Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Metex 50 mg/ml solucéo injetavel
metotrexato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacé&o importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possivéis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Metex e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Metex
Como utilizar Metex

Efeitos indesejaveis

Como conservar Metex

Contetdo da embalagem e outras informacGes

Sk wdE

1. O que é Metex e para que € utilizado
Metex contém metotrexato como substancia ativa.

Metotrexato é uma substancia com as seguintes propriedades:

. interfere com o crescimento de certas células no organismo que se reproduzem rapidamente
. reduz a atividade do sistema imunitario (mecanismo de defesa proprio do organismo)
. possui efeitos anti-inflamatorios

Metex esta indicado no tratamento de

. artrite reumatoide ativa em doentes adultos.

. artrite idiopatica juvenil nas suas formas poliartriticas ativas e graves, quando a resposta a
medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINES) é inadequada.

. psoriase grave recalcitrante e incapacitante que ndo responde adequadamente a outras formas de
terapéutica, como a fototerapia, PUVA e retindides e artrite psoriatica grave em doentes adultos.

. doenca de Crohn ligeira a moderada em doentes adultos quando ndo é possivel tratamento

adequado com outros medicamentos.

A artrite reumatoide (AR) é uma doenca cronica do colagénio, caracterizada pela inflamacéao das
membranas sinoviais (membranas das articulag@es). Estas membranas produzem um fluido que age
como um lubrificante para muitas articulagfes. A inflamacgdo provoca o espessamento da membrana e
o0 inchacgo da articulacéo.

A artrite juvenil est4 relacionada com criancas e adolescentes com menos de 16 anos. Consideram-se
formas poliartriticas se forem afetadas 5 ou mais articulagfes durante os primeiros 6 meses da doenca.

A artrite psoriatica é uma espécie de artrite com lesdes psoriaticas da pele e unhas, especialmente nas
articulagbes dos dedos das maos e dos pes.

A psoriase é uma doenca cutanea crénica comum, caracterizada por manchas vermelhas cobertas por
escamas aderentes, espessas e secas, de cor prata.

pal (PT) Metex 50 mg/ml, solution for injection
National version: 08/2024
<not for print>



Metex modifica e atrasa a progressdo da doenca.

A doenca de Crohn é um tipo de doenca inflamatéria dos intestinos que pode afetar qualquer parte do
trato gastrointestinal causando sintomas tais como dor abdominal, diarreia, vdmitos ou perda de peso.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metex

Na&o utilize Metex

. se tem alergia ao metotrexato ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Seccao 6),

. se sofrer de doenca renal ou hepética grave ou de doengas do sangue,

. se bebe regularmente grandes quantidades de alcool,

. se sofre de uma infecdo grave como, por exemplo, tuberculose, VIH ou outras sindromes de
imunodeficiéncia,

. se sofre de Ulceras da boca, Ulcera gastrica ou Ulcera intestinal,

. se esta gravida ou a amamentar (ver sec¢do «Gravidez, amamentacao e fertilidade»),

. se tiver de ser vacinado com vacinas vivas durante o tratamento.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Metex se:

. for idoso ou caso se sinta fraco e com um mal estar geral,

. o funcionamento do seu figado esté alterado,

. sofre de desidratacdo (perda de &gua),

. tiver diabetes mellitus e estiver em tratamento com insulina.

Medidas especiais de precaucéo para o tratamento com Metex

O metotrexato afeta temporariamente a producdo de esperma e de 6vulos, o gque € reversivel na
maioria dos casos. O metotrexato pode provocar abortos e malformac@es de nascenca graves. Deve
evitar engravidar enquanto estiver a utilizar o metotrexato e durante os 6 meses seguintes a paragem
do tratamento, se for mulher. Se for homem, deve evitar a fecundacéo se estiver a receber metotrexato
na altura e durante pelo menos 3 meses ap06s o fim do seu tratamento. Ver também a sec¢ao
«Gravidez, amamentacao e fertilidade».

Exames de sequimento recomendados e precaucdes

Mesmo se 0 metotrexato for utilizado em doses baixas, podem ocorrer efeitos indesejaveis graves. De
modo a deteta-los a tempo, 0 seu médico tem de realizar exames de monitorizacdo e analises
laboratoriais.

