Bipacksedel: Information till anvandaren
Metex® 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta
metotrexat
Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
. Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Metex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Metex
Hur du anvénder Metex

Eventuella biverkningar

Hur Metex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Metex ar och vad det anvands for Metex
innehaller metotrexat som aktiv substans. Metotrexat ar

en substans med foljande egenskaper:

. det stor tillvaxten hos vissa celler i kroppen som reproduceras snabbt.

. det minskar aktiviteten i immunsystemet (kroppens eget forsvarssystem).
. det har antiinflammatoriska effekter.

Metex anvands for att behandla:

. aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter.

. polyartritiska former av svar, aktiv juvenil idiopatisk artrit, nar behandling med NSAID-
preparat (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) gett inadekvat svar.

. svar terapiresistent handikappande psoriasis som inte forbattras tillrackligt av andra
terapiformer sdsom fototerapi, PUVA och retinoider, och svar psoriasisartrit hos vuxna
patienter.

. lindrig till mattlig Crohns sjukdom hos vuxna patienter nar det saknas lamplig behandling med
andra lakemedel.

Reumatoid artrit (RA) &r en kronisk kollagensjukdom som kannetecknas av inflammation i
synovialhinnor (ledhinnor). Dessa hinnor framstaller en vétska som fungerar som ett smérjmedel for
manga leder. Inflammationen gor att hinnan fortjockas och leden svullnar.

Juvenil artrit beror barn och ungdomar under 16 ar. Polyartritiska former ar de som drabbar fem eller fler
leder under sjukdomens forsta 6 manader.

Psoriasis ar en vanlig, kronisk hudsjukdom som kénnetecknas av rdda flackar tackta av tjocka, torra,
silvriga, fastsittande fjall. Psoriasisartrit ar ett slags artrit (inflammatorisk ledsjukdom) med psoriasissar i
huden och naglarna, sarskilt vid lederna i fingrar och tar.

Metex lindrar och saktar ner sjukdomens férlopp.



Crohns sjukdom &r en typ av inflammatorisk tarmsjukdom som kan paverka alla delar av mag- tarmkanalen
och leda till symtom som buksmarta, diarré, krakningar eller viktminskning.

Metotrexat som finns i Metex kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Metex

Anvand inte Metex

. om du ar allergisk mot metotrexat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

. om du lider av allvarliga leversjukdomar eller njursjukdomar eller blodsjukdomar,

. om du regelbundet dricker stora mangder alkohol,

. om du lider av en allvarlig infektion, t.ex. tuberkulos, HIV eller andra immunbristsyndrom,

. om du lider av sar i munnen, magsar eller sar i tarmarna,

. om du ar gravid eller ammar (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”),

. om du samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Metex om:
. du &r aldre eller om du ké&nner dig allmént sjuk och svag,

. du har nedsatt leverfunktion,

. du lider av uttorkning (vatskeforlust).

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid behandling med Metex

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen, en effekt som i de flesta fall gar tillbaka efter
avslutad behandling. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga medfédda missbildningar Du

maste undvika att bli gravid nar du anvander metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad

behandling om du &r kvinna. Om du dr man ska du undvika att géra en kvinna gravid under den tid du
behandlas med metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad behandling. Se dven avsnittet

”Graviditet, amning och fertilitet”.

Rekommenderade uppfdljande undersokningar och forsiktighet
Aven om metotrexat anvands i laga doser kan allvarliga biverkningar uppkomma. For att de ska
upptackas i tid, maste din lakare utfora undersokningar i 6vervakningssyfte och laboratorietester.

Innan behandlingen pabdrjas

Innan du paborjar behandling kommer ditt blod att kontrolleras for att se om du har tillrackligt med
blodkroppar. Ditt blod kommer ocksa att testas for att kontrollera din leverfunktion och ta reda pa om
du har hepatit. Dessutom kommer nivan av serumalbumin (ett protein i blodet), hepatit
(leverinflammation) och njurfunktion att kontrolleras. Lakaren kan ocksa besluta att ta andra
levertester, vissa av dessa kan vara bilder av din lever och andra kan innebdra att ett litet vdvnadsprov
maste tas fran levern for att undersoka den mer noggrant. Din lakare kan &ven kontrollera for att se om
du har tuberkulos och kan lata dig genomga en rontgen av brostkorgen eller utfora ett
lungfunktionstest.

