Indleegsseddel: Information til brugeren
Metex, 50 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
methotrexat

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret Metex til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Metex
Sadan skal du bruge Metex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wdE

1. Virkning og anvendelse

Metex indeholder methotrexat som aktivt stof.

Methotrexat er et stof med de felgende egenskaber:

. det pavirker veeksten af visse celler i kroppen, som hurtigt formerer sig

. det nedsatter immunsystemets aktivitet (kroppens egne forsvarsmekanisme)
. det har antiinflammatoriske egenskaber

Metex er indiceret til behandling af

. aktiv reumatoid artritis (leddegigt) hos voksne patienter,

. polyartritiske former for sveer, aktiv juvenil idiopatisk artritis, nar responset pa nonsteroide
antiinflammatoriske l&egemidler (NSAID’er) ikke har veret tilstraekkeligt,

. svaer, genstridig, invaliderende psoriasis hos patienter, der ikke reagerer tilstreekkeligt pa andre
former for terapi sasom lysbehandling, PUVA og retinoider, og sveer psoriasisartritis hos voksne
patienter,

. mild til moderat Crohns sygdom hos voksne patienter, hvor tilstreekkelig behandling med anden

medicin ikke er mulig.

Reumatoid artritis er en kronisk kollagensygdom, der er karakteriseret ved betendelse i
synovialmembranerne (membraner i leddene). Disse membraner producerer en veaeske, der fungerer
som smgremiddel i mange led. Beteendelsen medfarer en fortykkelse af membranen og havelse af
leddet.

Juvenil artritis involverer barn og unge under 16 ar. Polyartritiske former er indiceret, hvis 5 eller flere
led pavirkes i lgbet af sygdommens farste 6 maneder.

Psoriasisartritis er en slags artritis med psoriasislasion af huden og neglene, iszr i finger- og taled.

Psoriasis er en almindelig kronisk hudlidelse, der er karakteriseret ved rgde pletter, der er deekket af
tykke, tarre, sglvgra og flerlagede skel.
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Metex modificerer og bremser udviklingen af sygdommen.

Crohns sygdom er en beteendelsestilstand i tarmen, der kan pavirke alle dele af mave-tarm-kanalen og
give symptomer som f.eks. mavesmerter, diarré, opkastning eller vaegttab.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Metex

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fgalg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Metex
. hvis du er allergisk over for methotrexat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Metex (angivet i

punkt 6)
. hvis du lider af en svaer leversygdom, en svar nyresygdom eller en blodsygdom
. hvis du regelmaessigt drikker store meangder alkohol
. hvis du lider af en svaer infektion, f.eks. tuberkulose, HIV eller andre immundefektsyndromer
. hvis du lider af sar i munden, mavesar eller tarmsar
. hvis du er gravid eller ammer (se afsnittet "Graviditet, amning og frugtbarhed")
. hvis du samtidigt bliver vaccineret med levende vacciner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Metex hvis:
. du er &ldre, eller hvis du generelt fgler dig utilpas og svag
. din leverfunktion er nedsat

. du lider af dehydrering

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler ved behandling med Metex

Methotrexat pavirker midlertidigt produktionen af saedceller og @g. | de fleste tilfeelde fortager denne
bivirkning sig igen. Methotrexat kan medfgre abort og svere fadselsdefekter. Du skal undga at blive
gravid under og i mindst seks maneder efter behandlingen med methotrexat. Se ogsa afsnittet
"Graviditet, amning og frugtbarhed".

Anbefalede opfglgningsundersggelser og sikkerhedsforanstaltninger
Selv nar Metex indgives i lave doser, kan der opsta svere bivirkninger. For at opdage dem i tide er det
ngdvendigt at gennemfare opfelgningsbesag og fa taget praver til laboratorieanalyse hos laegen.

Far behandlingen

Fer behandlingen starter, vil der blive taget blodpraver for at tjekke, om du har nok blodlegemer, og
der vil blive foretaget test af din leverfunktion, serumalbumin (et protein i blodet) og din nyrefunktion.
Lagen vil ogsa undersgge, om du lider af tuberkulose (infektionssygdom i kombination med sma
knuder i det bergrte veev), og der vil blive taget et rgntgenbillede af din brystkasse.

