Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Metex 50 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
metotreksatas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Metex ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Metex
Kaip vartoti Metex

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Metex

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdE

1. Kas yra Metex ir kam jis vartojamas
Metex sudétyje yra veikliosios medziagos metotreksato.

Metotreksatas yra medziaga, kuriai biidingos $ios savybés:

. stabdo tam tikry greitai atsinaujinanciy lasteliy augima organizme;
. mazina imuningés sistemos (organizmo savisaugos mechanizmo) aktyvuma;
. turi prieSuzdegiminj poveik].

Metex vartojamas $iy ligy gydymui:

. aktyvaus suaugusiy pacienty reumatoidinio artrito,

. sunkaus, aktyvaus jaunatvinio (juvenilinio) idiopatinio poliartrito, kai atsakas j nesteroidinius
vaistus nuo uzdegimo (NVNU) buvo nepakankamas,

. sunkios, nepasiduodancios gydymui, negalig sukelian¢ios psoriazés (zvynelinés), kuri

nepakankamai reaguoja j kitus gydymo btidus, pvz., fototerapija, PUVA ir retinoidus, taip pat
sunkaus suaugusiy pacienty psoriazinio artrito

. lengvos arba vidutinio sunkumo Krono (Crohn) ligos suaugusiems pacientams, kai negalima
gydyti kitais vaistais.

Reumatoidinis artritas (RA) yra 1étiné kolageno liga, kuriai biidingas tepaliniy pléviy (sgnariy
membrany) uzdegimas. Sios membranos gamina skystj, kuris daugeliui sanariy veikia kaip
lubrikantas. D¢l uzdegimo membrana sustoréja ir sgnarys istinsta.

Jaunatviniu artritu serga jaunesni kaip 16 mety vaikai ir paaugliai. Poliartritinés formos
diagnozuojamos, kai per pirmuosius 6 ligos ménesius pazeidziami 5 arba daugiau sanariy.

Psoriazinis artritas yra artritas su psoriaziniais odos ir nagy pazeidimais, ypac ties ranky ir kojy pirsty
sanariais.

Psoriazé yra dazna 1étiné odos liga, kuriai budingi raudoni lopai, padengti storomis, sidabro spalvos,
sukibusiomis pleiskanomis.
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Metex keicia ir 1étina ligos eiga.

Krono liga yra uzdegiminé zarny liga, galinti pazeisti bet kokig virskinimo trakto dalj ir sukelti tokius
simptomus, kaip pilvo skausma, viduriavimg, vémimg ar svorio netekima.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Metex

Metex vartoti draudZiama:
. jeigu yra alergija metotreksatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje);
. jeigu nustatytos sunkios kepeny ar inksty ligos arba kraujo ligos;
. jeigu reguliariai vartojama daug alkoholio;
. jeigu nustatyta sunki infekcija, pvz., tuberkulioze, ZIV arba kiti imunodeficito sindromai;
. jeigu nustatytos opos burnoje, skrandzio opa arba zarnyno opa;
. néstumo arba zindymo laikotarpiu (zr. skyriy ,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas*);

. jeigu tuo pat metu esate skiepijamas gyvosiomis vakcinomis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Metex, jeigu

. esate pagyvenusio amziaus arba jauciate bendra negalavimg ir silpnuma;
. sutrikusi kepeny veikla;
. nustatyta dehidracija (skys¢iy netekimas);

. sergate cukriniu diabetu ir esate gydomas insulinu.

Specialios atsargumo priemonés taikant gydyma Metex

Metotreksatas sukelia laiking neigiama poveikj spermatozoidy ir kiauSialas¢iy gamybai, dauguma
atvejy 8is poveikis iSnyksta. Metotreksatas gali sukelti persileidimg ir sunkius apsigimimus. Jeigu
esate moteris, gydymo metotreksatu laikotarpiu ir bent 6 ménesius po gydymo $iuo vaistu turite
stengtis nepastoti. Jeigu esate vyras, gydymo metotreksatu laikotarpiu ir bent 3 ménesius po gydymo
§iuo vaistu turite vengti pradéti kudikj. Taip pat skaitykite skyriy ,,Néstumas, Zindymo laikotarpis ir
vaisingumas*.

Rekomenduojami tolesni tyrimai ir atsargumo priemonés
Net kai metotreksatas vartojamas nedidelémis dozémis, gali pasireiks$ti sunkus $alutinis poveikis. Tam,
kad jis biity nustatytas laiku, gydytojas turi atlikti steb&jimo patikrinimus ir laboratorinius tyrimus.

