Navodilo za uporabo

Metoject PEN 7,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 10 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 12,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 15 mg raztopina za injiciranje v hapolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 17,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 20 mg raztopina za injiciranje v hapolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 22,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 25 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 27,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Metoject PEN 30 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
metotreksat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!
. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Metoject PEN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Metoject PEN
Kako uporabljati zdravilo Metoject PEN

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Metoject PEN

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wnE

1. Kaj je zdravilo Metoject PEN in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Metoject PEN je namenjeno zdravljenju:

. aktivnega revmatoidnega artritisa pri odraslih bolnikih;

. poliartriti¢nih oblik hudega, aktivnega juvenilnega idiopati¢nega artritisa, pri katerih je bil odziv
na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) nezadosten;

. zmerne do hude psoriaze pri odraslih bolnikih ter hudega psoriati¢nega artritisa pri odraslih
bolnikih;

. blage do zmerne Crohnove bolezni pri odraslih bolnikih, ¢e ustrezno zdravljenje z drugimi

zdravili ni mozno.

Revmatoidni artritis (RA) je kroni¢na bolezen kolagena, za katero je znacilno vnetje sinovialnih
ovojnic (sklepnih ovojnic). Te ovojnice proizvajajo tekoc¢ino, ki deluje kot mazivo v Stevilnih sklepih.
Vnetje povzro€i zadebelitev ovojnice in otekanje sklepa.

Juvenilni artritis se pojavlja pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 16 let. Za poliartriti¢ne oblike
gre, ¢e bolezen v prvih 6 mesecih prizadene 5 ali ve¢ sklepov.

Psoriaza (luskavica) je pogosta kroni¢na kozna bolezen, za katero so znacilne rdece lise, prekrite z
debelimi, suhimi, srebrnkastimi in lepljivimi luskami.
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Psoriati¢ni artritis je vrsta artritisa s psoriati¢nimi spremembami na koZi in nohtih, zlasti na sklepih
prstov na rokah in nogah.

Zdravilo Metoject PEN spremeni in upoc¢asni napredovanje bolezni.

Crohnova bolezen je vrsta vnetne bolezni prebavil, ki lahko vpliva na kateri koli del prebavil in
povzroca simptome, kot so bolecine v trebuhu, driska, bruhanje ali izguba telesne mase.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Metoject PEN

Ne uporabljajte zdravila Metoject PEN
Ce ste alergi¢ni na metotreksat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6);

. ¢e imate bolezen jeter, hudo bolezen ledvic ali bolezen krvi;

. ¢e redno uzivate velike koli¢ine alkohola;

. ¢e imate hudo okuzbo, npr. tuberkulozo, HIV ali druge sindrome imunske pomanjkljivosti;
. ¢e imate razjede v ustih, Zelod¢no ali ¢revesno razjedo;

. Ce ste noseci ali dojite (glejte poglavje ,.,Nose¢nost, dojenje in plodnost*);

. Ce se boste soCasno cepili z Zivimi cepivi.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Metoject PEN se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

. Ce ste starejsi ali Ce se na splosno ne pocutite dobro in ste brez moci;
. ¢e imate tezave z delovanjem jeter;

. Ce ste dehidrirani (izguba vode);

. ¢e imate sladkorno bolezen in se zdravite z insulinom.

Posebni previdnostni ukrepi za zdravljenje z Metoject PEN

Metotreksat zacasno prizadene tvorbo semenske tekocine in jajcec, kar je v ve€ini primerov
popravljivo. Metotreksat lahko povzroéi splav in hude prirojene okvare pri otroku. Ce ste Zenska, med
jemanjem metotreksata in $e vsaj 6 mesecev po koncu zdravljenja ne smete zanositi. Ce ste mogki in
prejemate metotreksat, med zdravljenjem in Se vsaj 3 mesece po zakljucku zdravljenja ne smete
zaploditi otroka. Glejte tudi poglavje ,,Nose¢nost, dojenje in plodnost*.

Priporo¢ene nadalinje preiskave in previdnostni ukrepi

Tudi ¢e se metotreksat uporablja v majhnih odmerkih, se lahko pojavijo resni neZeleni u¢inki. Da bi
jih pravocasno odkril, mora zdravnik opravljati preglede za preverjanje zdravstvenega stanja in
laboratorijske preiskave.

Pred zacetkom zdravljenja

Preden zaénete zdravljenje, boste opravili preiskavo krvi za ugotavljanje, ali imate dovolj krvnih celic.
Preiskavo krvi boste opravili tudi za preverjanje delovanja jeter in ugotavljanje, ali imate hepatitis.
Poleg tega bodo preverili vaso raven serumskega albumina (beljakovine v krvi), stanje hepatitisa
(okuzba jeter) in delovanje ledvic. Zdravnik se lahko odlo¢i tudi za druge jetrne preiskave, pri katerih
bosta morda potrebna slikanje jeter ali odvzem majhnega vzorca jetrnega tkiva, ki bo natanc¢neje
pregledan. Zdravnik bo morda tudi preveril, ali imate tuberkulozo in opravil rentgensko slikanje
vaSega prsnega kosa ali preiskavo delovanja pljuc.

Med zdravljenjem
Zdravnik lahko opravi naslednje preglede:

. Pregled ustne votline in zrela glede sprememb sluznice, kot so vnetje ali razjede.

. Preiskave krvi/krvna slika s Stevilom krvnih celic in merjenje ravni metotreksata v serumu.
. Preiskava krvi za spremljanje delovanja jeter.

. Slikanje za spremljanje stanja jeter.

. Odvzem majhnega vzorca jetrnega tkiva za natanéne;jsi pregled.
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. Preiskava krvi za spremljanje delovanja ledvic.
. Spremljanje delovanja dihal in po potrebi preiskava delovanja pljuc.

