietojot metotreksatu, ir zinots par akitu plausu
asinosanu. Ja Jums rodas tadi simptomi ka asinu splausana vai atkleposana, nekavg&joties sazinieties ar
arstu.

Metotreksats var ietekmet Jiisu imtin0 sist€mu un vakcinacijas rezultatus. Tas var ietekm&t ari
imunologisko testu rezultatu. Var saasinaties neaktivas, hroniskas infekcijas (piem., herpes zoster
[jostas roze], tuberkuloze, B vai C hepatits). Metex terapijas laika Jus nedrikstat vakcinéties ar dzivam
vakctnam.

Sis zales var izraisit nopietnas adas reakcijas. Nekav@joties partrauciet Metex lietosanu un meklgjiet
medicinisku palidzibu, ja pamanat jebkadu no simptomiem, kas saistiti ar §Tm 4. punkta aprakstitajam
nopietnajam adas reakcijam.

Metotreksats var padarit Jusu adu jutigaku pret saules gaismu. Izvairieties no intensivas saules un
neizmantojiet solarijus vai saules lampu bez arsta ieteikuma. Lai aizsargatu adu no intensivas saules,
valkajiet atbilstoSu apgerbu vai izmantojiet saulosanas Iidzekli ar augstu aizsardzibas faktoru.

Starojuma izraisits dermatits un saules apdegumi var atkal paradities metotreksata terapijas laika
(atcelSanas reakcija). Psoriatiski bojajumi var pastiprinaties UV apstaro$anas laika un, vienlaicigi
lietojot metotreksatu.

Var rasties palielinati limfmezgli (limfoma), tada gadijuma terapija ir japartrauc.

Metex toksiska blakusparadiba var biit caureja, un tada gadijuma terapija ir japartrauc. Ja Jums ir
caureja, lidzu, konsultgjieties ar arstu.

Ar vézi slimojosiem pacientiem, kuri sanem metotreksata terapiju, zinots par noteiktiem galvas
smadzenu darbibas traucg€jumiem (encefalopatiju/leikoencefalopatiju). Sadas blakusparadibas nevar
izslegt, kad metotreksata terapija tiek lietota citu slimibu arst€Sanai.

Ja Jus, JUsu partneris vai apripétajs pamanat neirologisko simptomu raganosvai progresé$anu, tostarp
vispargju muskulu vajumu, redzes traucgjumus, domasanas, atminas un orientacijas izmainas, kas
izraisa apjukumu un personibas izmainas, nekavgjoties sazinieties ar arstu, jo tie var btit sSimptomi, kas
liecina par loti retu, smagu smadzenu infekciju, ko sauc par progresgjosu multifokalu
leikoencefalopatiju (PML).

Citas zales un Metex
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai varétu

lietot. Ludzu, nemiet véra, ka tas attiecas arf uz zalém, ko Jis lictosiet nakotng.

Lietojot Metex vienlaikus ar noteiktam citam zalém, iesp&jama ietekme uz arstéSanas rezultatu:
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. antibiotiskie Iidzekli, piem&ram, tetraciklini, hloramfenikols un neabsorb&jamas plasa spektra
antibiotikas, penicilini, glikopeptidi, sulfonamidi, ciprofloksacins un cefalotins (zales noteiktu
infekciju noveérsanai/cinai ar tam);

. nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli vai salicilati (zales pret sapem un/vai iekaisumu, piemeram,
acetilsalicilskabe, diklofenaks un ibuproféns vai pirazols);

. metamizolu (sinonimi: novaminsulfons un dipirons) (zales pret stipram sapém un/vai drudzi);

. probenecids (zales pret podagru);

. vajam organiskam skabém lidzigas cilpas diurétiskie Iidzekli (urindzenosie lidzekli);

. zales, kuras var nelabvéligi ietekmét kaulu smadzenes, piem., trimetoprims-sulfametoksazols
(antibiotika) un pirimetamins;

. citas zales, ko dazkart lieto reimatoida artrita arstéSanai, pieméram, leflunomids,
sulfasalazins un azatioprins;

. ciklosporins (imiinas sistémas nomaksanai);

. merkaptopurins (citostatisks lidzeklis);

. retinoidi (zales psoriazes un citu dermatologisku slimibu arstésanai);

. teofilins (zales bronhialas astmas un citu plausu slimibu arsté$anai);

. dazas zales kunga darbibas traucéjumu arstésanai, pieméram, omeprazols un pantoprazols;

. hipoglikémiskie Iidzekli (zales, ko lieto glikozes limena asinis pazeminasanai).