Pries pradedant gydyma

Prie§ Jums pradedant gydyma bus patikrintas Jiisy kraujas, ar yra pakankamai kraujo lasteliy. Taip pat
bus atlikti kraujo tyrimai kepeny buklei patikrinti ir nustatyti, ar nesergate hepatitu. Be to, bus
patikrinta albumino (kraujyje esan¢io baltymo) koncentracija serume, hepatito (kepeny infekcijos)
buklé ir inksty veikla. Gydytojas taip pat gali nuspresti atlikti kitus kepeny veiklos tyrimus, kai kurie i$
ju gali biiti kepeny vaizdinimo tyrimai, o kitiems gali prireikti i§ kepeny paimti nedidelj audiniy
méginio, kad biity galima jj atidziau istirti. Gydytojas taip pat gali patikrinti, ar nesergate tuberkulioze
ir, taip pat bus gali biiti atlikta kritinés Igstos rentgenograma arba plauciy veiklos tyrimas.

Gydymo metu

Gydytojas gali atlikti Siuos tyrimus:

. burnos ertmés ir ryklés tyrimas, jvertinantis gleivinés pakitimus, tokius kaip uzdegimas ar
iSopéjimas;

. kraujo tyrimai ir (arba) kraujo tyrimas kraujo Iasteliy skai€iui nustatyti bei metotreksato
koncentracijos serume iSmatavimas;

. kraujo tyrimas kepeny veiklai stebéti;

. vaizdinimo tyrimai kepeny biiklei stebéti;
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. nedidelio audiniy méginio paémimas i§ kepeny, kad biity galima jj atidziau istirti;
. kraujo tyrimas inksty veiklai stebéti;
. kvépavimo taky stebéjimas ir, jei reikia, plauciy veiklos tyrimas.

Labai svarbu atvykti j $iuos suplanuotus tyrimus.
Jeigu kurio nors i8 Siy tyrimy rezultatai bus issiskiriantys, gydytojas atitinkamai pakoreguos gydyma.

Senyvi pacientai

Metotreksatu gydomus senyvus pacientus turi atidziai stebéti gydytojas, kad galimas Salutinis poveikis
bty nustatytas kuo anksciau.

Dél su amziumi susijusio kepeny ir inksty funkcijos sutrikimo bei mazy organizmo vitamino folio
rigsties atsargy senyviems pacientams reikia santykinai mazos metotreksato dozeés.

Kitos atsargumo priemonés

Metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindiné reumatologiné liga, gauta pranesimy apie
iiminj kraujavima i$ plauciy. Jeigu Jiis pradéjote spjaudyti arba atsikoséti krauju, nedelsdami
kreipkités j savo gydytoja.

Metotreksatas gali paveikti jlisy imuning sistemg ir skiepijimo rezultatus. Preparatas taip pat gali
paveikti imunologiniy tyrimy rezultatus. Gali suaktyvéti neaktyvios, 1étinés infekcijos (pvz., herpes
zoster (juostiné piisleling), tuberkuliozé, hepatitas B arba C). Gydymo Metex metu negalima skiepytis
gyvosiomis vakcinomis.

Dél metotreksato Jusy oda gali tapti jautresné saulés Sviesai. Venkite intensyvios saulés §viesos ir
nesinaudokite soliariumais ar ultravioletiniy spinduliy lempomis nepasitare su gydytoju. Norédami
apsaugoti oda nuo intensyvios saulés Sviesos, dévékite tinkamus drabuzius arba naudokite apsauginj
kremg nuo saulés su aukstu apsaugos faktoriumi.

Taikant gydyma metotreksatu, gali pakartotinai atsirasti spinduliuotés sukeltas dermatitas ir
nudegimas. UV spinduliuoté ir kartu vartojamas metotreksatas gali pasunkinti psoriazinius pakitimus.
Gali padidéti limfmazgiai (limfomos pozymis), tuomet gydyma reikés sustabdyti.

D¢l Metex toksinio poveikio gali pasireiksti viduriavimas, tuomet gydyma reikia nutraukti. Jeigu
viduriuojate, kreipkités j gydytoja.

Metotreksata vartojantiem véziu sergantiems pacientams nustatyti tam tikri galvos smegeny sutrikimai
(encefalopatija ir (arba) leukoencefalopatija). Tokio Salutinio poveikio negalima atmesti vartojant
metotreksatg ir kity ligy gydymui.

Jeigu Jis, Jusy partneris arba globéjas pastebite naujai pasireiskiancius arba pasunkéjusius
neurologinius simptomus, jskaitant bendrag raumeny silpnuma, regéjimo sutrikimg, mastymo, atminties
ir orientacijos pokyc¢ius, dél kuriy atsiranda sumiSimas ir asmenybés pokyciai, nedelsdami kreipkités i
gydytoja, nes tai gali biti labai retos sunkios galvos smegeny infekcijos, vadinamos progresuojancia
daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL), simptomai.