Antes do inicio do tratamento

Antes de iniciar o tratamento, o seu sangue sera analisado para verificar se tem células sanguineas
suficientes. O seu sangue também sera analisado para verificar a sua fungdo hepatica e para saber se
tem hepatite. Além disso, a albumina sérica (uma proteina no sangue), a condi¢do da hepatite (infecdo
do figado) e a funcdo renal serdo analisados. O médico também poderé decidir fazer outros exames ao
figado, sendo que alguns deles podem ser imagens do seu figado e outros podem requerer uma
pequena amostra de tecido retirado do figado para ser examinado mais atentamente. O seu médico
também podera verificar se tem tuberculose e mandar realizar um raio-X ao seu térax ou um exame a
funcéo pulmonar.

Durante o tratamento
O seu médico pode realizar os seguintes exames:

. Examinacdo da cavidade oral e da faringe para detetar alteracdes na mucosa, tais como
inflamagéo ou ulceragdo.
. Anélises ao sangue / contagem sanguinea com o numero de células sanguineas e medi¢ao dos
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niveis séricos de metotrexato.
. Analises ao sangue para monitorizar a funcéo do figado.
. Exames imagioldgicos para monitorizar a funcéo do figado.
. Pequena amostra de tecido retirada do figado de modo a examina-lo mais atentamente.
. Analises ao sangue para monitorizar a funcéo dos rins.
. Monitorizacdo do trato respiratorio e, se necessario, realizar testes a funcéo pulmonar.

E muito importante que comparega a estes exames marcados.
Se 0s resultados de algum destes testes forem suspeitos, 0 seu médico ajustard o seu tratamento em
conformidade.

Doentes idosos

Os doentes idosos em tratamento com metotrexato devem ser monitorizados atentamente por um
médico, de modo a que possiveis efeitos indesejaveis possam ser detetados o0 mais cedo possivel.

O compromisso da funcdo hepatica e renal, relacionado com a idade, assim como as baixas reservas no
organismo de &cido félico nos idosos requerem uma dosagem relativamente baixa de metotrexato.

Outras precaucdes

Foi notificada hemorragia aguda dos pulmdes em doentes com doencga reumatica subjacente em
tratamento com o metotrexato. Caso apresente sintomas de cuspir ou tossir sangue, deve contactar
imediatamente o seu médico.

O metotrexato pode afetar o seu sistema imunitario e os efeitos da vacinagdo. Também pode afetar os
resultados dos testes imunoldgicos. Infe¢des cronicas inativas (por exemplo, herpes zoster [zona],
tuberculose, hepatite B ou C) podem ativar-se. Durante a terapia com Metex, ndo pode ser vacinado
com vacinas vivas.

O metotrexato pode tornar a sua pele mais sensivel a luz solar. Evite a luz solar intensa e ndo utilize
solarios ou lampadas de bronzeamento sem aconselhamento médico. Para proteger a sua pele da luz
solar intensa, use vestuario adequado ou protetor solar com um fator de protecgéo elevado.

A dermatite induzida pela radiacdo e as queimaduras solares podem reaparecer com a terapéutica com
metotrexato (reagdo de memoria). As lesdes psoriaticas podem agravar-se durante a irradiagdo com
UV e o tratamento simultdneo com metotrexato.

Pode ocorrer um aumento no tamanho dos ganglios linfaticos (linfoma). Nestes casos o tratamento
deve ser interrompido.

A diarreia pode ser um efeito toxico do Metex e exige a interrupgdo do tratamento. Se sofrer de
diarreia por favor fale com o seu médico.

Foram notificadas certas afeces do cérebro (encefalopatia/leucoencefalopatia) em doentes com
cancro tratados com metotrexato. Estes efeitos indesejaveis ndo podem ser excluidos quando o
metotrexato é utilizado para tratar outras doengas.

Se vocé, o/a seu/sua companheira ou o seu prestador de cuidados notarem o aparecimento ou
agravamento de sintomas neurol6gicos, incluindo fraqueza muscular generalizada, perturbacgdes da
visdo ou alteracBes do raciocinio, da meméria e da orientacdo que levem a confusao e alteracdes da
personalidade, contacte imediatamente o seu médico, dado que estes podem ser sintomas de uma
infecgdo cerebral grave muito rara designada leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP).