Zelo pomembno je, da pridete na te nacrtovane preglede.
Ce bodo rezultati katere koli od teh preiskav kazali na neZelene uéinke, bo zdravnik ustrezno
prilagodil vase zdravljenje.

StarejSi bolniki

StarejSe bolnike, ki se zdravijo z metotreksatom, mora zdravnik pozorno spremljati, da se morebitni
nezeleni ucinki odkrijejo ¢im pre;.

Pri starostni okvari delovanja jeter in ledvic ter nizki telesni zalogi vitamina folne kisline v starosti
mora odmerek metotreksata biti sorazmerno majhen.

Drugi previdnostni ukrepi
Pri uporabi metotreksata pri bolnikih z osnovno revmatolosko boleznijo so porocali o akutni krvavitvi
iz pljué. Ce pljuvate ali izkasljujete kri, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Metotreksat lahko vpliva na vas imunski sistem in rezultate cepljenja. Vpliva lahko tudi na rezultate
imunoloskih preiskav. Izbruhnejo lahko neaktivne, kroni¢ne okuzbe (kot so herpes zoster [pasavec],
tuberkuloza, hepatitis B ali C). Med zdravljenjem z zdravilom Metoject PEN se ne smete cepiti z
Zivimi cepivi.

Metotreksat lahko poveca obcutljivost vase koze na son¢no svetlobo. Izogibajte se mo¢nemu soncu in
ne uporabljajte solarijev ali solarnih svetilk brez posvetovanja z zdravnikom. Za zaséito koze pred
mocnim soncem nosite ustrezna oblacila oziroma uporabite sredstvo za zasc¢ito pred soncem z visokim
zaSCitnim faktorjem.

Med zdravljenjem z metotreksatom se lahko ponovno pojavijo dermatitis, ki ga povzro¢i obsevanje, in
sonéne opekline (spominska reakcija). Med obsevanjem z UV-zarki in so¢asno uporabo metotreksata
se lahko psoriati¢ne spremembe $e poslabsajo.

Lahko se poveéajo limfni vozli¢i (limfom). Ce se to zgodi, je treba zdravljenje prekiniti.

Med moznimi neZelenimi u¢inki zdravila Metoject PEN je tudi driska, zaradi katere je treba prekiniti
zdravljenje. Ce imate drisko, se posvetujte z zdravnikom.

Pri bolnikih z rakom, ki so prejemali zdravljenje z metotreksatom, so porocali o dolocenih mozganskih
boleznih (encefalopatiji/levkoencefalopatiji). Teh nezelenih ué¢inkov ni mogoce izkljuditi, e se
metotreksat uporablja za zdravljenje drugih bolezni.

Ce vi, va§ partner ali skrbnik opazite nov pojav ali poslabsanje nevroloskih simptomov, vkljuéno s
splosno misi¢no Sibkostjo, motnjami vida, spremembami glede misljenja, spomina in orientacije, ki
vodijo v zmedenost in spremembo osebnosti, se takoj posvetujte z zdravnikom, saj so to lahko
simptomi zelo redke, resne mozganske okuzbe, imenovane progresivna multifokalna
levkoencefalopatija (PML).

Druga zdravila in zdravilo Metoject PEN

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Upostevajte, da to velja tudi za zdravila, ki jih boste jemali v
prihodnje.

Ucinek zdravljenja se lahko spremeni, ¢e se zdravilo Metoject PEN uporablja soasno z nekaterimi
drugimi zdravili:
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. antibiotiki, kot so: tetraciklini, kloramfenikol, neabsorpcijski antibiotiki Sirokega spektra,
penicilini, glikopeptidi, sulfonamidi, ciprofloksacin in cefalotin (zdravila za
preprecevanje/zdravljenje dolocenih okuzb);

. nesteroidna protivnetna zdravila ali salicilati (zdravila proti bole¢inam in/ali vnetju, kot so
acetilsalicilna kislina, diklofenak in ibuprofen ali pirazol);

. metamizol (sinonima novaminsulfon in dipiron) (zdravila proti hudim bole¢inam in/ali vro¢ini);

. probenecid (zdravilo proti protinu);

. Sibke organske kisline, kot so diuretiki Henlejeve zanke (»tablete za odvajanje vode);

. zdravila, ki imajo lahko $kodljive u¢inke na kostni mozeg, kot sta trimetoprim-sulfametoksazol

(antibiotik) in pirimetamin;
. druga zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje revmatoidnega artritisa, kot so leflunomid,
sulfasalazin in azatioprin;

. ciklosporin (za zaviranje imunskega sistema);

. merkaptopurin (citostati¢no zdravilo);

. retinoidi (zdravila proti psoriazi in drugim koznim boleznim);

. teofilin (zdravilo proti bronhialni astmi in drugim plju¢nim boleznim);

. nekatera zdravila proti Zelodénim tezavam, kot sta omeprazol in pantoprazol;

. hipoglikemiki (zdravila, ki se uporabljajo za zniZanje ravni krvnega sladkorja).

Vitamini, ki vsebujejo folno Kislino, lahko poslabsajo u¢inek zdravljenja, zato jih smete jemati samo
po posvetu z zdravnikom.

Ne smete se cepiti z Zivimi cepivi.

Zdravilo Metoject PEN skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med zdravljenjem z zdravilom Metoject PEN ne uzivajte alkohola, velikih koli¢in kave,
brezalkoholnih pija¢, ki vsebujejo kofein, in pravega ¢aja.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Zdravila Metoject PEN ne uporabljajte, Ce ste noseci ali ¢e poskusate zanositi. Metotreksat lahko
povzro€i prirojene okvare, skoduje nerojenim otrokom ali povzroci splav. Povezan je z
malformacijami lobanje, obraza, srca in krvnih zil, mozganov in okon¢in. Zato je zelo pomembno, da
ga nosecnice ali zenske, ki nacrtujejo nosecnost, ne jemljejo. Pri Zenskah v rodni dobi je treba pred
zaCetkom zdravljenja izklju¢iti moznost nosecnosti z ustreznimi metodami, kot je test nosec¢nosti.
Med jemanjem metotreksata in $e vsaj 6 mesecev po koncu zdravljenja ne smete zanositi: ves ¢as
uporabljajte zanesljivo kontracepcijo (glejte tudi poglavje ,,Opozorila in previdnostni ukrepi‘).