Vitamini, kas satur folskabi, var samazinat arstéSanas efektivitati; tos drikst lietot tikai p&c arsta
noradijuma.

Jaizvairas no vakcinacijas ar dzivu vakcinu.

Metex kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Metex terapijas laika nevajadz&tu parmérigi lietot alkoholu un kafiju, kofeinu saturo$us
bezalkoholiskos dzgérienus un melno t&ju.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Gritnieciba

Nelietojiet Metex griitniecibas laika vai ja planojat griitniecibu. Metotreksats var izraisit iedzimtus
defektus, kaitét nedzimuSajam b&rnam vai izraistt spontano abortu. Tas ir saistits ar galvaskausa, sejas,
sirds un asinsvadu, galvas smadzenu un ekstremitasu patologijam. Tapéc ir loti svarigi nedot
metotreksatu gritniec€m vai sievietém, kuras plano griitniecibu. Sievietém reproduktiva vecuma pirms
arst€Sanas ir jaizsleédz griitniecibas iespgjamiba, izmantojot attiecigus pasakumus, piem&ram,
griitniecibas testu.

Jums jaizvairas no griitniecibas iestaSanas metotreksata lietosanas laika un vismaz 6 ménesus péc
arst€Sanas beigam, visu So laiku izmantojot iedarbigus kontracepcijas lidzeklus (skatit arT punktu
“Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Ja Jums tomer iestajas grutnieciba arst€Sanas laika vai Jums ir aizdomas par griitniecibu, p&c iesp&jas
drizak konsultgjieties ar arstu. Jums jasanem konsultacija par iesp&jamu kaitigu ietekmi uz bérnu
arst€Sanas del.

Ja Jus planojat griitniecibu, pirms planotas terapijas uzsakSanas jakonsultgjas ar arstu, kur§ var Jis
norikot pie specialista.

Baros$ana ar kriiti
Pirms arstésanas ar Metex un tas laika japartrauc bérna baroSana ar kriti.

Viriesu fertilitate

Pieejamie pieradijumi neliecina par iedzimtu defektu vai spontana aborta paaugstinatu risku, ja b&rna
tevs lietojis metotreksata devas, kas mazakas par 30 mg/nedela. Tacu $adu risku nevar pilniba izslegt.
Metotreksats var but genotoksisks. Tas nozimg, ka §is zales var izraisit genétiskas mutacijas.
Metotreksats var ietekmét spermas veidoSanos un potenciali var izraisit iedzimtus defektus. Tapéc
Jums jaizvairas kliit par bérna t&vu vai spermas donoru metotreksata lietoSanas laika un vismaz

3 ménesus pec arsteSanas partraukSanas.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

ArstéSana ar Metex var izraisit nevélamas blakusparadibas, kas ietekmé centrdlo nervu sistému,
pieméram, nogurumu un reiboni. Tadel noteiktos gadijumos var bt traucéta sp&ja vadit
transportlidzeklus un/vai apkalpot mehanismus. Ja jitaties noguris(-usi) vai miegains(-a), nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

Metex satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Metex

Svarigs bridinajums par Metex (metotreksata) devu:

Arstgjot reimatoido artritu, juvenilo idiopatisko artritu, psoriazi, psoriatisku artritu un Krona slimibu,
Metex jalieto tikai vienu reizi nedela. Parak lielas Metex (metotreksata) devas lietoSana var biit
navejosa. Ludzu, loti uzmanigi izlasiet §is lietoSanas instrukcijas 3. punktu. Ja Jums ir kadi jautajumi,
ladzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms So zalu lietoSanas.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Arsts nosaka Jums individuali pielagotu devu. Parasti arstéSanas efekts paradas pec 4 — 8 nedélam.