Outros medicamentos e Metex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Note-se que isto também se aplica aos medicamentos que tomara no
futuro.
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O efeito do tratamento pode ser afetado se Metex for administrado em simultdneo com determinados
medicamentos:

. Antibidticos como por exemplo: tetraciclinas, cloranfenicol e antibioticos de largo espectro ndo
absorviveis, penicilinas, glicopeptideos, sulfonamidas, ciprofloxacina e cefalotina
(medicamentos para prevenir/combater certas infecdes).

. Anti-inflamatorios ndo-esteroides (AINES) ou salicilatos (medicamentos contra a dor e/ou
inflamacgdo como, por exemplo, &cido acetilsalicilico, diclofenac e ibuprofeno ou pirazois).

. Metamizol (sinbnimos como o novaminsulfon e dipirona) (medicamento contra a dor intensa e /
ou febre).

. Probenecida (medicamento para a gota).

. Acidos organicos fracos tais como os diuréticos da ansa.

. Medicamentos que possam ter efeitos adversos sobre a medula 6ssea, por exemplo,
sulfametoxazol-trimetoprim (um antibidtico) e pirimetamina.

. Outros medicamentos utilizados para tratar a artrite reumatoide como, por exemplo,
leflunomida, sulfassalazina, azatioprina.

. Ciclosporina (para imunossupressao).

. Mercaptopurina (um agente citostatico).

. Retindides (medicamentos contra a psoriase e outras doengas dermatologicas).

. Teofilina (medicamento contra a asma bronquica e outras doengas pulmonares).

. Alguns medicamentos para problemas de estémago como, por exemplo, omeprazol e
pantoprazol.

. Hipoglicemiantes (medicamentos que sdo usados para diminuir o nivel de agtcar no sangue).

Os suplementos vitaminicos a base de acido félico podem prejudicar o efeito do tratamento e s6
devem ser tomados quando aconselhados pelo seu médico.

A vacinagdo com vacinas vivas tem de ser evitada.

Metex com alimentos, bebidas e alcool
O alcool, assim como grandes quantidades de café e refrigerantes que contenham cafeina bem como o
ché preto devem ser evitados durante o tratamento com Metex.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Né&o utilize Metex durante a gravidez ou se estiver a tentar engravidar. O metotrexato pode causar
malformacgGes de nascenca, prejudicar o feto ou provocar abortos. Esta associado a malformacGes do
crénio, da face, do coracédo e dos vasos sanguineos, do cérebro e dos membros. Por isso, é muito
importante que o metotrexato ndo seja dado a gravidas ou a mulheres que estejam a planear
engravidar. Em mulheres em idade fértil, deve excluir-se definitivamente qualquer hip6tese de
gravidez, tomando as medidas adequadas, por ex. teste de gravidez, antes de iniciar o tratamento.
Deve evitar engravidar engquanto estiver a utilizar o metotrexato e durante os 6 meses seguintes a
paragem do tratamento, utilizando métodos de contracec¢do eficazes ao longo deste tempo (ver também
a seccao «Adverténcias e precaugdes»).

Se efetivamente engravidar durante o tratamento ou suspeitar que possa estar gravida, fale com o seu
médico o mais rapidamente possivel. Deve receber aconselhamento relativamente ao risco dos efeitos
nocivos do tratamento para a crianga.

Se pretender engravidar, deve consultar o seu médico, que poder& encaminhé-la para um especialista
para aconselhamento antes da data planeada para o inicio do tratamento.

Amamentacdo
Deixe de amamentar antes e durante o tratamento com Metex.