Under behandlingen
Falgende undersggelser vil blive gennemfart mindst én gang om maneden i de farste seks maneder og
derefter mindst én gang hver tredje maned:

. undersggelse af munden og halsen for forandringer af slimhinderne

. blodpraver

. undersggelse af leverfunktionen

. undersggelse af nyrefunktion

. undersggelse af andedreetssystemet og, om ngdvendigt, gennemfarelse af en lungefunktionstest

Der er rapporteret om tilfeelde af akut bladning i lungerne hos patienter med underliggende
reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat. Hvis du oplever symptomer pa blodigt spyt eller
blodig hoste, bar du kontakte din leege med det samme.
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Methotrexat kan pavirke dit immunsystem og vaccinationsresultater. Det kan ogsa pavirke resultatet af
immunologiske praver. Inaktive, kroniske infektioner (f.eks. herpes zoster (helvedesild), tuberkulose,
hepatitis B eller C) kan blusse op. Mens du er i behandling med Metex, ma du ikke vaccineres med
levende vacciner.

Stralingsinduceret dermatitis og solskoldning kan fremkomme pa ny under methotrexatbehandling
(radiation-recall-reaction). Psoriasislasioner kan forvearres under UV-straling og samtidig indgift af
methotrexat.

Forstarrede lymfeknuder (lymfomer) kan forekomme, og behandlingen ma da stoppes.

Diaré kan veere en toksisk virkning af Metex og kraever afbrydelse af behandlingen. Hvis du far diaré,
skal du forteelle det til leegen.

Visse hjernesygdomme (encefalopati/leukoencefalopati) er blevet rapporteret hos kreeftpatienter, der
fik methotrexat. Sadanne bivirkninger kan ikke udelukkes, ndr methotrexat anvendes til at behandle
andre sygdomme.

Brug af anden medicin sammen med Metex
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Du skal ogsa kontakte leegen eller apotekspersonalet, hvis du vil tage anden medicin i fremtiden.

Virkningen af behandlingen kan blive pavirket, hvis Metex indgives samtidig med visse andre
leegemidler:

. antibiotika f.eks. tetracycliner, chloramphenicol og ikke-absorberbar bredspektret antibiotika,
penicilliner, glykopeptider, sulfonamider, ciprofloxacin og cefalotin (medicin, der
forebygger/bekeemper visse infektioner).

. nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler eller salicylater (medicin mod smerter og/eller
betendelse, sasom acetylsalicylsyre, diclofenac og ibuprofen eller pyrazol).

. probenecid (medicin mod urinsyregigt).

. svage organiske syrer sdsom loop-diuretika (vanddrivende midler).

. medicin der har bivirkninger pa knoglemarven, f.eks. trimethoprim-sulfamethoxazol (et
antibiotikum) og pyrimethamin.

. anden medicin, der bruges til behandling af reumatoid artritis (leddegigt), sdsom

leflunomid, sulfasalazin og azathioprin.

mercaptopurin (et cytostatisk stof).

retinoider (medicin mod psoriasis og andre dermatologiske sygdomme).

theophyllin (medicin mod bronkial astma og andre lungesygdomme).

nogle former for medicin mod maveproblemer, saésom omeprazol og pantoprazol.

antidiabetika (medicin til seenkning af blodsukkeret).

Vitaminer, der indeholder folsyre, kan pavirke virkningen af behandlingen og ber kun tages, hvis
leegen anbefaler det.

Vaccination med levende vacciner skal undgas.

Brug af Metex sammen med mad, drikke og alkohol
Alkohol samt store mangder kaffe, koffeinholdige drikke og sort te bar undgas under behandlingen
med Metex.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Brug ikke Metex, mens du er gravid eller praver at blive gravid. Methotrexat kan medfere
fedselsdefekter og abort, og det kan skade det ufgdte barn. Stoffet er forbundet med misdannelse af
kraniet, ansigtet, hjertet og blodkarrene, hjernen samt benene og armene. Det er derfor meget vigtigt,
at methotrexat ikke anvendes hos kvinder, der er eller planleegger at blive gravide. Hos kvinder i den
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fadedygtige alder skal eksisterende graviditet udelukkes med sikkerhed ved f.eks. at foretage en
graviditetstest, far behandlingen pabegyndes. Du skal undga at blive gravid, mens du tager
methotrexat og i mindst seks maneder efter behandlingens opher, ved at bruge sikker preevention i hele
denne periode (se ogsa afsnittet "Serlige advarsler og forsigtighedsregler™).