Metex zemadas injekcijas veida (subkutana injekcija) ievada arsts vai veselibas apriipes personals, vai
sadu specialistu uzraudziba tikai vienreiz nedéla. Kopa ar arstu Jiis vienojaties par piemé&rotu nedélas
dienu, kad katru ned€lu sanemsiet injekciju.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Bérniem un pusaudziem ar juvenila idiopatiska artrita poliartrita formu piemerotas devas lielumu
nosaka arsts.

Metex lietosana bérniem Iidz 3 gadu vecumam nav ieteicama, jo pieredze par lietoSanu $aja vecuma
grupa nav pietiekama.

LietoSanas veids un ilgums

Metex injic€ subkutani vienu reizi nedela!

ArstéSanas ilgumu nosaka arsts. Reimatoida artrita, juvenila idiopatiska artrita, psoriasis vulgaris,
psoriatiska artrita un Krona slimibas arstéSana ar Metex ir ilgstoSa.

Arstesanas sakuma Metex drikst ievadit medicinas specialists. Tomer Jisu arsts var nolemt, ka Jiis
pats varat iemacities injic€t Metex zem adas. Jiis sanemsiet atbilstoSu apmacibu, lai to izdaritu.
Nekada gadijuma Jus nedrikstat méginat injicét zales, pirms neesat apmacits to darit.

Ludzu skatit noradijumus par lietoSanu §Ts instrukcijas beigas.

SagatavoSanas un iznicina$anas veidam jaatbilst vietéjam prasibam attieciba uz citu citostatisku
preparatu sagatavosanu un iznicinasanu. Gritnieces nedrikst sagatavot un/vai ievadit Metex.

Metotreksats nedrikst nonakt saskare ar adu vai glotadu. Tada gadijuma skarta vieta nekavgjoties
jaskalo liela tidens daudzuma.

Ja esat lietojis Metex vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Metex vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Metex
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja partraucat lietot Metex
Ja partraucat lictot Metex, nekavé&joties konsult&jieties ar arstu.

Ja Jums liekas, ka Metex iedarbiba ir parak spéciga vai parak vaja, pastastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

4, Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nevélamo blakusparadibu biezums un smaguma pakape ir atkariga no devas un lietoSanas biezuma. Ta
ka smagas nevélamas blakusparadibas var rasties, pat lietojot nelielas devas, ir svarigi, lai arsts Jis
regulari uzraudzitu. Jisu arsts veiks testus, lai parbauditu, vai asins sastava neveidojas novirzes no
normas (piem., mazs balto asins §tinu skaits, mazs trombocTtu skaits un limfoma) un nerodas
parmainas nierés un aknas.

Nekavéejoties informéjiet savu arstu, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, jo $ie simptomi var
noradit uz smagu, potenciali dzivibai bistamu blakusparadibu, kurai nepiecieSama neatliekama
specifiska arstésana:

e pastavigs, sauss klepus bez krépam, elpas triikkums un drudzis; §1s var bit plausu
iekaisuma pazimes [biezi];

e asinu splausana vai atkleposana; $is var bt plauSu asinosanas pazimes [nav zinami];

e aknu bojajuma simptomi, pieméram, adas un acu baltumu dzelte; metotreksats var izraistt
hronisku aknu bojajumu (aknu cirozi), rétaudu veidosanos aknas (aknu fibrozi), aknu taukaino
degeneraciju [visi Sie traucgjumi sastopami retak], aknu iekaisumu (aktitu hepatitu) [reti] un
aknu mazspgju [loti reti];

o alergisku reakciju simptomi, pieméram, izsitumi uz adas, taja skaita apsartusi, niezosa
ada, roku, kaju, potiSu, sejas, liipu, mutes vai kakla pietikums (kas var izraisit
apgritinatu riSanu vai elposanu) un sajiita, ka zaudesiet samanu; §Ts var biit smagu
alergisku reakciju vai anafilaktiska Soka pazimes [reti];

e nieru bojajuma simptomi, pieméram, roku, potiSu vai kaju pietikums, izmainas
uriné$anas bieZuma vai urina daudzuma samazinasanas (oligarija) vai urina
neveidoSanas (aniirija); tas var biit nieru mazspgjas pazimes [reti];