Fertilidade masculina
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Os dados disponiveis ndo indicam um risco aumentado de malformac@es ou de aborto se o pai tomar
metotrexato numa dose inferior a 30 mg/semana. Contudo, ndo € possivel excluir completamente um
risco. O metotrexato pode ser genotdxico. Isto significa que o medicamento pode provocar mutagdes
genéticas. O metotrexato pode afetar a producao de esperma com possibilidade de causar
malformacGes de nascenca. Por isso, deve evitar a fecundacdo ou a doagdo de esperma enquanto
estiver a tomar o metotrexato e durante pelo menos 3 meses ap0s a paragem do tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O tratamento com Metex pode causar reacdes adversas que afetam o sistema nervoso central, por
exemplo, cansaco e tonturas. Desta forma, a capacidade de conduzir um veiculo e/ou de operar
maquinas pode, em certos casos, ser comprometida. Caso se sinta cansado ou sonolento, ndo utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas.

Metex contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sddio”.

3. Como utilizar Metex

Adverténcia importante relativamente a dose de Metex (metotrexato):

Utilize Metex apenas uma vez por semana para o tratamento da artrite reumatoide, artrite idiopatica
juvenil, psoriase, artrite psoriatica e doenca de Crohn. A utilizagdo excessiva de Metex (metotrexato)
podera ser fatal. Leia a sec¢do 3 deste folheto com muito cuidado. Se tiver dividas, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico ira decidir a posologia, a qual sera adaptada individualmente. Normalmente demora 4 a
8 semanas antes de se observar qualquer efeito do tratamento.

Metex é administrado por um médico ou sob a sua supervisao ou por profissionais de saude através de
uma injecédo sob a pele (injecdo subcuténea) apenas uma vez por semana. Juntamente com o seu
médico deve decidir qual o melhor dia da semana para receber a injegao.

Utilizac&o em criancgas e adolescentes

O médico decidiré qual a dose apropriada em criangas e adolescentes com formas poliartriticas de
artrite idiopatica juvenil.

Metex ndo esta recomendado em criangas com menos de 3 anos de idade devido a insuficiente
experiéncia neste grupo etério.

Método e duracao da administracao

Metex é injetado por via subcutanea uma vez por semana!

A duracéo do tratamento € determinada pelo médico assistente. O tratamento da artrite reumatoide, da
artrite idiopatica juvenil, da psoriase em placas, da artrite psoriatica e doenca de Crohn com Metex é
um tratamento a longo prazo.

No inicio do tratamento a injecdo de Metex pode ser realizada por pessoal médico. Contudo, o seu
médico pode decidir que podera aprender a injetar Metex sozinho(a), sob a sua pele. Ser-lhe-a&
ministrada uma formacao adequada para o poder fazer. N&o devera, em nenhuma circunstrancia, tentar
administrar o medicamento sozinho(a), exceto se tiver recebido a formacéo adequada.

Consulte as instrugdes de utilizacdo no fim do folheto informativo.
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A forma de manuseamento e eliminagdo deve ser consistente com a de outras preparacdes citotdxicas,
de acordo com as exigéncias locais. Prestadoras de cuidados de salde que estejam gravidas ndo devem
manipular e/ou administrar Metex.

O metotrexato ndo deve entrar em contacto com a pele ou as mucosas. Em caso de contaminacéo, a
area afetada deve ser imediatamente lavada com uma gquantidade abundante de &gua.

Se utilizar mais Metex do que deveria
Se utilizar mais Metex do que deveria, contacte imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Metex
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Metex
Se parar de utilizar Metex, fale imediatamente com o seu médico.

Se tiver a impressédo de que o efeito de Metex é demasiado forte ou demasiado fraco, deve falar com
seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia, bem como o grau de gravidade dos efeitos indesejaveis dependem do nivel de dose e da
frequéncia de administracdo. Como os efeitos indesejaveis graves podem ocorrer mesmo com as doses
baixas, é importante que seja acompanhado regularmente pelo seu médico. O seu médico fard exames
para ver se existem anomalias em desenvolvimento no sangue (tais como uma baixa contagem de
gldébulos brancos, plaquetas baixas e linfoma) e alteracfes nos rins e figado.