Huvis du alligevel bliver gravid under behandlingen, eller hvis du tror, du er blevet gravid, skal du
straks fortelle det til legen. Laegen ber radgive dig om risikoen for, at behandlingen skader barnet.
Hvis du gnsker at blive gravid, bgr du tale med lzegen, som kan henvise dig til en specialleege med
henblik pa radgivning fer den planlagte behandlingsstart.

Amning
Du ma ikke amme under behandlingen med Metex.

Mandlig frugtbarhed

Den tilgengelige dokumentation tyder ikke pa gget risiko for misdannelser eller abort, hvis faderen
tager under 30 mg methotrexat pr. uge. En risiko kan imidlertid ikke helt udelukkes. Methotrexat kan
veere genotoksisk. Det betyder, at leegemidlet kan medfere genetiske mutationer. Methotrexat kan
pavirke produktionen af sedceller og medfare fadselsdefekter. Du bar derfor undga at gare en kvinde
gravid eller at donere sa&d, mens du tager methotrexat og i mindst seks maneder efter
behandlingsophar.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Metex kan medfare bivirkninger, der pavirker centralnervesystemet, f.eks. traethed og
desighed. Evnen til at fare motorkaretgj og/eller betjene maskiner kan derfor i visse tilfeelde vaere
pavirket. Kar ikke bil eller motorcykel, lad vaere med at cykle, og lad veere med at arbejde med
veerktgj eller maskiner, hvis du fgler dig treet eller dgsig.

Metex indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Metex
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller pa apoteket.

Din laege bestemmer doseringen, som justeres individuelt. Det tager normalt 4 — 8 uger, for
behandlingen har nogen virkning.

Metex indgives af eller under overvagning af en leege eller sundhedsfagligt personale som en injektion
kun én gang ugentligt. Sammen med laegen fastleegger du en passende ugedag, hvor du vil modtage
injektionen. Metex kan injiceres intramuskulzrt (i en muskel), intravengst (i en blodare) eller
subkutant (under huden).

Brug til bgrn og unge

Da der er meget fa data om at give medicinen intravengst til bgrn og unge, ma den kun injiceres under
huden eller i en muskel.

Leegen bestemmer den hensigtsmaessige dosis til bgrn og unge med polyartritiske former for juvenil
idiopatisk artritis.

Metex anbefales ikke til bgrn under 3 ar pa grund af utilstreekkelig erfaring med denne aldersgruppe.

Indgivelsesmade og varighed
Metex injiceres én gang ugentligt!

Behandlingens varighed bestemmes af den behandlende lzege. Behandling af reumatoid artritis, juvenil
idiopatisk artritis, psoriasis vulgaris, psoriasisartritis og Crohns sygdom med Metex er langvarig.
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| starten af din behandling vil Metex muligvis blive injiceret af en laege eller sygeplejerske. | visse
tilfelde vil din leege muligvis beslutte, at du skal have vist, hvordan du selv kan injicere Metex under
huden. Du vil i det tilfeelde modtage relevant undervisning. Du ma under ingen omsteendigheder
forsgge selv at injicere Metex, far du har faet denne undervisning.

Se instruktionerne sidst i indlaegssedlen.

Dette leegemiddel skal handteres og bortskaffes pa samme vis som andre cytotoksiske praeparater i
overensstemmelse med de lokale retningslinjer. Gravide kvinder, der arbejder som sundhedsfagligt
personale, bar ikke handtere og/eller indgive Metex.

Methotrexat ber ikke komme i kontakt med hudoverfladen eller slimhinder. I tilfeelde af
kontaminering skal det bergrte omrade straks skylles med rigelige mangder vand.

Hvis du har brugt for meget Metex
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metex, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Metex
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Metex
Hvis du holder op med at bruge Metex, skal du kontakte leegen med det samme.