e infekciju simptomi, piem., drudzis, drebuli, sapes dazadas kermena vietas, iekaisis kakls;
metotreksats var padarit Jis uznémigakus pret infekcijam. Var rasties smagas infekcijas ka
noteikta veida pneimonija (Pneumocystis jirovecii pneumonia) un asins saindé$anas (sepse)
[reti];

e simptomi, pieméram, vajums viena kermena pusé (insults) vai sapes, pietikums,
apsartums un neparasta siltuma sajiita viena no kajam (dzilo vénu tromboze); tas var
notikt, ja atdalijies asins receklis izraisa asinsvada nosprostosanos (trombembolijas
gadijums) [reti];

e drudzis un nopietna vispar€ja veselibas stavokla pasliktinasanas, vai peksSns drudzis
kopa ar iekaisuSu kaklu vai muti, vai urineSanas traucéjumi; metotreksats var izraisit
strauju noteiktu balto asins $nu skaita samazinaSanos (agranulocitozi) un smagu kaulu
smadzenu nomakumu [loti reti];

e péksna asinoSana, piem., smaganu asinosana, asinis urina, asins vemsana vai asins
izplidums zem adas; §Ts var biit pazimes, ka biitiski samazinajies trombocTtu skaits, ko
izraisTjis smags kaulu smadzenu nomakums [loti reti];

e simptomi, pieméram, stipras galvassapes - bieZi kopa ar drudzi, kakla stivums, slikta
diisa, vemSana, dezorientacija un jutigums pret gaismu, liecina par galvas smadzenu
apvalku iekaisumu (aktitu aseptisku meningitu) [loti reti];

e ar vézi slimojoSiem pacientiem, kuri sanem metotreksata terapiju, zinots par noteiktiem galvas
smadzenu darbibas traucgjumiem (encefalopatiju/leikoencefalopatiju). Sadas blakusparadibas
nevar izslégt, kad metotreksata terapija tiek lietota citu slimibu arsté$anai. Sadu galvas
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smadzenu traucgjumu pazimes var biit psihiska stavokla izmainas, kustibu traucéjumi
(ataksija), redzes traucéjumi vai atminas traucéjumi [nav zinami|

e smagi adas izsitumi vai ¢iilu veidoSanas uz adas (tas var attiekties arf uz muti, acim un
dzimumorganiem); tas var bt Stivensa-Dzonsona sindroma vai apdegusas adas sindroma
(toksiskas epidermas nekrolizes/Laiela sindroma) pazimes [loti reti].

Nekavejoties partrauciet Metex lietosanu un meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jis pamanat jebkadu
no $adiem nopietnu adas reakciju simptomiem:
e smagas adas erozijas un adas lobiSanas, biezi ar sapigam c¢iilam, kas skar muti vai glotadu
(epidermas nekroze).

Talak noradttas citas iesp&jamas blakusparadibas.
Loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
. mutes glotadas iekaisums, gremosanas traucgjumi, nelabums, €stgribas zudums, sapes védera;

. novirzes aknu funkciju testa (ASAT, ALAT, bilirubins, sarmaina fosfataze).

BiezZi: var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem:

. ¢alas mutes dobuma, caureja;

. izsitumi, adas apsartums, nieze;

. galvassapes, nogurums, miegainiba,;

. samazinata asins $tnu veidos$anas, kad samazinas balto un/vai sarkano asins §tinu un/vai

trombocTtu skaits.

Retak: var rasties 1 no 100 cilvekiem:

. rikles iekaisums;

. zarnu iekaisums, vemsana, aizkunga dziedzera ickaisums, melni vai darvai lidzigi izkarnijumi,
kunga-zarnu trakta ¢tilas un asinosana;

. saules apdegumiem lidzigas reakcijas, ko izraisa paaugstinata adas jutiba pret saules gaismu,

matu izkriSana, palielinats reimatisko mezglinu skaits, adas c¢iilas, jostas roze, asinsvadu
iekaisums, herpes veida izsitumi uz adas, natrene;

. cukura diabéta sakSanas;

. reibonis, apjukums, depresija;

. albumina ITmena pazeminasanas seruma,

. Visu asins §tnu un trombocitu skaita samazinasanas;

. urinpisla vai maksts iekaisums vai Ctila, paléninata nieru darbiba, urinéSanas traucgjumi;
. locitavu sapes, muskulu sapes, kaulu masas samazinasanas.