Informe o seu médico imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes sintomas, pois podem ser
indicativos de efeitos indesejaveis graves, com potencial risco de vida, que requerem tratamento
especifico e urgente:

e tosse seca, persistente, ndo produtiva, falta de ar e febre; estes podem ser sinais de uma
inflamacéo dos pulmdes [frequentes]

e cuspir ou tossir sangue; estes poderdo ser sinais de uma hemorragia nos pulmdes
[desconhecido]

e sintomas de lesBes no figado, tais como amarelecimento da pele e do branco dos olhos; o
metotrexato pode causar danos hepaticos crénicos (cirrose hepatica), formagdo de tecido
cicatrizacdo no figado (fibrose hepatica), degeneracdo hepatica (figado gordo) [todos pouco
frequentes], inflamag&o do figado (hepatite aguda) [raros] e faléncia hepética [muito raros]

e sintomas alérgicos, tais como erupg¢des cutaneas, incluindo pele vermelha com comichéo,
inchacgo das maos, pés, tornozelos, rosto, labios, boca ou garganta (o que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar) e sensacdo de desmaio; estes podem ser sinais de
reacOes alérgicas graves ou de um choque anafilatico [raros]

e sintomas de lesdes nos rins, tais como inchago das maos, tornozelos ou pés, ou alteracoes
na frequéncia da mic¢do ou diminuigdo (oliguria) ou auséncia de urina (anuria); estes
podem ser sinais de faléncia renal [raros]

¢ sintomas de infecBes, como por exemplo, febre, arrepios, dores (moinhas), dor de
garganta; o metotrexato pode deixa-lo mais suscetiveis a infe¢des. Infe¢bes graves, como um
certo tipo de pneumonia (pneumonia por Pneumocystis jirovecii) ou envenenamento do
sangue (sépsis) podem ocorrer [raros]

e sintomas como fraqueza de um lado do corpo (trombose) ou dor, inchago, vermelhidéo e
calor invulgar numa das pernas (trombose das veias profundas). Esta pode ocorrer
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quando um coagulo de sangue deslocado causa um bloqueio de um vaso sanguineo
(acontecimento tromboembélico) [raros]

febre e deterioracéo grave do seu estado geral, ou febre repentina acompanhada por dor
de garganta ou da boca, ou problemas urinarios; o metotrexato pode causar uma queda
acentuada em certos glébulos brancos (agranulocitose) e supressdo grave da medula 6ssea
[muito raros]

hemorragia inesperada, por exemplo, gengivas a sangrar, sangue na urina, vomitar
sangue ou formacéo de nddoas negras; estes podem ser sinais de um nimero de plaquetas
gravemente reduzido, causado por ciclos graves de depressdo da medula éssea [muito raro]
sintomas como dores de cabega intensas muitas vezes em associagéo com febre, rigidez
da nuca, sensacado de enjoo, vomitos, desorientacao e sensibilidade a luz podem indicar
uma inflamacéo das membranas do cérebro (meningite assética aguda) [muito raro]

foram notificadas certas afe¢Ges do cérebro (encefalopatia/leucoencefalopatia) em doentes
com cancro medicados com metotrexato. Estes efeitos indesejaveis ndo podem ser excluidos
quando a terapéutica com metotrexato é utilizada para tratar outras doengas. Os sinais deste
tipo de doencas do cérebro podem consistir em estado mental alterado, perturbacdes dos
movimentos (ataxia), perturbacdes visuais ou perturbac¢des da memoria [desconhecido]
erupgao cutanea grave ou bolhas na pele (isto também pode afetar a sua boca, olhos e
Orgaos genitais); estes podem ser sinais de doencas chamadas sindrome de Stevens-Johnson
ou sindrome da pele queimada (necrolise epidérmica téxica/sindrome de Lyell) [muito raros]

De entre os seguintes incluem-se outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

Inflamacéo do revestimento da boca, indigest&o, enjoos, perda de apetite, dor abdominal.
Provas da funcédo do figado anormais (ASAT, ALAT, bilirrubina, fosfatase alcalina).

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Ulceras na boca, diarreia.

Erupcdo cuténea, vermelhidao da pele, comich&o.

Dores de cabega, cansaco, sonoléncia.

Reducdo da formacao de células sanguineas com diminuicao de glébulos branco e/ou vermelhos
e/ou de plaquetas.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Inflamacéo da garganta.

Inflamacéo dos intestinos, vomitos, inflamagéo do pancreas, fezes negras ou “fezes de alcatrdo”,
Ulceras e hemorragia gastrointestinais.