Huvis du faler, at virkningen af Metex er for steerk eller for svag, bar du tale med din laege eller dit
apotek herom.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hyppigheden og sveerhedsgraden af bivirkningerne afhaenger af dosisniveauet og hyppigheden af
indgiften. Da sveere bivirkninger kan forekomme selv ved lave doser, er det vigtigt, at du undersgges
regelmaessigt af legen. Laegen vil tage prever med henblik pa at undersgge, om der udvikles
anomaliteter i blodet, f.eks. lavt antal hvide blodlegemer, lavt antal blodplader samt forstarrede
lymfeknuder (lymfomer), og forandringer i nyrerne og leveren.

Fortel det straks til l&egen, hvis du far nogle af falgende symptomer, da de kan veere tegn pa en
alvorlig og potentiel livstruende bivirkning, som kreever akut, specifik behandling:

e vedvarende ter og ikke-produktiv hoste, stakandethed og feber; disse symptomer kan
vaere tegn pa lungebetaendelse [almindelig]

e blodig hoste eller blodigt spyt; disse symptomer kan veere tegn pa blgdning i lungerne [ikke
kendt]

e symptomer pa leverskade, f.eks. gulfarvning af huden og det hvide af gjnene; methotrexat
kan forarsage kronisk leverskade (skrumpelever), dannelse af arveaev i leveren (leverfibrose),
fedtdegenerering af leveren [alle ikke almindelige], leverbetaendelse (akut hepatitis) [sjelden]
og leversvigt [meget sjeelden]

o allergiske symptomer som f.eks. hududsleet, inklusive rgd, klgende hud, haevede hander,
fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller hals (som kan ggre det vanskeligt at synke eller
traekke vejret) og en falelse af, at du skal besvime; disse symptomer kan veere tegn pa
sveere allergiske reaktioner eller et anafylaktisk shock [sjeelden]

e symptomer pa nyreskade, f.eks. haevede hander, ankler eller fadder eller &endringer i
vandladningshyppigheden eller fald i urinmangden (oliguri) eller ophart
urinproduktion (anuri); disse symptomer kan veere tegn pa nyresvigt [sjelden]

e symptomer pa infektion, f.eks. feber, kulderystelser, smme muskler, ondt i halsen;
methotrexat kan gare dig mere overfglsom over for infektioner. Der kan forekomme sveere
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infektioner som visse typer lungebetendelse (Pneumocystis carinii-pneumoni) eller
blodforgiftning (sepsis) [sjelden]

symptomer sdsom svaghed i den ene side af kroppen (slagtilfeelde) eller smerter, havelse,
regdmen og en usaedvanlig varmefglelse i dit ene ben (dyb venetrombose). Dette kan
forekomme nar en lgsrevet blodprop forarsager blokering af et blodkar (tromboembolisk
heendelse) [sjeelden]

feber og alvorlig forringelse af din helbredstilstand eller pludselig feber ledsaget af ondt i
halsen eller munden, eller vandladningsproblemer; methotrexat kan medfare et kraftigt
fald i visse hvide blodlegemer (agranulocytose) og sveer knoglemarvsheemning [meget
sjeelden]

uventet blgdning, f.eks. bledende gummer, blod i urinen, opkastning af blod eller bla
maerker, disse symptomer kan vere tegn pa et alvorligt nedsat antal blodplader forarsaget af
sveere forlgb af knoglemarvshaemning [meget sjaelden]

symptomer som svaer hovedpine ofte i kombination med feber, nakkestivhed, kvalme,
opkastning, desorientering og lysfalsomhed kan indikere en betendelse i hjernehinderne
(akut aseptisk meningitis) [meget sjelden]

visse hjernesygdomme (encefalopati/leukoencefalopati) er blevet rapporteret hos
kraeftpatienter, der fik methotrexat. Sadanne bivirkninger kan ikke udelukkes, nar methotrexat
anvendes til at behandle andre sygdomme. Tegn pa denne slags hjernesygdomme kan veere
a&ndret mentalstatus, mobilitetssygdomme (ataksi), synsforstyrrelser eller
hukommelsesforstyrrelser [ikke kendt]

sveert hududslat eller hudblistre (det kan ogsa pavirke din mund, gjne og kensdele);
disse symptomer kan vere tegn pa tilstande, der kaldes Stevens Johnsons syndrom eller
braendt hudsyndrom (toksisk epidermal nekrolyse/Lyells syndrom) [meget sjalden]

Herunder anfgres andre bivirkninger, der kan opsta:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

Beteendelse i mundens slimhinde, fordgjelsesbesvar, kvalme, appetitlashed, mavesmerter.
Unormale leverfunktionspraver (ASAT, ALAT, bilirubin, basisk fosfatase).