Reti: var rasties lidz 1 no 1 000 cilvékiem:

. smaganu audu iekaisums;

. pastiprinata adas pigmentacija, pinnes, zili plankumi uz adas asinsizpliiduma d&] (ekhimoze,
petehijas), alergisks asinsvadu iekaisums;

. pazeminats antivielu limenis asinis;

. infekcija (ieskaitot neaktivas hroniskas infekcijas reaktivaciju), sarkanas acis (konjunktivits);

. garastavokla svarstibas (garastavokla izmainas);

. redzes traucgjumi;

. sirds sominas iekaisums, Skidruma uzkrasanas sirds somina, traucéta sirds uzpildiSanas del
Skidruma uzkrasanas sirds somina,

. zems asinsspiediens;

. rétaudu veidosanas plausas (plausu fibroze), elpas trikums un bronhiala astma, skidruma
uzkrasanas dobuma ap plausam;

. stresa luzums;

. elektrolitu lidzsvara traucgjumi,

. drudzis, briicu dzisanas trauc€jumi.

Loti reti: var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem:
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. akdta toksiska zarnas paplaSinasanas (toksisks megakolons);

. pastiprinata nagu pigmentacija, kutikulas (ienadzu) iekaisums (akita paronthija), dzila matu
folikulu infekcija (furunkuloze), redzama mazo asinsvadu palielinasanas;

. lokals bojajums injekcijas vieta (sterila augona veidoSanas, parmainas taukaudos);

. sapes, speka zudums vai nejutiguma vai tirpSanas sajiita / mazaka jutiba pret stimulaciju neka
parasti, garSas sajitas izmainas (metaliska garsa), krampji, paralize, meningisms;

. redzes pavajinasanas, neiekaisiga acu bojajums (retinopatija);

. dzimumtieksmes zudums, impotence, kriisu dziedzeru palielinasanas virieSiem, spermas
veidoSanas traucgjumi (oligospermija), menstruaciju trauc&jumi, izdaljjumi no maksts;

. limfmezglu palielinasanas (limfoma);

. limfoproliferativi traucgjumi (parmerigs balto asins Stinu picaugums).

Nav zinami: nevar noteikt p&c pieejamiem datiem:

. palielinats noteiktu balto asins stnu skaits;

. deguna asinosSana;

. olbaltumvielas urina;

. vajuma sajiita;

. Zokla kaulu bojajumi (pakartoti parm&rigam balto asins §tnu pieaugumam);
. audu destrukcija injekcijas vieta;

. adas apsartums un lobiSanas;

. pietukums.

Metotreksata subkutana ievadiSana lokali ir labi panesama. Novéroja tikai vieglas, lokalas adas
reakcijas, kas terapijas gaita samazinas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, Zalu valsts agenttrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: Www.zva.gov.|v.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Metex
Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat pilnslirces argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,Derigs lidz:/EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Metex satur

. Aktiva viela ir metotreksats. 1 ml skiduma satur metotreksata dinatrija sali, kas atbilst 50 mg
metotreksata (Methotrexatum).
. Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidroksids, fidens injekcijam.

Metex arejais izskats un iepakojums
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http://www.zva.gov.lv/

Metex pilnslirces satur dzidru, dzeltenbriinu skidumu. <Iepakojumiem, kas satur tikai §lirces ar
drosibas sistémas> Slirce ir aprikota ar drosibas sist€ému, lai noverstu adatas diiriena raditu
ievainojumu un adatas atkartotu lietoSanu.

Ir pieejami $adi iepakojuma lielumi.

Gradugtas pilnslirces ar piestiprinatam zemadas (S.C) injekcijas adatam, satur 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 vai 0,60 ml $kiduma injekcijam
iepakojumos pa 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 un 24 pilnslircém blistera iepakojumos ar drosibas sisteému.