Reacdes semelhantes a queimaduras solares devido ao aumento da sensibilidade da pele a luz
solar, perda de cabelo, aumento no nimero de nddulos reumatoides, Ulcera da pele, herpes
zoster (zona), inflamag&o dos vasos sanguineos, erupgdes cutaneas do tipo da herpes, urticéria.
Aparecimento de diabetes.

Tonturas, confuséo, depressao.

Reducdo na albumina sérica.

Reducdo no nimero de todas as células do sangue e das plaquetas.

Inflamagéo e ulceragédo da bexiga ou da vagina, funcdo renal reduzida e dificuldade em urinar.
Dores nas articulac@es, dores musculares, diminuigdo da massa 6ssea.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

Inflamac&o dos tecidos das gengivas.

Aumento da pigmentacdo da pele, ache, manchas azuladas na pele devido a hemorragias nos
vasos (equimose, petéquias), inflamacéo alérgica dos vasos sanguineos.

Reducdo do nimero de anticorpos no sangue.

Infecdo (incluindo reativagdo de infe¢do cronica inativa,), olhos vermelhos (conjuntivite).
Oscilag6es do humor (alteragdes do humor).

Perturbagdes visuais.
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. Inflamagdo da membrana em forma de saco que envolve o coracdo; acumulacdo de liquido na
membrana em redor do cora¢do, obstrucao do enchimento cardiaco devido a liquido no saco que
envolve o coragéo.

. Tensdo arterial baixa.

. Formacao de tecido cicatricial nos pulmdes (fibrose pulmonar), falta de ar e asma brénquica,
acumulacéo de fluidos no saco que envolve o pulméao.

. Fratura de esforco.

. Disturbios a nivel de eletrolitos.

. Febre, perturbacbes na cicatrizacdo de feridas.

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

. Dilatacdo tdxica aguda do intestino (megacolon toxico).

. Aumento na pigmentagdo das unhas, inflamacéo das cuticulas (paroniquia aguda), infecao
profunda dos foliculos pilosos (furunculose), alargamento visivel de pequenos vasos
sanguineos.

. Danos no local da injecdo (formacao de abcesso estéril, alteracfes nos tecidos adiposos).

. Dor, perda de forca ou sensagdo de dorméncia ou formigueiro/sensibilidade & estimulagdo
inferior ao normal, alterag&o do paladar (sabor metalico), convulsdes, paralisia, meningismo.

. Visdo comprometida, alteracdo ocular ndo-inflamatoria (retinopatia).

. Perda do desejo sexual, impoténcia, aumento mamario masculino, formacao deficiente do
esperma (oligospermia), perturbacfes menstruais, corrimento vaginal.

. Aumento do tamanho dos ganglios linféticos (linfoma).

. Doencas linfoproliferativas (crescimento excessivo dos glbulos brancos).

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

. Aumento do nimero de certos globulos brancos.

. Hemorragia do nariz.

. Proteinas na urina.

. Sensacéo de fraqueza.

. LesBes 6sseas no maxilar (secundarias ao crescimento excessivo dos glébulos brancos).
. Destruicdo dos tecidos no local da injecéo.

. Vermelhiddo e descamacéo da pele.

. Inchago.

A aplicacédo subcutanea do metotrexato é bem tolerada localmente. Foram apenas observadas leves
reacOes cutaneas locais, que diminuem com o decurso da terapéutica.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED |I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Metex
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem (VAL.). O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagoes

Qual a composi¢do de Metex

. A substancia ativa é o metotrexato. 1 ml de solucdo contém metotrexato dissddico
correspondente a 50 mg de metotrexato.

. Os outros componentes sdo cloreto de sodio, hidréxido de sodio, dgua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Metex e contetdo da embalagem

As seringas pré-cheias de Metex contém uma solucéo limpida de cor amarelo-torrado. <Apenas para
embalagens contendo seringas com sistema de seguran¢a> A seringa esta equipada com um sistema de
seguranca para evitar os ferimentos e a reutilizagéo da agulha.