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Sar i munden, diaré.

Udslet, redme af huden og klge.

Hovedpine, traethed, dgsighed.

Nedsat blodcelledannelse med fald i antallet af hvide og/eller rade blodlegemer og/eller
blodplader.

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Betaendelse i halsen.

Tarmbetzendelse, opkastning, beteendelse i bugspytkirtlen, sort eller tjeereagtig affering, mavesar
og tarmsar og blgdning.

@get lysfalsomhed, hartab, gget antal reumatiske knuder, hudsar, helvedesild, beteendelse i
blodkar, herpeslignende hududslet, neldefeber.

Fremskyndelse af diabetes mellitus (.sukkersyge).

Svimmelhed, konfusion (forvirring), depression.

Fald i serumalbumin (et protein i blodet).

Fald i antallet af alle blodlegemer og blodplader.

Betaendelse og sardannelse i urinblaeren eller skeden, nedsat nyrefunktion, forstyrret
vandladning.

Ledsmerter, muskelsmerter, nedsat knoglemasse.

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Beteendelse i gummerne.
@get hudpigmentering, akne, bla marker pa huden som fglge af karblgdning (ekkymose,
petekkier), allergisk betaendelse i blodkar.
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. Nedsat antal antistoffer i blodet.

Infektion (herunder reaktivering af inaktiv kronisk infektion), rade gjne (konjunktivitis).

Humgrsvingninger (humgrandringer).

Synsforstyrrelser.

Betendelse i hjerteseekken, akkumulering af vaeske i hjertesaekken, perikardial effusion,

haemmet fyldning af hjertet pa grund af veeske i sekken rundt om hjertet.

. Lavt blodtryk.

. Dannelse af arvaev i lungen (lungefibrose), stakandethed og bronkial astma, ophobning af veeske
i lungeseekken.

. Stressfraktur.

. Elektrolytforstyrrelser (forstyrret vaeske- og saltbalance).

. Feber, nedsat sarhelingsevne.

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

. Akut toksisk udvidelse af tarmen (toksisk megakolon).

. @get pigmentering pa neglene, betendelse i neglefals- og leje (akut paronychia), dyb infektion
af harsaekkene (furunkulose), synlig forstarrelse af sma blodkar.

. Lokal skade (dannelse af sterile abscesser, forandringer i fedtvaevet) pa injektionsstedet efter

indgift i en muskel eller under huden.

. Smerter, tab af styrke eller folelseslgshed eller prikken i arme og ben, smagsforandringer
(metalsmag), kramper, lammelse, meningismus.

. Nedsat syn, gjensygdom uden betaendelse (retinopati).

. Tab af seksuallysten, impotens, forstgrrelse af maends bryster, nedsat spermdannelse
(oligospermi), menstruationsforstyrrelser, vaginalt udflad.

. Forstarrelse af lymfeknuder (lymfomer).

. Lymfoproliferative sygdomme (ukontrolleret vaekst af hvide blodlegemer).

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data

. @get antal visse hvide blodlegemer.

. Naseblod.

. Proteiner i urinen.

. Svaghedsfalelse.

. Knogleskade i kaeberne (sekundeert til ukontrolleret vaekst af hvide blodlegemer).

Nar methotrexat gives intramuskulert, kan lokale bivirkninger (braeendende fornemmelse) eller skade
(dannelse af sterile abscesser, destruktion af fedtveev) pa injektionsstedet forekomme med almindelig
hyppighed. Subkutan anvendelse af methotrexat er lokalt veltolereret. Kun milde lokale hudreaktioner
blev observeret med svindende hyppighed i lgbet af behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
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Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar de fyldte injektionssprgjter i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Metex indeholder:

. Aktivt stof: Methotrexat. 1 ml af oplgsningen indeholder methotrexatdinatrium svarende til
50 mg methotrexat.