Gradugtas pilnslirces ar piestiprinatam zemadas (S.C.) injekcijas adatam blistera iepakojumos satur
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 vai 0,60 ml §kiduma
injekcijam kalendarajos iepakojumos pa 6 un 12 pilnslircém ar droSibas sistému.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

Talrunis: +49 4103 8006-0

Fakss: +49 4103 8006-100

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Austrija, Belgija, Cehija, Griekija, Niderlande, Slovakijas Republika, Slovénija, Somija, Spanija,
Ungarija, Zviedrija: Metoject

Danija, Igaunija, Latvija, Lietuva, Norvégija, Polija un Portugale: Metex

Vacija: metex

Italija: Reumaflex

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 08/2026
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<Iepakojumiem, kas satur tikai Slirces bez droSibas sistémas>
Noradijumi par subkutanu lietoSanu

Metex tiek ievadits zemadas injekcijas veida tikai vienu reizi nedéla. Pirms injekcijas uzmanigi izlasiet
turpmakos noradijumus, un vienmer lietojiet tadu injekcijas metodi, ko ieteicis Jiisu arsts, farmaceits
vai medmasa.

Ja Jums rodas problémas vai jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sagatavosana

Izvelieties tiru, labi apgaismotu un lidzenu virsmu.

Riipigi nomazgajiet rokas.

Izpakojiet metotreksata pilnslirci un uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju. Iznemiet pilnslirci no
iepakojuma istabas temperattra.

Pirms izmantot, parbaudiet, vai Metex §lircei nav vizualu bojajumu (vai plaisu). Ja $kiduma redzams
neliels gaisa burbulitis, tas neietekmés Jiisu devu, ka arT neradis Jums kait€jumu.

Injekcijas vieta

Areas for

R Labakas vietas injekcijai ir $adas:
subcutaneous injection

P 1 - augsstilbi,
5\ - véders, iznemot apvidu ap nabu.
y -y
e Ja kads palidz Jums veikt injekciju, vin$/vina var veikt injekciju rokas
augSdelma, tiesi zem pleca.
e Katru reizi, veicot injekciju, mainiet injekcijas vietu. Ta var samazinat
Abdomen Tisku, ka injekcijas vieta biis adas apsartums.
¢ Nekad neveiciet injekciju ada, kas ir jutiga, nobrazta, sarkana, raupja,
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/L TN rétaina vai uz kuras ir strijas. Ja Jums ir psoriaze, nedrikst injicet tiesi
IR i c oo TR s - cae .
o By non pietiikusas, sabiez&jusas, sarkanas vai zvinainas adas apvidi vai
[ bojajumos.

o Coo

Abdomen — Véders.
Thigh - Augsstilbs.

Skiduma injicéSana

1. Izvelieties injekcijas vietu un notiriet to un zonu ap izvél&to injekcijas vietu ar ziep€m un tdeni
vai dezinfekcijas I1dzekli.
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2. Plastmasas aizsargvacina nonemsana Uzmanigi nonemiet peleko plastmasas aizsargvacinu,
no slirces taisna lenki. Ja vacins ir loti stingrs, nedaudz
to pagrieziet, pavelkot uz augsu.

Svarigi! Nepieskarieties pilnslirces adatai!

Piezime: kad vacinS nonemts, uzreiz veiciet
injekciju.

3. Adatas ievieto$ana

Ar diviem pirkstiem satveriet adas kroku un atri ieduriet
adatu ada 90 gradu lenki.

4. Injekcija

Pilniba ieduriet adatu adas kroka.
Leni nospiediet virzuli un injicgjiet skidrumu zem adas.
Ciesi turiet adu, kamér injekcija ir pabeigta.
Uzmanigi izvelciet adatu taisna lenki.

5. Izmetiet izlietoto Slirci, tai skaita adatu, asiem priekSmetiem paredzetaja konteinera. Neizmetiet to
sadzives atkritumos.

Metotreksats nedrikst nonakt saskare ar adu vai glotadu. Ja ta notiek, nekavéjoties jaskalo ar lielu
daudzumu tdens.

Ja Jus vai kads Jasu tuvuma giist adatas raditus ievainojumus, nekavgjoties konsult&jieties ar savu
arstu un neizmantojiet So pilnslirci.