Apresentagoes:

Seringas pré-cheias com agulha para injecdo SC incorporada e graduagéo acondicionadas em blisteres
contendo 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 e 0,60 ml de
solucéo injetavel em embalagens de 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 e 24 seringas pré-cheias com sistema de
seguranca.

Seringas pré-cheias com agulha para injecdo SC incorporada e graduacédo, acondicionadas em blisteres
contendo 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 e 0,60 ml de
solucgdo injetavel em embalagens calendarizadas de 6 e 12 seringas pré-cheias com sistema de
seguranga.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemanha

Telefone:  +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Representante local:
medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH- Sucursal em Portugal
Alameda Antoénio Sérgio n° 22, 6°C
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1495-132 Algés

Portugal
Telefone:  +351 214 107 583 / +351 214 107 584
Fax: +351 214 107 585

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominacdes:

Austria, Bélgica, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Finlandia, Grécia, Hungria, Islandia, Paises Baixos,
Republica Checa, Suécia: Metoject

Dinamarca, Estdnia, Letonia, Lituania, Noruega, Poldnia e Portugal: Metex

Alemanha: metex

Italia; Reumaflex

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 08/2024.
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<Apenas para embalagens contendo seringas sem sistema de seguranca>
Instrucdes de utilizagéo por via subcutanea

Metex é administrado através de uma injecdo sob a pele apenas uma vez por semana. Leia
cuidadosamente as instruc6es antes de iniciar a sua injecao, e utilize sempre a técnica de injecdo
aconselhada pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver algum problema ou dlvida, contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Preparagdo

Escolha uma superficie de trabalho limpa, lisa e bem iluminada.

Lave bem as méos.

Abra a embalagem da seringa pré-cheia de metotrexato e leia atentamente o folheto informativo.
Retire a seringa pré-cheia da embalagem a temperatura ambiente.

Antes de utilizar, verifique se a seringa Metex apresenta defeitos visiveis (ou fendas). Se houver uma
pequena bolha de ar visivel na solu¢do, isto ndo afetara a sua dose nem Ihe causara danos.

Local da injecéo
Zonas para injecédo . L
subcutanea Os melhores I0t_:a|s para a injecdo sdo:

s - na zona superior das coxas,
- abddémen exceto em redor do umbigo.

[ ‘-‘ e Se alguém estiver a ajuda-lo com a injecéo, também pode

\ administra-la na parte de tras dos bragos, mesmo abaixo do ombro.

e Altere o local de administracdo em cada injecéo. Isto pode reduzir o
risco de desenvolver irritages no local da administragéo.

¢ Nunca injete em pele mole, magoada, vermelha, dura, com
HHHH cicatrizes ou estrias. Se tiver psoriase, ndo deve tentar injetar

"-‘.f";‘ “‘-; , Coxa diretamente em qualquer mancha de pele saliente, espessa, vermelha ou
R escamosa ou lesdes.

. -
W
.

aa |

b [
A \ mEN , wew |
L4101 L -

o Cooo

Injetar a solucéo

1. Escolha o local da injeg&o e limpe a zona de e em redor do local escolhido para a injecdo com
agua e sabdo o desinfetante.

2. Retire a tampa plastica de protecao

Retire cuidadosamente a tampa plastica cinzenta de protecao,
puxando-a da seringa. Se a tampa estiver muito presa, rode-a
ligeiramente com um pux&o.

Importante: Nao toque na agulha da seringa pré-cheia!

Nota: Depois de ter retirado a tampa, administre a sua
injecdo de imediato.
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3. Introduzir a agulha

Com dois dedos, forme uma prega de pele e introduza
rapidamente a agulha na pele, num angulo de 90°.

4. Injecdo

Introduza totalmente a agulha na prega de pele. Pressione
lentamente 0 émbolo para baixo e injete o liquido por baixo da pele.
Mantenha a pele bem segura até terminar a injecéo.

Retire cuidadosamente a agulha.

5. Elimine a seringa utilizada, incluindo a agulha, num recipiente para material perfurocortante.
N&o a elimine no lixo doméstico.

O metotrexato ndo deve entrar em contacto com a superficie da pele ou mucosa. Se isto acontecer, tem
de lava-la de imediato com &gua em abundancia.