Kiti vaistai ir Metex
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Atkreipkite démesj, kad tai taip pat taikoma ir vaistams, kuriuos vartosite ateityje.

Gydymo rezultatai gali nukentéti, jei Metex vartojamas vienu metu su tam tikrais kitais vaistais:

. antibiotikai, pvz.: tetraciklinai, chloramfenikolis ir neabsorbuojami plataus veikimo spektro
antibiotikai, penicilinai, glikopeptidai, sulfonamidai, ciprofloksacinas ir cefalotinas (vaistai,
apsaugantys nuo infekcijy arba su jomis kovojantys);

. nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo arba salicilatai (vaistai nuo skausmo ir (arba) uzdegimo,
pvz., acetilsalicilo rugstis, diklofenakas ir ibuprofenas arba pirazolas);
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. metamizolo (sinonimai: novaminsulfonas ir dipironas) (vaisto nuo stipraus skausmo ir (arba)

kars§¢iavimo);

. probenecidas (vaistas nuo podagros);

. silpnos organinés rugstys, pvz., kilpiniai diuretikai (,,varantieji $lapima*);

. vaistiniai, kurie gali turéti nepageidaujama poveikj kauly ¢iulpams, pvz., trimetoprimas ir
sulfametoksazolas (antibiotikas) bei pirimetaminas;

. kiti vaistai, vartojami reumatoidinio artrito gydymui, pvz., leflunomidas, sulfasalazinas ir
azatioprinas;

. ciklosporinas (imuninei sistemai slopinti);

. merkaptopurinas (citostatinis vaistas);

. retinoidai (vaistas psoriazei ir kitoms odos ligoms gydyti);

. teofilinas (vaistas bronchy astmai ir kitoms plauciy ligoms gydyti);

. kai kurie vaistai skrandZio sutrikimams gydyti, pvz., omeprazolas, pantoprazolas;

. vaistai hiperglikemijai gydyti (vaistai, kurie vartojami cukraus kiekiui kraujyje mazinti).

Vitaminai, kuriy sudétyje yra folio riigsties, gali susilpninti gydymo poveikj, todél juos galima vartoti
tik gydytojui leidus.

Reikia vengti skiepijimo gyvosiomis vakcinomis.

Metex vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Gydymo Metex metu reikia vengti vartoti alkoholj ir didelius kiekius kavos, gaiviyjy gérimy, kuriuose
yra kofeino, ir juodosios arbatos.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas

Nevartokite Metex néStumo metu arba jeigu planuojate pastoti. Metotreksatas gali sukelti
apsigimimus, pakenkti dar negimusiam vaikui arba sukelti persileidima. Jis siejamas su kaukolés,
veido, Sirdies ir kraujagysliy, galvos smegeny ir galiniy apsigimimais. Todél labai svarbu, kad
metotreksato nevartoty néscios arba pastoti planuojancios pacientés. Prie§ pradedant gydyti vaisingo
amziaus moteris, naudojant atitinkamas priemones, pvz., néstumo testa, turi biiti atmesta bet kokia
néStumo galimybé. Gydymo metotreksatu laikotarpiu ir bent 6 ménesius po gydymo §iuo vaistu turite
stengtis nepastoti ir tuo laikotarpiu naudoti patikimas kontracepcijos priemones (taip pat Zr. skyriy
»Isp€jimai ir atsargumo priemonés*).

Jeigu gydymo laikotarpiu pastotuméte arba jtartuméte, kad pastojote, kuo skubiau pasitarkite su savo
gydytoju. Jus turétuméte biiti informuota apie visg gydymo laikotarpj vaikui kylanc¢ia zalingo poveikio
rizikg.

Jeigu jiis norite pastoti, turétumeéte pasikonsultuoti su savo gydytoju, kuris gali prie§ numatytg gydymo
pradzia nusiysti jus konsultacijos pas specialista.

Zindymo laikotarpis
Prie$ pradedant gydymg Metex ir gydymo laikotarpiu Zindyma reikia nutraukti.

Vyry vaisingumas

Turimi duomenys nerodo padidéjusios vaisiaus apsigimimy ar persileidimo rizikos, kai tévas vartoja
metotreksatg mazesnémis nei 30 mg per savait¢ dozémis. Vis délto negalima visiskai atmesti rizikos
galimybés. Metotreksatas gali buti genotoksiskas. Tai reiSkia, kad vaistas gali sukelti geneting
mutacija. Metotreksatas gali sukelti neigiamg poveikj spermatozoidy gamybai, taip pat sukelti
apsigimimus. Todél gydymo metotreksatu laikotarpiu ir bent 3 ménesius nutraukus gydyma jiis
neturétuméte susilaukti vaiky arba biiti spermos donoru.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gydymo Metex metu gali pasireiks$ti nepageidaujamos reakcijos, veikian¢ios centring nervy sistema,
pvz., nuovargis ir svaigulys. Taigi tam tikrais atvejais gebéjimas vairuoti ir (arba) valdyti
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mechanizmus gali pablogéti. Jei jaudiatés pavarge ar mieguisti, nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy.