Atkritumu likvidé$ana un citi noradijumi par rikeSanos
SagatavoSanas un iznicinasanas veidam jaatbilst viet€jam prasibam. Griitnieces nedrikst sagatavot
un/vai ievadit Metex.
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<Iepakojumiem, kas satur tikai Slirces ar drosibas sistemu>
Noradijumi par subkutanu lietoSanu

Metex tiek ievadits zemadas injekcijas veida tikai reizi ned€la. Pirms injekcijas uzmanigi izlasiet
turpmakos noradijumus, un vienmer lietojiet tadu injekcijas metodi, ko ieteicis Jusu arsts, farmaceits
vai medmasa.

Ja Jums rodas problémas vai jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

SagatavoSana

Izvelieties tiru, labi apgaismotu un lidzenu virsmu.

Riipigi nomazgajiet rokas.

Izpakojiet metotreksata pilnslirci ar drosibas sisteému un uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iznemiet pilnslirci no iepakojuma istabas temperatiira.

Pirms izmantot, parbaudiet, vai Metex §lircei nav vizualu bojajumu (vai plaisu). Ja skiduma redzams
neliels gaisa burbulitis, tas neietekmes Jiisu devu, ka arT neradis Jums kait€jumu.

Injekcijas vieta

Areas for —— T
N Labakas vietas injekcijai ir $adas:
subcutaneous injection v -
= - augsstilbi,
| — 0 o
v - véders, iznemot apvidu ap nabu.
)

e Ja kads palidz Jums veikt injekciju, vins/vina var veikt injekciju rokas
augSdelma, tiesi zem pleca.

e Katru reizi, veicot injekciju, mainiet injekcijas vietu. Ta var samazinat
risku, ka injekcijas vieta biis adas apsartums.

/ | ""‘-‘, | \ ¢ Nekad neveiciet injekciju ada, kas ir jutiga, nobrazta, sarkana, raupja,
m HIHH i) rétaina vai uz kuras ir strijas. Ja Jums ir psoriaze, nedrikst injicet tiesi
“':.\" - , Thigh pietikusas, sabiezgjusas, sarkanas vai zvinainas adas apvidi vai
= bojajumos.

Abdomen — Véders.
Thigh - Augsstilbs.

Skiduma injiceSana

1. Izvelieties injekcijas vietu un notiriet to un zonu ap izvél&to injekcijas vietu ar ziepém un tideni
vai dezinfekcijas I1dzekli.
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2. Plastmasas aizsargvacina nonemsana

Uzmanigi nonemiet peleko plastmasas
aizsargvacinu, no Slirces taisna lenki. Ja
vacins ir loti stingrs, nedaudz to pagrieziet,
pavelkot uz augsu.

Svarigi! Nepieskarieties pilnslirces adatai!
Piezime: kad vacin$ nonemts, uzreiz veiciet
injekciju.

3. Adatas ievieto$ana

Ar diviem pirkstiem satveriet adas kroku un atri
ieduriet adatu ada 90 gradu lenki.

4. Injekcija

Piln1ba ieduriet adatu adas kroka.
Leni nospiediet virzuli un injicgjiet Skidrumu zem adas.

Ciesi turiet adu, kamér injekcija ir pabeigta. Uzmanigi izvelciet
adatu taisna lenki.
Adata automatiski tiks ietverta aizsargvacina.
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Piezime. Aizsardzibas sistému, kas darbojas, atbrivojot aizsargvacinu, var aktivizget tikai, kad §lirce ir
pilniba iztuksSota, nospiezot virzuli [idz galam uz leju.

6. Izmetiet izlietoto Slirci, tai skaita adatu, asiem priekSmetiem paredzgtaja konteinera. Neizmetiet
to sadzives atkritumos.

Metotreksats nedrikst nonakt saskaré ar adu vai glotadu. Ja ta notiek, nekavéjoties jaskalo ar lielu
daudzumu tdens.

Ja Jus vai kads Jusu tuvuma giist adatas raditus ievainojumus, nekavejoties konsultgjieties ar savu
arstu un neizmantojiet So pilnslirci.

Atkritumu likvidéSana un citi noradijumi par rikoSanos
SagatavoSanas un iznicinasanas veidam jaatbilst viet€jam prasibam. Griitnieces nedrikst sagatavot
un/vai ievadit Metex.
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