Ce med zdravljenjem zanosite ali menite, da bi lahko bili nosegi, se ¢&im prej pogovorite z zdravnikom.
Ta vam mora svetovati o tveganjih za Skodljive u¢inke na otroka med zdravljenjem.

Ce Zelite zanositi, se morate posvetovati z zdravnikom, ki vas lahko napoti k specialistu pred
nacrtovanim zaCetkom zdravljenja.

Dojenje
Pred zdravljenjem z zdravilom Metoject PEN in med njim prekinite dojenje.

Plodnost pri moskih

Razpolozljivi dokazi ne kazejo na povecano tveganje za malformacije ali splav, kadar o¢e jemlje
metotreksat (manj kot 30 mg/teden). Vendar tveganja ni mogoce popolnoma izkljuciti. Metotreksat je
lahko genotoksic¢en. To pomeni, da lahko povzroc¢i genske mutacije. Metotreksat lahko vpliva na
tvorbo sperme in lahko povzroci prirojene okvare pri otroku. Zato med jemanjem metotreksata in Se
vsaj 3 mesece po koncu zdravljenja ne bi smeli spoceti otroka ali darovati sperme.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravljenje z zdravilom Metoject PEN lahko povzro¢i nezelene reakcije, ki prizadenejo osrednji
zivéni sistem, npr.utrujenost in omoti¢nost. Zato je lahko sposobnost upravljanja vozil in/ali strojev v
nekaterih primerih zmanj$ana. Ce se pocutite utrujene ali zaspane, ne vozite in ne uporabljajte strojev.

Zdravilo Metoject PEN vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Metoject PEN

Pomembno opozorilo o odmerku zdravila Metoject PEN (metotreksat):

Zdravilo Metoject PEN uporabljajte samo enkrat na teden za zdravljenje revmatoidnega artritisa,
juvenilnega idiopati¢nega artritisa, psoriaze, psoriatinega artritisa in Crohnove bolezeni. Uporaba
prevelikega odmerka zdravila Metoject PEN (metotreksat) je lahko smrtno nevarna. Zelo natan¢no
preberite 3. poglavje tega navodila za uporabo. Ce imate kakrsna koli vprasanja, se pred jemanjem
tega zdravila pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik dolo¢i odmerjanje, ki je prilagojeno vam osebno. Navadno traja 4-8 tednov, preden se
pokaze ucinek zdravljenja.

Zdravilo Metoject PEN se daje subkutano (v podkoZje) v obliki injekcije samo enkrat na teden.
Dajejo ga lahko zdravniki ali zdravstveno osebje ali pa se uporablja pod njihovim nadzorom. Skupaj z
zdravnikom dolodite ustrezen dan v tednu, na katerega boste vsak teden prejeli svojo injekcijo.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

O ustreznem odmerku pri otrocih in mladostnikih s poliartriti¢nimi oblikami juvenilnega idiopati¢nega
artritisa odloca zdravnik.

Uporaba zdravila Metoject PEN pri otrocih, mlajsih od 3 let, se ne priporoc¢a, ker v tej starostni
skupini ni dovolj izkuSen;j.

Nacin in trajanje uporabe

Zdravilo Metoject PEN se injicira enkrat na teden!

Trajanje zdravljenja doloci leCeci zdravnik. Zdravljenje revmatoidnega artritisa, juvenilnega
idiopati¢nega artritisa, vulgarne psoriaze, psoriati¢nega artritisa in Chronove bolezni z zdravilom
Metoject PEN je dolgoro¢no.

Na zacetku zdravljenja vam zdravilo Metoject PEN lahko injicira medicinsko osebje. Vas zdravnik se
lahko odlo¢i, da se lahko naucite, kako si zdravilo Metoject PEN injicirate sami. V ta namen boste
delezni ustreznega usposabljanja. Nikakor si ne smete zdravila poskusati injicirati sami, ¢e za to niste
bili usposobljeni.

Za navodila za pravilno uporabo injekcijskega peresnika Metoject PEN preberite navodila za uporabo
na koncu tega dokumenta.
Upostevajte, da je treba uporabiti vso vsebino peresnika.

Z zdravilom in napolnjenim injekcijskim peresnikom je treba ravnati ter ju odstraniti skladno z
lokalnimi predpisi. Zdravstvene delavke, ki so nosece, ne smejo ravnati z zdravilom Metoject PEN oz.
ga dajati bolnikom.

Metotreksat ne sme priti v stik s povrs§ino koze ali sluznice. V primeru kontaminacije je treba
prizadeto obmocje takoj sprati z obilico vode.
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(:Je ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Metoject PEN, kot bi smeli
Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Metoject PEN, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Metoject PEN
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

(:3e ste prenehali uporabljati zdravilo Metoject PEN
Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Metoject PEN, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Metoject PEN premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pogostost pojavljanja in stopnja resnosti nezelenih u¢inkov sta odvisni od velikosti odmerkov in
pogostosti uporabe zdravila. Ker se lahko hudi nezeleni ucinki pojavijo tudi pri majhnih odmerkih, je
pomembno, da vas zdravnik redno pregleduje. Zato bo zdravnik opravil preiskave, s katerimi bo
preveril, ali so se v krvi pojavile nepravilnosti (npr. majhno stevilo belih krvnick, majhno Stevilo
krvnih plos§¢ic, limfom) ter ali so nastale spremembe na ledvicah in jetrih.