. @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumhydroxid til pH-justering, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningstarrelser

Metex fyldte injektionssprgjter indeholder en Kklar, gulbrun oplgsning. <Kun for pakninger med
injektionssprgjter med sikkerhedssystem> Sprgjterne er forsynet med et sikkerhedssystem til
forebyggelse af nalestikskader og genbrug af kanylen.

Falgende pakningsstarrelser kan fas:

Fyldte injektionssprajter med isat injektionsnal til subkutan anvendelse, delestreger og
alkoholservietter indeholdende 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 og 0,60 ml injektionsveeske, oplasning, fas i pakker med 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 og 24 fyldte
injektionssprgjter med sikkerhedssystem.

Fyldte injektionssprejter med vedlagt injektionsnal til subkutan anvendelse, delestreger og
alkoholservietter indeholdende 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 og 0,60 ml injektionsvaeske, oplasning, fas i pakker med 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12 og 24 fyldte
injektionssprajter.

Til i.m. og i.v. anvendelse skal der anvendes en kanyle, som er egnet til disse administrationsveje: Den
medfelgende kanyle i pakningen er kun til s.c. anvendelse.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Telefon: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Belgien, Bulgarien, Den Tjekkiske republik, Finland, Graekenland, Holland, Island, Rumeenien,
Slovakiet, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Ungarn, @strig: Metoject

Danmark, Estland, Letland, Litauen, Norge, Polen og Portugal: Metex

Tyskland: metex

Italien: Reumaflex
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Denne indlaegsseddel blev senest revideret 08/2018.
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<Kun for pakninger med injektionssprgjter uden sikkerhedssystem>
Brugsanvisning

Gennemlas omhyggeligt nedenstaende instruktioner, inden du gar i gang med injektionen, og brug altid
den injektionsteknik, du har leert af din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Kontakt din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har problemer eller spargsmal.

Forberedelse

Velg et rent og fladt arbejdsbord med god belysning.

Find de ngdvendige ting frem, inden du starter:

. 1 fyldt injektionssprgjte med Metex

. 1 alkoholserviet (fglger med i pakningen)

Vask henderne grundigt. Kontrollér inden brug, at sprgjten med Metex ikke har synlige defekter (eller
revner).

Injektionssted

Omrader til injektion under huden De bedste steder at injicere er:
& - pverst pa laret,
o - pa maven (bortset fra omradet omkring navlen).
4 '\.

{ ‘-‘ e Hvis en anden hjelper dig med injektionen, kan han/hun ogsa give den
[ bag pa din ene arm, umiddelbart under skulderen.

e Skift injektionssted for hver injektion. Det kan nedsatte risikoen for, at
der opstar irritation pa injektionsstedet.

e Du ma aldrig injicere i hud, der er gm, har bla marker, er rgd, hard
eller arret, eller som har streekmeerker. Hvis du har psoriasis, skal du
forsage ikke at injicere direkte i haevede, tykke, rade eller skellende
hudpletter eller hudleasioner.

Injektion af oplgsningen

1. Pak den fyldte injektionsspragjte med methotrexat ud og lees indleegssedlen ngje. Tag
injektionssprgjten ud af pakningen ved stuetemperatur.

2.  Desinfektion
Velg et injektionssted og desinficer det med et stykke vat, der er
dyppet i et desinfektionsmiddel.
) oy Lad desinfektionsmidlet tgrre i mindst 60 sekunder.
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3. Tag den beskyttende plasthatte af

Tag forsigtigt den gra beskyttende plasthztte af ved
at treekke den af injektionssprajten i en lige
beveegelse. Hvis hetten er meget stiv, kan du dreje
den en smule, mens du treekker.

Vigtigt: Rar ikke ved kanylen i den fyldte
injektionssprgjte!
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4. Indfer kanylen

Klem en fold af huden sammen med anvendelse af to fingre
og far hurtigt kanylen ind i huden i en vinkel pa 90 grader.

5. Injektion

For kanylen helt ind i hudfolden. Tryk stemplet langsomt i
bund og injicer veesken under huden. Hold huden godt fast,
indtil injektionen er ferdig.

Treek forsigtigt kanylen lige ud.