Under behandlingen

Din lakare kan utfora féljande undersdkningar:
undersékning av munhalan och svalget for att se om det har uppstatt nagra forandringar i slemhinnan
sasom inflammation eller sarbildning
blodtester/blodstatus med antal blodkroppar och matning av nivaerna av metotrexat i serum
blodprov for att dvervaka leverns funktion
avbildningstester for att 6vervaka leverns tillstand
ett litet vdvnadsprov som tas fran levern for att undersoka den mer noggrant
blodprov for att vervaka njurarnas funktion
6vervakning av andningsvagar och, vid behov, lungfunktionstest.



Det ar mycket viktigt att du kommer pa dessa planerade undersokningar.
Om resultaten av nagra av dessa tester ar anmarkningsvarda, kommer ldkaren att justera din
behandling i enlighet darmed.

Aldre patienter
Aldre patienter som far behandling med metotrexat ska dvervakas noggrant av en lékare sa att

eventuella biverkningar kan upptackas sa snart som mojligt.
Aldersrelaterad nedsatt lever- och njurfunktion samt laga kroppsreserver av vitaminet folsyra vid hog
alder kraver en relativt 1ag dos av metotrexat.

Ovrig forsiktighet

Akut blodning fran lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats
med metotrexat. Om du far symtom som blod i saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart
kontakta lakare.

Metotrexat kan paverka ditt immunsystem och dina vaccinationsresultat. Det kan aven paverka
resultatet av immunologiska tester. Inaktiva, kroniska infektioner (t.ex. herpes zoster [baltros],
tuberkulos, hepatit B eller C) kan blossa upp. Du fér inte vaccineras med levande vacciner medan du
behandlas med Metex.

Stralningsinducerad dermatit och 6kad solkanslighet med risk for brannskador i huden kan uppkomma igen
under metotrexatterapi ("recall”-reaktion). Psoriasislesioner kan forvarras under UV-stralning och samtidig
administrering av metotrexat.

Forstorade lymfkortlar (lymfom) kan uppsta och da maste behandlingen stoppas.

Diarré kan vara en toxisk effekt av Metex och kréver avbrott i behandlingen. Om du har diarré bor du tala
med din l&kare.

Vissa hjarnsjukdomar (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter som fatt
metotrexatbehandling. Sadana biverkningar kan inte uteslutas nar metotrexat anvands for att behandla
andra sjukdomar.

Om du, din partner eller din vardgivare upptacker nya eller forvarrade neurologiska symtom, sasom
allman muskelsvaghet, synstérningar, forandringar i tankeformaga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsfordndringar, ska du omedelbart kontakta din I&kare eftersom detta kan
vara symtom pa en mycket sallsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Andra lakemedel och Metex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel. Observera att detta dven géller lakemedel som du kommer att ta i framtiden.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Metex ges samtidigt som vissa andra lakemedel:

. antibiotika sasom: tetracykliner, kloramfenikol och icke-absorberbara bredspektrumantibiotika,
penicilliner, glykopeptider, sulfonamider, ciprofloxacin och cefalotin (Iakemedel som
forhindrar/bekampar vissa infektioner)

. icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel eller salicylater (lakemedel mot smérta
och/eller inflammation sdsom acetylsalicylsyra, diklofenak och ibuprofen eller pyrazol)

. probenecid (lakemedel mot gikt)

. svaga organiska syror sasom loopdiuretika (’vattendrivande tabletter”)

. lakemedel som kan ha odnskade effekter pa benméargen, sasom trimetoprim-sulfametoxazol (ett
antibiotikum) och pyrimetamin

. andra lakemedel som anvéands for att behandla reumatoid artrit sdsom leflunomid,

sulfasalazin och azatioprin
. merkaptopurin (ett cellgift)
. retinoider (lakemedel mot psoriasis och andra hudsjukdomar)
. teofyllin (lakemedel mot bronkialastma och andra lungsjukdomar)



. vissa lakemedel mot magbesvar sasom omeprazol och pantoprazol
. hypoglykemiska medel (Iakemedel som anvénds for att sdnka blodsockret).