Takoj povejte zdravniku, ¢e opazite katerega od naslednjih simptomov, ki so lahko znak resnega in
morebitno smrtno nevarnega nezelenega ucinka, ki zahteva nujno posebno zdravljenje:

e trdovraten suh, neproduktiven kaselj, zasoplost in zviSana telesna temperatura. To SO
lahko znaki vnetja plju¢ [pogosti];

e pljuvanje ali izkasljevanje krvi; to so lahko znaki krvavitve iz plju¢ [neznana];

e simptomi poskodbe jeter, kot je porumenelost koZe in belo¢nic. Metotreksat lahko
povzro¢i kroni¢no poskodbo jeter (ciroza jeter), nastanek brazgotinskega tkiva v jetrih (fibroza
jeter), mascobno degeneracijo jeter [vsi ti u¢inki so ob¢asni], vnetje jeter (akutni hepatitis)
[redki], odpoved jeter [zelo redki];

e simptomi alergije, kot so koZni izpus¢aj, vkljuéno z rdeco srbe¢o koZo, otekanjem dlani,
stopal, gleZnjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela (kar lahko povzroci teZave pri poZiranju ali
dihanju), in ob¢utkom, da boste omedleli. To so lahko znaki hude alergijske reakcije ali
anafilakticnega Soka [redki];

e simptomi poskodbe ledvic, kot so otekanje rok, gleZnjev ali stopal, spremembe v
pogostosti uriniranja ali zmanjS$anje koli¢ine (oligurija) ali odsotnost urina (anurija). To
so lahko znaki odpovedi ledvic [redki];

e simptomi okuZbe, npr. zviSana telesna temperatura, mrzlica, bolecine, vnetje Zrela.
Zaradi uporabe metotreksata ste lahko dovzetnejsi za okuzbe. Lahko nastopijo resne okuzbe,
kot sta dolo¢ena vrsta pljucnice (pljucnica, ki jo povzro¢a Pneumocystis jirovecii) in
zastrupitev krvi (sepsa) [redki];

e simptomi, kot so oslabelost ene strani telesa (kap) ali bole¢ina, oteklina, rdecina in
nenavadna toplota v eni od nog (globoka venska tromboza). To se lahko zgodi, ¢e
potujo¢i krvni strdek zamasi krvno Zilo (trombemboli¢ni dogodek) [redki].

e zviSana telesna temperatura in hudo poslabsanje sploSnega zdravstvenega stanja ali
nenadna zviSana telesna temperatura, ki jo spremlja vnetje Zrela ali ust, ali teZave pri
uriniranju. Metotreksat lahko povzro¢i strm padec $tevila nekaterih belih krvnih celic
(agranulocitoza) in hudo supresijo kostnega mozga [zelo redki];

¢ nepric¢akovana Krvavitev, npr. krvavitev dlesni, kri v urinu, bruhanje krvi ali podplutbe.
To so lahko znaki hudo zmanj$anega Stevila krvnih ploscic, ki ga povzrocijo hude oblike
depresije kostnega mozga [zelo redki];

e simptomi, kot so hud glavobol, pogosto v kombinaciji z zviSano telesno temperaturo,
togost vratu, obcutek siljenja na bruhanje, bruhanje, dezorientacija in obc¢utljivost na
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svetlobo lahko nakazujejo vnetje mozganskih ovojnic (akutni asepti¢ni meningitis) [zelo
redki];

pri bolnikih z rakom, ki so prejemali metotreksat, so porocali o nekaterih boleznih mozganov
(encefalopatija/levkoencefalopatija). Teh nezelenih u¢inkov ni mogoce izkljuciti, ¢e se
zdravljenje z metotreksatom uporablja za zdravljenje drugih bolezni. Znaki tovrstne bolezni
mozganov so lahko spremenjeno mentalno stanje, motnje gibanja (ataksija), vizualne
motnje ali motnje pomnjenja [neznana];

hud kozZni izpuscaj ali pojav mehurjev na kozi (Iahko tudi v ustih in oceh ali na
spolovilih). To so lahko znaki bolezni, ki se imenuje Stevens-Johnsonov sindrom ali sindrom
opecene koze (toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov sindrom) [zelo redki].

Nastopijo lahko tudi naslednji nezeleni u€inki:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

vnetje ustne sluznice, prebavne motnje, siljenje na bruhanje, izguba apetita, bolecina v trebuhu;
nenormalne ravni jetrnih testov (ASAT, ALAT, bilirubin, alkalna fosfataza).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

razjede v ustih, driska;

izpuscaj, pordelost koze, srbenje;

glavobol, utrujenost, zaspanost;

zmanj$ana tvorba krvnih celic z zmanjSanjem Stevila belih in/ali rde¢ih krvnih celic in/ali krvnih
ploscic.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

vnetje zrela;

vnetje Crevesja, bruhanje, vnetje trebusne slinavke, ¢rno ali katranasto blato, razjede in
krvavitev v prebavilih;

reakcije, podobne son¢nim opeklinam, ki nastanejo zaradi povecane obcutljivosti koze na
soncno svetlobo, izpadanje las, povecano Stevilo revmatoidnih vozli¢ev, kozna razjeda, pasavec,
vnetje krvnih Zil, herpesu podoben kozni izpuscaj, koprivnica;

nastop sladkorne bolezni;

omotica, zmedenost, depresija;

znizanje ravni albumina v serumu;

zmanjSanje Stevila vseh krvnih celic in krvnih ploscic;

vnetje in razjeda v seénem mehurju ali noznici, zmanj$ano delovanje ledvic, motnje uriniranja;
bolecine v sklepih, bolecine v miSicah, zmanjSanje kostne mase.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

vnetje dlesni;

povecana pigmentacija koze, akne, modrice na kozi zaradi krvavitev iz Zil (ekhimoza, petehije),
alergijsko vnetje krvnih zil;

zmanjsano Stevilo protiteles v krvi;

okuzba (vklj. z reaktivacijo neaktivne kroni¢ne okuzbe), rdece o€i (konjunktivitis);

nihanja razpolozenja (spremembe razpoloZenja);

motnje vida;

vnetje sr¢ne ovojnice, nabiranje tekocine v sréni ovojnici, moteno polnjenje srca zaradi tekocine
v sréni ovojnici;

nizek krvni tlak;

brazgotinjenje pljuc (pljucna fibroza), zasoplost in bronhialna astma, nabiranje tekocine v
ovojnici okoli pljuc;

stresni zlom;

motnje v ravnovesju elektrolitov;

zvisana telesna temperatura, motnje celjenja ran.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
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. akutna toksi¢na razsiritev ¢revesja (toksi¢ni megakolon);