Methotrexat ma ikke komme i kontakt med overfladen af hud eller slimhindre. I tilfeelde af
kontaminering skal de ramte omrade straks skylles med masser af vand.

Kontakt straks din laege, hvis du eller en anden person beskadiges af kanylen, og brug ikke den
pageeldende fyldte injektionsspragijte.

Bortskaffelse og anden handtering

Denne medicin og den fyldte injektionssprajte skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med
de lokale bestemmelser. Gravide kvinder, der arbejder som sundhedsfagligt personale, bar ikke
handtere og/eller indgive Metex.

pal (DK) Metex 50 mg/ml, solution for injection
National version: 04/2018



<Kun for pakninger med injektionssprgjter med sikkerhedssystem>
Brugsanvisning

Gennemlas omhyggeligt nedenstaende instruktioner, inden du gar i gang med injektionen, og brug
altid den injektionsteknik, du har lzert af din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Kontakt din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har problemer eller spargsmal.

Forberedelse

Vealg et rent og fladt arbejdsbord med god belysning.

Find de ngdvendige ting frem, inden du starter:

. 1 fyldt Metex-injektionssprgjte med sikkerhedssystem

. 1 alkoholserviet (fglger med i pakningen)

Vask handerne grundigt. Kontrollér inden brug, at sprgjten med Metex ikke har synlige defekter (eller
revner).

Injektionssted

Omrader til injektion De bedste steder at injicere er:
under huden - gverst pa laret,
7Y g - pa maven (bortset fra omradet omkring navlen).
{‘\.
g - e Hvis en anden hjelper dig med injektionen, kan han/hun ogsa give den

) bag pa din ene arm, umiddelbart under skulderen.

e Skift injektionssted for hver injektion. Det kan nedseette risikoen for,
at der opstar irritation pa injektionsstedet.

e Dumaaldrig injicere i hud, der er gm, har bla merker, er rgd, hard
eller arret, eller som har streekmaerker. Hvis du har psoriasis, skal du
forsgge ikke at injicere direkte i haevede, tykke, rade eller skaellende
hudpletter eller hudlesioner.

Injektioﬁ‘ éf oplasningen

1. Pak den fyldte methotrexat-injektionssprgjte med sikkerhedssystem ud, og lees indlseegssedlen
ngje. Tag injektionssprgjten ud af pakningen ved stuetemperatur.

pal (DK) Metex 50 mg/ml, solution for injection
National version: 04/2018



2. Desinfektion

Velg et injektionssted og desinficer det med et stykke vat, der er dyppet i et
desinfektionsmiddel.
Lad desinfektionsmidlet tgrre i mindst 60 sekunder.

3. Tag den beskyttende plastheatte af

Tag forsigtigt den gréa beskyttende plasthztte af ved at traekke den af
injektionssprgjten i en lige bevaegelse. Hvis hatten er meget stiv, kan du
dreje den en smule, mens du traekker.

Vigtigt: Rar ikke ved kanylen i den fyldte injektionssprajte!

4, Indfar kanylen

Klem en fold af huden sammen med anvendelse af to fingre og fer hurtigt
kanylen ind i huden i en vinkel pa 90 grader.

5. Injektion

Far kanylen helt ind i hudfolden. Tryk stemplet langsomt i bund og injicer
vaesken under huden.
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6. Sadan fjernes kanylen

Hold huden godt fast, indtil injektionen er feerdig. Traek forsigtigt kanylen
lige ud.
En beskyttelseshatte omslutter automatisk kanylen.

Bemaerk: Sikkerhedssystemet, dvs. beskyttelseshatten, aktiveres farst, nar kanylen er helt tamt, dvs.
nar stemplet er skubbet helt i bund.

Methotrexat ma ikke komme i kontakt med overfladen af hud eller slimhinder. I tilfzlde af
kontaminering skal det ramte omrade straks skylles med masser af vand.

Kontakt straks din leege, hvis du eller en anden person beskadiges af kanylen, og brug ikke den
pageeldende fyldte injektionsspragijte.

Bortskaffelse og anden handtering

Denne medicin og den fyldte injektionssprgjte skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med
de lokale bestemmelser. Gravide kvinder, der arbejder som sundhedsfagligt personale, bar ikke
handtere og/eller indgive Metex.
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