Metex sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Metex

Svarbus ispéjimas dél Metex (metotreksato) dozés

Gydant reumatoidinj artrita, jaunatvinj idiopatinj artrita, psoriaze, psoriazinj artrita ir Krono liga,
Metex vartojamas tik kartg per savaite. Pavartota per didelé Metex (metotreksato) dozé gali buti
mirtina. Labai atidziai perskaitykite Sio lapelio 3 skyriy. Jeigu turite bet kokiy klausimy, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Gydytojas nustatys doze, kuri bus individualiai pritaikyta Jums. Gydymo poveikis dazniausiai
pasireiSkia po 4-8 savaiciy.

Metex suSvirks¢iamas po odg (injekcija po oda) gydytojo ar sveikatos priezitiros specialisto arba jiems
prizitirint tik viena kartg per savaite. Kartu su gydytoju nuspresite, kokia savaités diena tinkamiausia
injekcijai.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Gydytojas parenka tinkamg doz¢ vaikams ir paaugliams, sergantiems jaunatvinio (juvenilinio)
idiopatinio artrito poliartritinémis formomis.

Metex nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 mety vaikams, nes vartojimo Siai amziaus
grupei patirties nepakanka.

Vartojimo metodas ir trukmé
Metex $virkS¢iamas po oda karta per savaite!

Gydymo trukme nustato gydantis gydytojas. Reumatoidinio artrito, jaunatvinio idiopatinio artrito,
paprastosios psoriazés, psoriazinio artrito ir Krono ligos gydymas Metex yra ilgalaikis gydymas.

Pradéjus gydyma Metex gali suleisti medicinos specialistai. Taciau gydytojas gali nuspresti, kad galite
i8mokti, kaip susileisti Metex po oda savarankiSkai. Jis biisite tinkamai iSmokytas tai padaryti. Jokiu
btidu nebandykite susileisti vaistg savarankiskai, jei nebuvote to iSmokytas.

Zr. vartojimo instrukcijas lapelio pabaigoje.

Vaistinio preparato ruo§imas ir tvarkymas turi atitikti visiems citostatiniams preparatams taikomus
vietinius reikalavimus. Nés¢ioms sveikatos priezitiros specialistéms ruosti ir (arba) Svirksti Metex

negalima.

Metotreksato neturi patekti ant odos pavirsiaus ar gleivinés. Jei pateko, ta vieta reikia nedelsiant
nuplauti gausiu vandens kiekiu.

K3 daryti pavartojus per didele Metex doze
Jeigu pavartosite per didele Metex dozg, nedelsdami pasikalbésite su gydytoju.

Pamirsus pavartoti Metex
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Metex
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Jeigu nustosite vartoti Metex, nedelsdami pasikalbékite su gydytoju.

Jeigu manote, kad Metex veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutinio poveikio pasireiskimo daznis ir sunkumas priklauso nuo dozés ir vartojimo daznio. Kadangi
sunkus Salutinis poveikis gali pasireiksti net vartojant mazas dozes; svarbu, kad Jus reguliariai stebéty
gydytojas. Jusy gydytojas atliks tyrimus ir patikrins, ar néra kraujo pakitimy (pvz., mazas baltyjy
kraujo lasteliy skaicius, mazas trombocity skai¢ius ir limfoma) ir inksty bei kepeny pakitimy.

Jeigu pajusite bet kokj i$ toliau nurodyty simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui, nes jie gali
rodyti sunky, kartais gyvybei pavojingg Salutinj poveikj, kurj reikia skubiai gydyti:

. nuolatinis sausas, neproduktyvus kosulys, dusulys ir kar§¢iavimas; tai gali biiti plauciy
uzdegimui budingi simptomai [dazni];

. spjaudymas arba koséjimas krauju; tai gali bati kraujavimo i$ plauciy pozymiai [daznis
nezinomas];

. kepeny pazeidimo simptomai, tokie kaip odos ir akiy baltymo pageltimas; metotreksatas

gali sukelti létinj kepeny pazeidima (kepeny cirozg), randinio audinio formavimasi kepenyse
(kepeny fibroze), kepeny suriebéjima [visi jie nedazni], kepeny uzdegima (Uminj hepatita) [reti]
ir kepeny nepakankamuma [labai reti];