. povecana pigmentacija nohtov, vnetje obnohtne koZice (akutna paronihija), globoka okuzba
lasnih mesickov (furunkuloza), opazno povecanje malih krvnih zil;

. bolecine, izguba moci ali obcutek odrevenelosti ali mravljincenje/man;jsa obcutljivost za
stimulacijo kot obi¢ajno, spremenjeno zaznavanje okusa (kovinski okus), kr¢i, paraliza,
meningizem;

. oslabljen vid, nevnetna bolezen oci (retinopatija);

. izguba spolne sle, impotenca, povecanje prsi pri moskih, motnje v nastajanju semenske tekocine
(oligospermija), menstrualne motnje, izcedek iz noZznice;

. povecanje limfnih vozlicev (limfom);

. limfoproliferativne motnje (Cezmerna rast levkocitov).

Neznana: pogostosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

. povecano Stevilo nekaterih belih krvnih celic;

. krvavitev iz nosu;

. beljakovine v urinu;

. obcutek Sibkosti;

. okvara Celjustne kosti (sekundarna ¢ezmerni rasti levkocitov);
. razkroj tkiva na mestu injiciranja;

. pordelost in lus¢enje koze;

. otekanje.

Vnos metotreksata v podkozje bolniki lokalno dobro prenasajo. Opazili so samo blage lokalne reakcije
na kozi (kot so peko¢ obcutek, eritem, oteklina, sprememba barve, hudo srbenje, bole¢ina), katerih
pogostost se med zdravljenjem zmanjsuje.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Metoject PEN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.
Napolnjene injekcijske peresnike shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
napolnjenem peresniku poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Metoject PEN

. Ucinkovina je metotreksat.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,15 ml raztopine vsebuje 7,5 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,2 ml raztopine vsebuje 10 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,25 ml raztopine vsebuje 12,5 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,3 ml raztopine vsebuje 15 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,35 ml raztopine vsebuje 17,5 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,4 ml raztopine vsebuje 20 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,45 ml raztopine vsebuje 22,5 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,5 ml raztopine vsebuje 25 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,55 ml raztopine vsebuje 27,5 mg metotreksata.
1 napolnjen injekcijski peresnik z 0,6 ml raztopine vsebuje 30 mg metotreksata.

. Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, natrijev hidroksid in klorovodikova kislina (za
uravnavanje vrednosti pH) ter voda za injekcije.

Izgled zdravila Metoject PEN in vsebina pakiranja
To zdravilo je na voljo kot raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku.
Raztopina je bistra in rumenorjava.

<Samo za pakiranja, ki vsebujejo injekcijske peresnike BD>
Napolnjen injekcijski peresnik Metoject PEN je avtomatski injektor za injiciranje v treh korakih, ki
ima rumeno zaporko in rumen gumb za injiciranje.

<Samo za pakiranja, ki vsebujejo injekcijske peresnike YpsoMate>
Napolnjen injekcijski peresnik Metoject PEN je avtomatski injektor za injiciranje v dveh korakih s
prosojno zasc€itno zaporko in modrim pokrovckom za iglo.

Na voljo so naslednje velikosti pakiranj:

Zdravilo Metoject PEN je na voljo v pakiranjih po 1, 2, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 14, 15 in 24 napolnjenih
injekcijskih peresnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemcija

Telefon: +49 4103 8006-0

Faks: +49 4103 8006-100

pal (SI) Metoject PEN solution for injection in pre-filled pen
National version: 08/2024



Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Ceska, Finska, Gréija, Madzarska, Nizozemska, Slovaska, Slovenija, gpanija, Zdruzeno
kraljestvo (Severna Irska):
Metoject PEN

Islandija, Svedska:
Metojectpen

Nemcija:
metex PEN

Estonija, Latvija, Litva, Norveska:
Metex

Poljska, Portugalska:
Metex PEN

Danska:
Metex Pen

Belgija:
Metoject

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28. 8. 2024.
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<Samo za pakiranja, ki vsebujejo injekcijske peresnike BD>
Navodila za uporabo

Priporocila

» Pred zacetkom injiciranja pozorno preberite spodnja navodila.

» Vedno uporabljajte tehniko injiciranja, ki vam jo je svetoval zdravnik, farmacevt ali medicinska
sestra.

Dodatne informacije

Z zdravilom in napolnjenim injekcijskim peresnikom je treba ravnati ter ju odstraniti skladno z
lokalnimi predpisi. Zdravstvene delavke, ki so nosece, ne smejo ravnati z zdravilom Metoject PEN o0z.
ga dajati bolnikom.

Metotreksat ne sme priti v stik s povr§ino koze ali sluznice. V primeru kontaminacije je treba
prizadeto obmocje takoj sprati z obilico vode.

Sestavni deli napolnjenega injekcijskega peresnika Metoject PEN

Gumb za injiciranje

Drzalo

Prozorno nadzorno obmocje

Pokrovéek

a) S pokrovckom pred injiciranjem
b) Po odstranitvi pokrovcka pred injiciranjem

c) Po injiciranju

Kaj morate narediti pred injiciranjem

1. Zelo temeljito si umijte roke.
2. Peresnik vzemite iz ovojnine.
3. Pred uporabo preglejte napolnjeni injekcijski peresnik Metoject PEN:
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Ce je napolnjeni injekcijski peresnik Metoject PEN videti
poskodovan, ga ne uporabite. Uporabite drugega in se
obrnite na zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro.