Se vocé ou alguém se magoar com a agulha, consulte imediatamente o seu médico e néo utilize esta
seringa pré-cheia.

Eliminagdo e outro manuseamento
A técnica de manuseamento e eliminacdo do medicamento e da seringa pré-cheia deve respeitar as
exigéncias locais. As profissionais de salde gravidas ndo devem manusear e/ou administrar Metex.
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<Apenas para embalagens contendo seringas com sistema de seguranca>
Instrugdes de utilizagdo por via subcuténea

Metex é administrado através de uma injegdo sob a pele apenas uma vez por semana. Leia
cuidadosamente as instrugdes antes de iniciar a sua injegdo, e utilize sempre a técnica de injecdo
aconselhada pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver algum problema ou dlvida, contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Preparacgdo

Escolha uma superficie de trabalho limpa, lisa e bem iluminada.

Lave bem as méos.

Abra a embalagem da seringa pré-cheia de metotrexato e leia atentamente o folheto informativo.
Retire a seringa pré-cheia da embalagem a temperatura ambiente.

Antes de utilizar, verifique se a seringa Metex apresenta defeitos visiveis (ou fendas). Se houver uma
pequena bolha de ar visivel na solugdo, isto ndo afetara a sua dose nem Ihe causara danos.

Local da injecéo
Zonas para injecéo . T
subcutanea Os melhores I0t_:a|s para a injecdo sao:
e - na zona superior das coxas,
- abddémen exceto em redor do umbigo.

[ ‘-‘ e Sealguém estiver a ajuda-lo com a injecéo, também pode
administra-la na parte de tras dos bragos, mesmo abaixo do ombro.

e Altere o local de administracdo em cada injecéo. Isto pode reduzir o
risco de desenvolver irritagbes no local da administragéo.

e Nunca injete em pele mole, magoada, vermelha, dura, com
cicatrizes ou estrias. Se tiver psoriase, ndo deve tentar injetar
diretamente em qualquer mancha de pele saliente, espessa, vermelha ou
escamosa ou lesdes.

Injetar a solucéo

1. Escolha o local da injecéo e limpe a zona de e em redor do local escolhido para a injegdo com
agua e sabdo o desinfetante.

2. Retire a tampa pléastica de protecdo

{__—_\-.\_ _H\

A ", :“*1“1 _ Retire cuidadosar_nente a tampa plésti_ca cinzgnta de protegéo,

\\_. puxando-a da seringa. Se a tampa estiver muito presa, rode-a

N ligeiramente com um pux&o.
r--_-'_‘__‘_" PT"J“ = Importante: N&o toque na agulha da seringa pré-cheia!
| A Nota: Depois de ter retirado a tampa, administre a sua
—) £ injegdo de imediato.

|/ (_;{ JEC
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3. Introduzir a agulha

B Com dois dedos, forme uma prega de pele e introduza rapidamente a
14 agulha na pele, num angulo de 90°.

4. Injecéo

Introduza totalmente a agulha na prega de pele. Pressione
lentamente o0 émbolo para baixo e injete o liquido por baixo da
pele.

5. Remocéo da agulha

Mantenha a pele bem segura até terminar a injecéo.
Retire cuidadosamente a agulha.
Uma tampa protetora cobrira automaticamente a agulha.

Nota: O sistema de protecéo, que € acionado com a libertacdo da tampa protetora, s6 pode ser ativado
quando a seringa tiver sido completamente esvaziada, depois de o0 @mbolo ter sido pressionado para
baixo o maximo possivel.

6. Elimine a seringa utilizada, incluindo a agulha, num recipiente para material perfurocortante.
N&o a elimine no lixo doméstico.

O metotrexato ndo deve entrar em contacto com a superficie da pele ou mucosa. Se isto acontecer, tem
de lava-la de imediato com &4gua em abundancia.

Se voceé ou alguém se magoar com a agulha, consulte imediatamente o seu médico e nao utilize esta
seringa pré-cheia.
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Eliminacdo e outro manuseamento
A técnica de manuseamento e eliminacdo do medicamento e da seringa pré-cheia deve respeitar as
exigéncias locais. As profissionais de salde gravidas ndo devem manusear e/ou administrar Metex.
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