Vitaminer som innehaller folsyra kan férsvaga effekten av din behandling och bor endast tas nar
lakaren ordinerar det.

Vaccination med levande vaccin maste undvikas.

Metex med mat, dryck och alkohol
Undvik alkohol och stora mangder kaffe, laskedrycker som innehaller koffein och svart te under
behandling med Metex.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Anvand inte Metex under graviditet eller om du forsoker bli gravid. Metotrexat kan orsaka medfédda
missbildningar, fosterskador och missfall. Det ar forknippat med missbildningar i skallen, ansiktet, hjartat
och blodkarlen, hjarnan och armar och ben. Det &r darfor mycket viktigt att metotrexat

inte ges till gravida patienter eller patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste
graviditet uteslutas genom lampliga atgarder, t.ex. ett graviditetstest fore behandlingsstart.

Du maste undvika att bli gravid medan du tar metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad
behandling, genom att anvénda tillforlitliga preventivmetoder under denna tid (se dven avsnittet
”Varningar och forsiktighet”).

Om du blir gravid under behandlingen eller missténker att du kan vara gravid ska du tala med din lakare
sa snart som mojligt. Du ska erbjudas medicinsk radgivning om risken for skadliga effekter pa barnet pa
grund av behandlingen.

Om du 6nskar bli gravid ska du radgora med din lakare, som kan hanvisa dig till specialistradgivning
fore planerad behandlingsstart.

Amning
Avbryt amning fore och under behandling med Metex.

Fertilitet hos mén

Tillgangliga data tyder inte pa ndgon 6kad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat &n 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstdndigt uteslutas. Metotrexat kan vara
genotoxiskt. Detta betyder att ldkemedlet kan orsaka genmutation. Metotrexat kan paverka
spermieproduktionen och kan orsaka medfodda missbildningar. Darfor ska du undvika att géra en kvinna
gravid och att donera sperma medan du tar metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med Metex kan orsaka biverkningar som paverkar det centrala nervsystemet, t.ex. trotthet och
yrsel. Darfor kan formagan att framfora fordon och/eller anvanda maskiner i vissa fall vara nedsatt. Om du
kanner dig trott eller dasig bor du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Metex innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nastintill
“natriumfritt”.



3. Hur du anvander Metex

Viktig varning angaende doseringen av Metex (metotrexat):

Metex far endast anvandas en gang i veckan vid behandling av reumatoid artrit, juvenil idiopatisk
artrit, psoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom. Anvéndning av for stor méngd Metex
(metotrexat) kan vara livshotande. Las avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du har nagra
fragor, tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander lakemedlet.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Lakaren bestammer dosen, vilken anpassas individuellt for dig. Vanligtvis tar det 4 — 8 veckor innan
behandlingen verkar.

Metex ges av eller under 6vervakning av ldkare eller sjukvardspersonal som en injektion under huden
(subkutan injektion) endast en gang per vecka. Tillsammans med lakaren bestammer du en passande dag
varje vecka da du far din injektion.

Anvandning for barn och ungdomar
Lakaren bestammer lamplig dos for barn och ungdomar med polyartritiska former av juvenil
idiopatisk artrit.

Metex rekommenderas inte till barn under 3 ar pa grund av otillracklig erfarenhet av behandling av denna
aldersgrupp.

Administreringssatt och -varaktighet

Metex ges som en injektion under huden en gang i veckan!