. alerginiai simptomai, tokie kaip odos bérimas, iskaitant paraudusig nieZtin¢ia oda, ranky,
pédu, kulkS$niy, veido, liipy, burnos ar gerklés patinimas (kurie gali apsunkinti rijima
arba kvépavimg) ir sukelti alpimo pojiitj; tai gali biiti sunkioms alerginéms reakcijoms arba
anafilaksiniam Sokui biidingi simptomai [reti];

. inksty paZeidimo simptomai, tokie kaip ranky, kulk$niy ar pédy patinimas, arba
Slapinimosi daZnio poky¢iai ar §lapimo kiekio sumazéjimas (oligurija) arba nebuvimas
(anurija); tai gali bati inksty nepakankamumo pozymiai [reti];

. infekcijos simptomai, pvz., kar§¢iavimas, Saltkrétis, gerklés perSéjimas ir skausmas;
metotreksatas gali sumazinti atsparuma infekcijoms. Gali pasireiksti sunkios infekcijos, tokios
kaip tam tikras pneumonijos tipas (Pneumocystis jirovecii pneumonia) arba kraujo uzkrétimas
(sepsis) [reti];

. simptomai, tokie kaip, vienos kiino pusés silpnumas (insultas) arba skausmas, tinimas,
paraudimas ar nejprastas karscio pojiitis vienoje kojoje (giliyju veny trombozé); taip gali
atsitikti, kai i§judéjes kraujo kreSulys sukelia kraujagyslés uzsikimsima (tromboembolinj
reiskinj) [reti];

. kar§ciavimas ir sunkus bendros biiklés blogéjimas arba staigus kars¢iavimas kartu su
gerklés skausmu ar burnos perstéjimu, arba Slapinimosi sutrikimai; metotreksatas gali
smarkiai sumazinti tam tikry baltyjy kraujo lasteliy skai¢iy (agranuliocitoze) ir labai susilpninti
kauly Ciulpy veikla [labai reti];

. netikétas kraujavimas, pvz. kraujuojancios dantenos, kraujas Slapime, vémimas krauju
arba mélynés; tai gali biiti labai sumazéjusio trombocity skaiciaus kraujyje, kurj sukelia sunkus
kauly ¢iulpy slopinimas, pozymiai. [labai reti];

. simptomai, tokie kaip galvos skausmas, daznai pasireiSkiantis kartu su kars¢iavimu,
sprando sastingiu, $leikStuliu, vémimu, orientacijos praradimu ir jautrumu $viesai, gali
rodyti galvos smegeny dangaly uzdegima (iminj aseptinj meningitg) [labai reti];

. metotreksato vartojantiems véziu sergantiems pacientams nustatyti tam tikri galvos smegeny
sutrikimai (encefalopatija ir (arba) leukoencefalopatija). Tokio Salutinio poveikio negalima
atmesti vartojant metotreksatg ir kity ligy gydymui. Sio tipo galvos smegeny sutrikimy
pozymiai gali biiti pakitusi psichikos biiklé, judesiy sutrikimai (ataksija), regos sutrikimai
arba atminties sutrikimai [daznis nezinomas];
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sunkus odos bérimas arba odos piislés (tai gali taip pat paZeisti burna, akis ir lytinius
organus); tai gali bati biiklés, vadinamos Stivenso-DZonsono (Stevens — Johnson) sindromu,
arba deginancio odos sindromo (toksinés epidermio nekrolizés / Lajelio (Lyell) sindromas)
pozymiai [labai reti].

Toliau pateikiamas kiti galimi Salutinio poveikio reiskiniai

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reiau kaip 1 i$ 10 asmeny):

burnos gleivinés uzdegimas, skrandzio veiklos sutrikimas, Sleikstulys, apetito sumazéjimas,
pilvo skausmas;

kepeny funkcijos tyrimy rezultaty pakitimai (aspartato transaminazés [AST], alanino
transaminazés [ALT], bilirubino, Sarminés fosfatazés).