Ce je skozi prozorno nadzorno obmocje viden majhen
zracni mehurcek, to ne bo vplivalo na va$§ odmerek in vam
ne bo Skodilo.

Ce peresnika pred injiciranjem ne morete ustrezno
pregledati, prosite za pomo¢ nekoga od bliznjih.

4. Postavite napolnjeni injekcijski peresnik Metoject PEN na Cisto in ravno povrsino (npr. na mizo).

Kam morate injicirati

Kako pripraviti injekcijo

Najprimernejsi predeli za injiciranje so:
- zgornji del stegna,
- trebuh, razen okoli popka.

o Ce namesto vas injicira zdravilo nekdo drug, lahko
uporabi tudi zgornji hrbtni del roke, tik pod ramo.

e  Pri vsaki injekciji uporabite drugo mesto injiciranja.
Morebitne reakcije na mestu injiciranja bodo tako
manjse.

e Nikoli ne injicirajte v predele, kjer je koza obcutljiva,
podpluta, pordela ali trda, ali kjer imate brazgotine ali
strije. Ce imate psoriazo, ne injicirajte neposredno v
privzdignjene, debele, rdece ali luskaste predele
oziroma lezije.

5. Izberite mesto injiciranja ter oCistite izbrano mesto
injiciranja in njegovo okolico.

e Ne odstranite pokrovcka, dokler niste pripravljeni za
injiciranje.

6. Zeno roko primite injekcijski peresnik na predelu za
ravnanje, tako da je pokrovcéek obrnjen navzgor. Z
drugo roko previdno potegnite pokrovcek naravnost
dol (pokrovcka ne upogibajte ali zvijajte). Pokrovcek
je opremljen z majhnim $¢itnikom za iglo, ki se
samodejno odstrani skupaj s pokrovékom. Ce se ne,
uporabite drug peresnik in se obrnite na zdravnika,
farmacevta ali medicinsko sestro.

o Ce ne morete odstraniti pokrovéka, prosite za pomoé
nekoga od bliznjih.
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Opomba: Ko odstranite pokrovéek, nemudoma opravite injiciranje.

Opomba:

7. S prosto roko ustvarite kozno gubo tako, da nezno
stisnete ocis¢eni predel koZe na mestu injiciranja.
e  Gubo morate drzati stisnjeno, dokler napolnjenega
pereshika Metoject PEN ne odstranite iz koZe po

injiciranju.

8. Postavite prozorni konec peresnika Metoject PEN, s
katerega ste odstranili pokrovcek, pravokotno na
kozno gubo.

9. Ne da bi pritisnili gumb, trdno pritisnite peresnik
Metoject PEN na kozo, da se gumb odklene.

e Ce peresnika Metoject PEN ne morete pritisniti do
tocke zaustavitve, prosite za pomoc¢ nekoga od bliznjih.

10. Medtem ko drzite napolnjeni injekcijski peresnik
Metoject PEN ¢&vrsto na kozi, s palcem pritisnite
gumb.

11. Zaslisali boste klik, ki oznacuje zacetek injiciranja.
Peresnik Se naprej pritiskajte ob dvignjeno kozo,
dokler se ne injicira vse zdravilo. To lahko traja do
5 sekund.

Napolnjenega peresnika Metoject PEN ne odstranite iz koZe, dokler se injiciranje ne kon¢a. Tako boste

preprecili nepopolno injiciranje.

Ce se injiciranje ne sproZzi, spustite gumb, prepricajte se, da je napolnjeni injekcijski peresnik
Metoject PEN mo¢no pritisnjen na koZo, in mo¢no pritisnite gumb.
Ce imate tezave s sluhom, prestejte 5 sekund od trenutka, ko ste pritisnili gumb, in nato dvignite

peresnik z mesta injiciranja.

12. Peresnik Metoject PEN odstranite z mesta injiciranja
v smeri pravokotno na kozo (povlecite ga navzgor).

13. S¢itnik se samodejno premakne nad iglo. Nato se
zaklene, da je igla zasCitena.

14. V primeru rahle krvavitve uporabite obliz.
Preden zavrzete napolnjen injekcijski peresnik

Metoject PEN, se s pregledom dna prozornega
nadzornega obmocja prepricajte, da v njem ni vec
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teko¢ine. Ce je v peresniku ostalo nekaj tekoéine, to
pomeni, da niste pravilno injicirali vsega zdravila in da se
morate posvetovati z zdravnikom.

Opomba
Nikoli ne segajte s prsti v odprtino zasc¢itnega tulca, ki pokriva iglo, da se ne bi poskodovali.
Peresnika ne unicite.

Na koga se lahko obrnete, ¢e bo potrebno

> Ce imate kakr$no koli tezavo ali vprasanje, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

> Ce se vi ali kdo drug poskodujete z iglo, se takoj posvetujte z zdravnikom, napolnjeni injekcijski
peresnik Metoject PEN pa zavrzite.
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<Samo za pakiranja, ki vsebujejo injekcijske peresnike YpsoMate>

NAVODILA ZA UPORABO

Ta navodila za uporabo vsebujejo informacije o tem, kako injicirati zdravilo z napolnjenim
injekcijskim peresnikom Metoject PEN.

Navodila za uporabo preberite v celoti, preden uporabite napolnjen injekcijski peresnik za
subkutano injiciranje. Navodila za uporabo preberite vsaki¢, ko prejmete nov recept, in jih
shranite zaradi informacij, ki jih boste morda potrebovali po uporabi.