Behandlingens varaktighet bestdms av den behandlande lékaren. Behandling av reumatoid artrit, juvenil
idiopatisk artrit, psoriasis vulgaris, psoriasisartrit och Crohns sjukdom med Metex &r en langvarig
behandling.

| borjan av behandlingen kan Metex injiceras av sjukvardspersonal. Lakaren kan dock besluta att du kan
lara dig att sjalv injicera Metex under huden. Du kommer i sa fall att fa instruktioner om hur du gar tillvaga.
Du far under inga omstandigheter forsoka injicera dig sjalv, om du inte har lart dig hur man gor det.

Se bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.

Hanterings- och destruktionssattet maste 6verensstimma med det for andra cytostatiska preparat i enlighet
med géllande anvisningar. Gravid halso- och sjukvardspersonal bor inte hantera och/eller administrera
Metex.

Metotrexat bor inte komma i kontakt med hudytan eller slemhinnor. I handelse av kontamination maste
det berdrda omradet skoljas omedelbart med rikligt med vatten.

Om du anvéant for stor mangd av Metex
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Metex
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att anvanda Metex
Om du slutar att anvdnda Metex ska du omedelbart tala med din lékare.

Om du tycker att det verkar som om effekten av Metex &r for stark eller for svag bor du tala med Iakaren
eller apotekspersonalen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.



Biverkningarnas frekvens liksom deras allvarlighetsgrad beror pa dosnivan och hur ofta lakemedlet ges.
Eftersom allvarliga biverkningar kan uppkomma aven vid laga doser &r det viktigt att du 6vervakas
regelbundet av lakaren. Lakaren kommer att ta prover for att kontrollera om avvikelser utvecklas i
blodet (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, Iagt antal blodplattar och lymfom) och forandringar i njurarna och
levern.

Tala omedelbart om for lakaren om du drabbas av nagot av féljande symtom, eftersom dessa kan tyda
pa en allvarlig, eventuellt livshotande biverkning som kréaver akut specifik behandling:

e |hallande torr, improduktiv hosta, andfaddhet och feber: dessa kan vara tecken pa en
lunginflammation [vanliga]

e blod i saliv eller upphostningar: det kan vara tecken pa blddning fran lungorna [ingen kand
frekvens]

e symtom pa leverskada, sasom gulfargning av hud och 6gonvitor: metotrexat kan orsaka kronisk
leverskada (levercirros), bildning av arrvavnad i levern (leverfibros), fettlever [alla mindre vanliga],
leverinflammation (akut hepatit) [sallsynta] och leversvikt [mycket séllsynta]

e allergiska symtom sasom hudutslag inklusive rod, kliande hud, svullna hander, fotter, vrister,
ansikte, lappar, mun eller hals (vilket kan gora det svart att svalja eller andas) och
svimningskansla; detta kan vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner eller en anafylaktisk chock
[sallsynta]

e symtom pa njurskador sasom svullna hander, vrister eller fotter, forandrad urineringsfrekvens
eller minskad urinmangd (oliguri) eller avsaknad av urin (anuri); detta kan vara tecken pa njursvikt
[séllsynta]

e symtom pa infektioner, t.ex. feber, frossbrytningar, diffus vark, halsont; metotrexat kan géra dig
mer mottaglig for infektioner. Svara infektioner sasom en viss typ av lunginflammation (Pneumocystis
jirovecii-pneumoni) eller blodférgiftning (sepsis) kan forekomma [sallsynta]

e symtom sasom svaghet i ena sidan av kroppen (stroke) eller smérta, svullnad, rodnad och
ovanlig varme i det ena benet (djup ventrombos), detta kan handa nar en lésgjord blodpropp
tépper till ett blodkarl (tromboembolisk handelse) [séllsynta]

o feber och allvarlig forsamring av ditt allmantillstand eller pl6tslig feber tillsammans med ont i
halsen eller munnen, eller urineringsproblem; metotrexat kan orsaka en kraftig minskning av
antalet vissa vita blodkroppar (agranulocytos) och svar benmargshamning [mycket séllsynta]

e ovantad blddning, t.ex. blédande tandkétt, blod i urinen, blodiga krakningar eller
blaméarken; detta kan vara tecken pa kraftigt minskat antal blodplattar orsakad av svar
benmérgshdmning [mycket sallsynta]