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

burnos opos, viduriavimas;

bérimas, odos paraudimas, niezéjimas;

galvos skausmas, nuovargis, mieguistumas;

susilpnéjusi kraujo Igsteliy gamyba kartu su baltyjy ir (arba) raudonyjy kraujo Igsteliy ir (arba)
trombocity skai¢iaus sumazéjimu.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 is 100 asmeny):

gerklés uzdegimas;

zarnyno uzdegimas, vémimas, kasos uzdegimas, juodos arba deguto spalvos iSmatos, vir§kinimo
trakto opos ir kraujavimas i§ vir§kinimo trakto;

nudegimg nuo saulés primenancios odos reakcijos dél padidéjusio odos jautrumo saulés Sviesai,
plauky slinkimas, padidéjes reumatiniy mazgeliy skaicius, 0dos opa, juostiné pusleliné (herpes
zoster), kraujagysliy uzdegimas, puslelinés tipo bérimas, dilgéling;

cukrinio diabeto pradzia;

svaigulys, sumis$imas, depresija;

albumino kiekio serume sumazéjimas;

visy kraujo Iasteliy (ir trombocity) skai¢iaus sumazéjimas;

Slapimo ptslés ar maksties uzdegimai ir opos, susilpnéjusi inksty veikla, sutrikes Slapinimasis;
sanariy skausmas, raumeny skausmas, kauly masés mazgjimas.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

danteny audiniy uzdegimas;

padidéjusi odos pigmentacija, spuogai, mélynos démés odoje dél kraujagysliy
kraujavimo(ekchimozé, petechijos), alerginis kraujagysliy uzdegimas;

sumazgjes antikiiny skaiCius kraujyje;

infekcija (jskaitant neaktyvios l1étinés infekcijos suaktyvéjima), akiy paraudimas
(konjunktyvitas);

nuotaikos svyravimai;

regos sutrikimai;

Sirdiplévés uzdegimas, skysc¢io kaupimasis Sirdiplévéje, Sirdies prisipildymo krauju
nepakankamumas dél Sirdiplévéje susikaupusio skyscio;

zemas kraujo spaudimas;

randinio audinio formavimasis plauciuose (plauéiy fibroz¢), dusulys ir astma, skyséiy
kaupimasis plaucius dengian¢iame maise;

luzis dél jtampos;

elektrolity sutrikimai;

kars§¢iavimas, zaizdy gijimo sutrikimas.

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

pal (LT) Metex50 mg/ml solution for injection, pre-filled syringe
National version: 28.08.2024, internal correction: 03.02.2026
<not for print>



. fimi toksiné Zarnyno dilatacija (toksiné didelé gaubtiné Zarna);
. padidéjusi nagy pigmentacija, nagy odeliy uzdegimas (iminé paronichija), gili plauky folikuly
infekcija (furunkuliozé), matomas smulkiyjy kraujagysliy i$siplétimas;

. injekcijos vietoje gali atsirasti vietiniy pazeidimy (sterilaus absceso (piilinio) susiformavimas,
riebalinio audinio poky¢iai);

. skausmas, jégos netekimas arba tirpimo arba dilg€iojimo pojitis/mazesnis nei jprastas jautrumas
dirginimui, skonio pojii¢io pakitimas (metalo skonis), traukuliai, paralyzius, meningizmas;

. susilpnéjes regéjimas, neuzdegiminis akiy sutrikimas (retinopatija);

. lytinio potraukio netekimas, impotencija, vyry pieno liauky padidéjimas, sumazéjes
spermatozoidy skai¢ius (oligospermija), sutrikgs menstruacijy ciklas, i§skyros i§ maksties;

. limfmazgiy padidéjimas (limfomos pozymis);

. limfoproliferaciniai sutrikimai (pernelyg aktyvus baltyjy kraujo lasteliy augimas).

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):
. padidéjes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy skaicius;

. kraujavimas i§ nosies;

. baltymai §lapime;

. silpnumo pojitis;

. zandikaulio kaulinio audinio pazeidimas (sukeltas pernelyg aktyvaus baltyjy kraujo lasteliy
augimo);

. audiniy irimas injekcijos vietoje;

. odos paraudimas ir lupimasis;

. patinimas.

Metotreksato vartojimas po oda vietiSkai toleruojamas gerai. Nustatytos tik lengvos vietinés odos
reakcijos, kurios gydymo metu mazéjo.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba,
vaistininkui arba slaugytojui. Pranesimg apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje
https://vvkt.Irv.1t/1t/ nurodytais budais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Metex
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Metex sudétis

. Veiklioji medziaga yra metotreksanas. 1 ml tirpalo yra 50 mg metotreksato (metotreksato
dinatrio druskos pavidalu).
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. Pagalbinés medZiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

Metex iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Metex uzpildytuose Svirkstuose yra skaidrus, gelsvai rudas tirpalas. Tik pakuotéms, kuriose yra
Svirkstai su saugumo sistema: Svirkstas yra su saugumo sistema, skirta apsaugoti nuo suzalojimo
jsidiirus adata ir nuo pakartotinio adatos naudojimo.