Ko prejmete novo zdravilo ali nov odmerek zdravila, vedno preverite, ali se ujema s tistim, ki vam ga
je predpisal zdravnik. Preden uporabite injekcijski peresnik, mora zdravstveni delavec vam ali
vasemu skrbniku pokazati, kako se ga pravilno uporablja.

Ne uporabite injekcijskega peresnika, ¢e vas zdravstveni delavec ni naucil, kako se ga pravilno
uporablja. Ce imate vi ali va§ skrbnik kakr$na koli vpraganja, se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Pomembne informacije, s katerimi morate biti seznanjeni, preden injicirate zdravilo z
napolnjenim injekcijskim peresnikom Metoject PEN

Zdravilo z napolnjenim injekcijskim peresnikom Metoject PEN injicirajte samo enkrat na
teden, in sicer vedno na isti dan v tednu.

Zdravila ne smete injicirati ali z njim rokovati, e ste noseci.

» Injekcijski peresnik shranjujte na varnem mestu, kjer ni dosegljiv otrokom.

«  Ce ste prisli v stik z zdravilom, izpostavljeni predel takoj izperite z veliko vode.

Ne odstranite zascitne zaporke prej kot tik pred injiciranjem.

Ne delite si injekcijskega peresnika z drugimi osebami.

Ne uporabite injekcijskega peresnika, Ce:

*  jepadel na trdo povrsino ali je videti poskodovan;

»  je bistra rumena raztopina spremenila barvo, je videti motna ali vsebuje delce;
*  je bil zamrznjen ali shranjen pri temperaturi nad 25 °C;

*  je pretekel rok uporabnosti.

Ce ste v dvomih, se posvetujte z zdravstvenim delavcem.
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Shranjevanje napolnjenega injekcijskega peresnika Metoject PEN
»  Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

*  Injekcijski peresnik prevazajte in shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

» Injekcijski peresnik shranjujte na varnem mestu, kjer ni dosegljiv otrokom.

Ne zamrzujte.
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Napolnjen injekcijski peresnik Metoject PEN (slika A)

Napolnjen injekcijski peresnik Metoject PEN je avtomatski injektor s fiksnim odmerkom za enkratno
uporabo, ki omogoca injiciranje v dveh korakih. Na voljo je v 10 razli¢nih odmerkih od 7,5 mg do
30 mg.

Pred Po
uporabo uporabi
Zascitna zaporka Moder pokrovéek igle
(prosojna) (po injiciranju se zaklene, pod

njim je igla)
Kontrolno okence  —
(v njem je rumeno zdravilo)

Bat —

Zascitna zaporka
(pod njo je zascita

—)

(polozaj se razlikuje glede na za iglo)
predpisani odmerek)
— Moder bat
g D D (oznacuje popolno injiciranje)
Nalepka na zdravilu

(za preverjanje odmerka in

75mg 15mg 30mg roka uporabnosti)

(odmerki kot primer)
Barvne oznake
(razli¢ne za vsak odmerek)

11sougesodn oy

|i!1souqemdn )oY

Slika A
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Pripomocki, ki jih potrebujete za injiciranje (slika B)

Tisti dan, ko je ¢as za tedensko injekcijo, pois¢ite udobno mesto v dobro osvetljenem prostoru, kjer
je na voljo Cista ravna povrsina, kot je miza, kamor boste lahko postavili pripomocke za injiciranje.

Potrebujete:

napolnjen injekcijski peresnik Metoject PEN.

Poskrbite, da so za injiciranje na voljo Se naslednji pripomocki, ki niso priloZeni pakiranju:

koledar, na katerem lahko preverite, kateri je pravi dan za tedensko injiciranje,
sredstvo za ¢iscenje koze, kot je alkoholno razkuzilo, ¢e to ni na voljo, pa voda in milo,
kos vate ali gaza za oskrbo mesta injiciranja,

vsebnik za odstranjevanje v skladu z lokalnimi predpisi.

koledar z napolnjen injekcijski pripomocek za  Kos vate vsebnik za
oznacenim peresnik Metoject PEN ¢iséenje koze ali gaza odstranjevanje
dnevom za
tedensko
injiciranje
Slika B
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Priprava na injiciranje

1. Umijte si roke in vzemite injekcijski
peresnik iz ovojnine (slika C)

*  Umijte si roke z milom in vodo.

*  Previdno vzemite injekcijski peresnik iz
ovojnine.

Ne odstranite zas¢itne zaporke, dokler niste
pripravljeni na injiciranje.

Slika C

2. Preverite injekcijski peresnik pred
uporabo (slika D)

Natancno preverite ime in odmerek na
injekcijskem peresniku in se prepricajte, da
imate pravo zdravilo. Ce ne vidite dovolj
dobro, prosite nekoga, da vam pomaga.

*  Preverite rok uporabnosti na nalepki
injekcijskega peresnika.

*  Ne uporabite injekcijskega peresnika, ¢e

je rok uporabnosti ze pretekel. SlikaD

. Preverite zdravilo skozi kontrolno
okence, tako da ga obrnete na glavo ali
nezno stresete. Zdravilo v injekcijskem
peresniku mora biti bistro in rumene
barve.

= Ne injicirajte, ¢e je raztopina
videti motna, druga¢ne barve ali
vsebuje delce.

= Normalno je, da vidite enega ali
ve¢ zra¢nih mehurckov. Ne
poskusajte jih odstraniti.

=V okencu lahko vidite merilne
oznake; tega vam ni treba
upostevati.

«  Preverite, da injekcijski peresnik ni
poskodovan in da je zaporka ¢vrsto
pritrjena. Ne uporabite injekcijskega
peresnika, ¢e je videti poskodovan ali ¢e
je bila zaporka odstranjena ali ni ¢vrsto
pritrjena.

Ce je pretekel rok uporabnosti
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injekcijskega peresnika, ¢e je peresnik
videti poskodovan ali ni videti takSen, kot bi
moral biti, ga ne uporabljajte in se
posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Preden izvedete naslednje korake, previdno
polozite injekeijski peresnik na €isto ravno
povrsino, kot je miza.