Tiekiamos tokiy dydziy pakuotés:

Uzpildyti $virkstai su jtaisytomis poodinés injekcijos adatomis ir gradavimo padalomis, supakuoti i
lizdines ploksteles. Svirkstuose yra 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 ir 0,60 ml injekcinio tirpalo; pakuotése yra 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 ir 24 uzpildyti
Svirkstai SU saugumo sistema.

Uzpildyti Svirkstai su jtaisytomis poodinés injekcijos adatomis ir gradavimo padalomis, supakuoti j
lizdines ploksteles. Svirkstuose yra 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 ir 0,60 ml injekcinio tirpalo; kalendorinése pakuotése yra 6 ir 12 uzpildyty Svirksty su
saugumo sistema.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vokietija

Tel. +49 4103 8006-0

Faks. +49 4103 8006-100

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

UAB ,,Viasana“

J. Jasinskio g. 17,
LT-01111, Vilnius

Tel./ faks.: +370 5 278 8414
El.pastas: info@viasana.lt

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija,Belgija, Cekija, Graikija, Islandija, Ispanija, Nyderlandai, Slovakija, Slovénija, Suomija,
Svedija, Vengrija: Metoject

Danija, Estija, Latvija, Lenkija, Lietuva, Norvegija ir Portugalija: Metex

Vokietija: metex

Italija: Reumaflex

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-08-28.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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http://www.ema.europa.eu/

<Tik pakuotéms, kuriose yra Svirkstai be saugumo sistemos>
Vartojimo po oda instrukcijos

Metex skiriamas tik kaip injekcija po oda karta per savaite. Pries§ Svirk§dami atidziai perskaitykite
toliau pateiktas instrukcijas ir visuomet atlikite injekcija taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba
slaugytoja.

Kilus bet kokiai problemai arba klausimui, susisiekite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

PasiruoSimas

Pasirinkite §vary, gerai apsSviesta ir lygy odos pavirsiy.

Kruops¢iai nusiplaukite rankas.

Ispakuokite metotreksatu uzpildyta Svirkstg ir atidziai perskaitykite pakuotés lapelj. ISimkite uzpildyta
Svirksta i§ pakuotés kambario temperatiiroje.

Prie$ naudojimg patikrinkite Metex $virksta, ar néra matomy defekty (arba jtrikimy). Jeigu tirpale
matomas oro burbuliukas, tai neturés jtakos dozei ir Juisy nesuzalos.

Injekcijos vieta

Vietos, skirtos injekcijai po

oda Geriausios vietos injekcijai yra:
= - virSutiné §launy dalis,
v ) - pilvas, i§skyrus sritj aplink bamba.
P ,_/‘ \‘~~_\

e -‘ e Jeigu kas nors padeda Jums jsisvirksti, ji (-s) gali atlikti injekcijg ir |
uzpakaline Zasto puse, Sie tiek Zzemiau peciy.
¢ Kiekvienos injekcijos metu keiskite injekcijos vieta. Tai sumazins

Pilvas injekcijos vietos sudirginimo pavojy.
¢ Niekuomet neleiskite j jautria, sumusta, paraudusia, kieta, randuota
odg arba ten, kur yra strijy. Jeigu sergate psoriaze, neSvirkskite tiesiai |
launis pakilusius, storus, paraudusius arba pleiskanojancius odos Zidinius ar

paZzeistas vietas.

W N
| .|
|
.
AL

Tirpalo $virk$timas

1. Pasirinkite injekcijos vietg ir nuvalykite pasirinkta injekcijos vietg ir sritj aplink ja muilu ir
vandeniu arba dezinfekantu.
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2. Nuimkite apsauginj plastikinj dangtelj

Atsargiai nuimkite pilka apsauginj plastikinj dangtelj jj nutraukdami tiesiai nuo §virksto. Jei dangtelis
tvirtai laikosi, $velniai pasukite jj traukiamu judesiu.

Svarbu: nelieskite uzpildyto Svirksto adatos!

Pastaba: kai nuimsite dangtelj, nedelsdami atlikite injekcija.

3. Adatos uzdéjimas

Dviem pirstais suimkite odos rauksle ir greitai jsmeikite adata
1 0da 90 laipsniy kampu.

4. Injekcija

Ismeikite adata j odos rauksle iki galo. Létai stumkite
stumoklj zemyn ir suleiskite tirpala po oda. Saugiai laikykite
oda suimtg, kol nebaigsite injekcijos.

Atsargiai tiesia kryptimi iStraukite adatg.

5. ISmeskite panaudota $virksta kartu su adata j déze, skirta astrioms atliekoms. Nemeskite jo su
buitinémis atliekomis.

Metotreksatas neturi liestis su odos pavir§iumi arba gleivine. Jei taip jvyko, privalote nedelsdami
gausiai nuplauti vandeniu.