3. Izberite mesto injiciranje (slika E)
»  Zdravilo si lahko injicirate v:
= zgornji del stegna,
= spodnji del trebuha, razen 5 cm okoli popka.

«  Ce vam zdravilo injicira skrbnik, lahko uporabi tudi predel na zadnji strani nadlakti.

Uporabite drugo mesto kot pri zadnjem injiciranju.

Pri izbiri mesta injiciranja upostevajte naslednje:

Ne injicirajte v druge dele telesa.

Ne injicirajte v kozo, ki je podpluta, obcutljiva, luskasta, pordela ali trda.
Ne injicirajte v materina znamenja, brazgotine ali strije.

Ne injicirajte skozi oblacila.

lahko ’ ' lahko
injicira e
. skrbnik skrbnik
AN
Slika E
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4. Ocistite mesto injiciranja (slika F)

*  Ocistite mesto injiciranja z alkoholnim
razkuzilom. Ce ni na voljo, lahko
uporabite vodo in milo.

*  Pustite, da se koza posusi na zraku.
Ne pahljajte ali pihajte ociscenega predela.

Ne dotikajte se ve¢ mesta injiciranja, dokler ne
dokoncate injiciranja.

Injiciranje odmerka

5. Odstranite zaporko (slika G)

Zascitno zaporko odstranite Sele takrat, ko ste
pripravljeni na injiciranje.

Ne poskusajte zaporke namestiti nazaj na
injekcijski peresnik, ko jo enkrat odstranite.

*  Drzite injekcijski peresnik tako, da je
zaporka obrnjena navzgor, in zaporko
mocno povlecite naravnost dol.

Zaporke med odstranjevanjem ne
upogibajte ali zvijajte.
»  Zaporko takoj zavrzite.

*  Morda boste opazili majhne kapljice
zdravila. To je normalno.

»  Zdravilo injicirajte takoj, ko odstranite
zaporko.

Ne dotikajte se modrega pokrovcka igle s prsti.
Ce se dotaknete modrega pokrovéka igle,
lahko po nesreci sprozite injekcijo in
povzrocite poskodbo.

Slika F

Slika G
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6. Namestite injekcijski peresnik (slika H)

Po odstranitvi zaporke modri pokrovéek
igle pritisnite ob koZo pod kotom

90 stopinj, pri ¢emer naj bo kontrolno
okence obrnjeno proti vam, da ga lahko
vidite.

Morda vam bo prijetneje, ¢e boste pred
injiciranjem s palcem in kazalcem nezno
stisnili predel okrog mesta injiciranja ter
tako ustvarili kozno gubo, vendar to pri
tem injekcijskem peresniku ni nujno.

7. Zacnite z injiciranjem (slika I)

Za zacetek injiciranja potisnite injekcijski
peresnik navzdol do konca. Pri tem se bo
modri pokrovcek igle pomaknil navzgor v
injekcijski peresnik in injiciranje se bo
samodejno zacelo.

Prvi »klik« oznacuje zacetek injiciranja.
Modri bat se bo pomaknil navzdol.

Injekeijski peresnik pritiskajte ob kozo,
dokler ne injicirate vsega zdravila.

Ne spreminjajte polozaja injekcijskega

peresnika, ko se injiciranje enkrat zacne.

8. Drzite injekcijski peresnik na mestu, da
dokoncate injiciranje (slika J)

Se naprej pritiskajte injekcijski peresnik
ob kozo.

Injiciranje je koncano:

v" ko zaslisite drugi »klik«, ki kmalu

sledi prvemu;

v"ali: ko se modri bat neha premikati in

zapolni kontrolno okence;

v' ali: ko pretece 5 sekund.

Ne odstranite injekcijskega peresnika, preden
ne pretece vsaj 5 sekund.

Slika J
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9. Dokoncajte injiciranje (slika K)

»  Odstranite injekcijski peresnik, tako da ga
povlecete naravnost navzgor iz mesta
injiciranja.

*  Modri pokrovcek igle se samodejno

pomakne preko igle. Nato se modri
pokrovcek igle zaklene.

* V kontrolnem okencu preverite, ali je v
njem ostalo Se kaj rumenega zdravila.

Ce v kontrolnem okencu 3¢ vedno vidite
rumeno zdravilo, morda niste prejeli celotnega
odmerka. Ce se to zgodi ali &e vas skrbi kar
koli drugega, se posvetujte z zdravstvenim
delavcem.

Slika K

Ne dotikajte se modrega pokrovcka igle po
injiciranju. S tem lahko povzrocite poskodbo.

Po injiciranju

10. Oskrbite mesto injiciranja (slika L)

+  Morda boste na mestu injiciranja opazili
majhno kapljico krvi. To je normalno. Po
potrebi na ta predel pritisnite kos vate ali
gazo.

*  Po potrebi na mesto injiciranja namestite
majhen obliz.

Ne drgnite mesta injiciranja.

Slika L

11. Zavrzite injekcijski peresnik (slika M)

Vsak injekcijski peresnik lahko uporabite samo
enkrat. Ne namescajte zaporke nazaj na
injekcijski peresnik.

Uporabljeni injekcijski peresnik in za$¢itno
zaporko shranjujte nedosegljivo otrokom.

«  Zaporko in injekcijski peresnik zavrzite
takoj po uporabi.

Slika M

Zdravilo in napolnjen injekcijski peresnik
morate odstraniti v skladu z lokalnimi
predpisi.
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»  Uporabljene pripomocke zavrzite med
gospodinjske odpadke. Karton lahko
reciklirate.

Napolnjene injekcijske peresnike
Metoject PEN, ki imajo preteen rok
uporabnosti, jih je potrebujete ve¢ ali so
neuporabni, varno odstranite.
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