Jeigu Jus arba kas nors Salia Jusy suzeidziamas adata, nedelsdami susisiekite su gydytoju ir
nebenaudokite $io uzpildyto Svirksto.

Atlieky tvarkymas ir vaistinio preparato ruoSimas
Vaistinj preparatg ir uzpildyta Svirksta reikia tvarkyti ir iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.
Néscioms sveikatos prieziliros specialistéms tvarkyti ir (arba) svirksti Metex negalima.
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<Tik pakuotéms, kuriose yra Svirkstai su saugumo sistema>
Vartojimo po oda instrukcijos

Metex skiriamas tik kaip injekcija po oda kartg per savaite. Pries SvirkSdami atidziai perskaitykite
toliau pateiktas instrukcijas ir visuomet atlikite injekcija taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba
slaugytoja.

Kilus bet kokiai problemai arba klausimui, susisiekite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

PasiruoSimas

Pasirinkite $vary, gerai apsviesta ir lygy odos pavirsiy.

Kruopsciai nusiplaukite rankas.

ISpakuokite metotreksatu uzpildyta Svirksta su saugumo sistema ir atidziai perskaitykite pakuotés
lapel;. ISimkite uzpildyta Svirksta i§ pakuotés kambario temperatiiroje.

Prie$ naudojima patikrinkite Metex §virksta, ar néra matomy defekty (arba jtrikimy). Jeigu tirpale
matomas oro burbuliukas, tai neturés jtakos dozei ir Jiisy nesuzalos. Jeigu tirpale matomas oro
burbuliukas, tai neturés jtakos dozei ir Jiisy nesuzalos.

Injekcijos vieta

Vietos, skirtos injekcijai po Geriausios vietos injekcijai yra:
oda - virSutiné Slauny dalis,
@ - pilvas, iSskyrus sritj aplink bamba.

= N . Jeigu kas nors padeda Jums jsiSvirksti, ji (-s) gali atlikti

l injekceija ir j uzpakaling zasto pusg, Sie tiek Zemiau peciy.

. Kiekvienos injekcijos metu keiskite injekcijos vieta. Tai
sumazins injekcijos vietos sudirginimo pavojy.

. Niekuomet neleiskite j jautrig, sumusta, paraudusia, kieta,
randuota oda arba ten, kur yra strijy. Jeigu sergate psoriaze,
nesvirkskite tiesiai j pakilusius, storus, paraudusius arba
pleiskanojancius odos zidinius ar pazeistas vietas.

Tirpalo Svirkstimas

1. Pasirinkite injekcijos vieta ir nuvalykite pasirinkta injekcijos vietg ir sritj aplink ja muilu ir
vandeniu arba dezinfekantu.

2. Nuimkite apsauginj plastikinj dangtelj

Atsargiai nuimkite pilka apsauginj plastikinj dangtelj jj
nutraukdami tiesiai nuo Svirksto. Jei dangtelis tvirtai laikosi,
Svelniai pasukite jj traukiamu judesiu.

Svarbu: nelieskite uzpildyto Svirksto adatos!

Pastaba: kai nuimsite dangtelj, nedelsdami atlikite injekcija.
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3. Adatos uzdéjimas

Dviem pirstais suimkite odos rauksle ir greitai jsmeikite
adata j oda 90 laipsniy kampu.

4, Injekcija

Ismeikite adatg j odos rauksle iki galo. Létai stumkite
stimoklj zemyn ir suleiskite tirpalg po oda.
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5 Adatos nuémimas

Saugiai laikykite oda suimta, kol nebaigsite
injekcijos. Atsargiai tiesia kryptimi itraukite
adata.

Apsauginis dangtelis automatiskai apgaubs
adata.

Pastaba: apsauging sistema, paleidziamg atleidus apsauginj dangtelj, galima aktyvuoti tik tuomet, kai
SvirkStas yra visiskai iStusStintas stumiant stimoklj Zemyn iki pat galo.

6. [Smeskite panaudotg Svirksta kartu su adata j déze, skirtg astrioms atlickoms. Nemeskite jo su
buitinémis atlickomis.

Metotreksatas neturi liestis su odos pavirSiumi arba gleivine. Jei taip jvyko, privalote nedelsdami
gausiai nuplauti vandeniu.

Jeigu Jus arba kas nors Salia Jusy suzeidziamas adata, nedelsdami susisiekite su gydytoju ir
nebenaudokite §io uzpildyto Svirksto.

Atlieky tvarkymas ir vaistinio preparato ruoSimas
Vaistinj preparata ir uzpildyta Svirksta reikia tvarkyti ir iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.
Neéscioms sveikatos priezitiros specialistéms tvarkyti ir (arba) svirksti Metex negalima.
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