e symtom sasom mycket svar huvudvark ofta i kombination med feber, nackstelhet,
illamaende, krakningar, forvirring och kanslighet for ljus kan tyda pa en inflammation i
hjarnhinnorna (akut aseptisk meningit) [mycket séllsynta]

e vissa hjarnsjukdomar (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter som fatt
metotrexat. Sadana biverkningar kan inte uteslutas nar metotrexat anvands for att behandla andra
sjukdomar. Tecken pa denna typ av hjarnsjukdomar kan vara forandrat psykiskt tillstand,
rorelsestorningar (ataxi), synstorningar eller minnesstérningar [ingen kand frekvens]

e svara hudutslag eller blasor pa huden (detta kan ocksa drabba mun, égon och kdnsorgan): detta
kan vara tecken pa tillstdnd som kallas Stevens-Johnsons syndrom och ett brannskadeliknande tillstand
(toxisk epidermal nekrolys/Lyells syndrom) [mycket séllsynta]

Nedan anges 6vriga biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer
. Inflammation i munslemhinnan, matsmaltningsbesvar, illamaende, aptitforlust, buksmarta
. Avvikande leverfunktionsvarden (ASAT, ALAT, bilirubin, alkaliskt fosfatas)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

. S&r i munnen, diarré

. Utslag, hudrodnad, klada

. Huvudvark, trétthet, dasighet

. Minskad blodkroppsbildning med minskat antal vita och/eller roda blodkroppar och/eller



blodplattar

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

Halsinflammation

Tarminflammation, krakningar, bukspottkortelinflammation, svart eller tjarliknande avforing, sar
och bldédning i mag-tarmkanalen

Okad ljuskanslighet, haravfall, 6kat antal reumatiska knutor, hudsar, baltros, inflammation i
blodkarl, herpesliknande hudutslag, nésselfeber

Debut av diabetes mellitus

Yrsel, forvirring, depression

Sankt niva av serumalbumin

Minskat antal av alla blodkroppar och blodpléattar

Inflammation och sar i urinblasa eller slida, nedsatt njurfunktion, stord urinering
Ledsmarta, muskelsmarta, minskad benmassa

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

Inflammation i tandkottet

Okad hudpigmentering, akne, bldméarken pa huden pa grund av karlblédningar (ekkymos,
petekier), allergisk inflammation i blodkérl

Minskat antal antikroppar i blodet

Infektion (inkl. reaktivering av inaktiv kronisk infektion), réda dgon (konjunktivit)
Humadrsvangningar (stdmningssvangningar)

Synstorningar

Inflammation i hjartséacken, ansamling av vatska runt hjartat, hinder for hjértats blodfylinad pa
grund av vétska runt hjartat

Lagt blodtryck

Bildning av arrvavnad i lungan (lungfibros), andfaddhet och bronkialastma, ansamling av vatska i
lungsacken

Stressfraktur

Elektrolytstorningar

Feber, forsamrad sarlakning

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

Akut toxisk utvidgning av tarmen (toxisk megakolon)

Okad pigmentering av naglarna, inflammation i nagelbanden (akut paronyki), djup infektion i

harsackarna (furunkulos), synlig forstoring av sma blodkarl

Lokal skada (bildande av steril bold, forandringar i fettvavnaden) vid injektionsstéllet

Smarta, forlust av styrka eller kansla av domningar eller krypningar/lagre

kanslighet for stimulering &n normalt, smakfdrandringar (metallsmak),

krampanfall, forlamning, meningism

Nedsatt syn, icke-inflammatorisk égonsjukdom (retinopati)

Forlust av sexualdrift, impotens, brostforstoring hos mén, bristféallig spermiebildning
(oligospermi), menstruationsrubbningar, flytning fran slidan

Forstorade lymfkortlar (lymfom)

Lymfoproliferativa stérningar (onormal tillvéxt av vita blodkroppar)

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Okat antal av vissa vita blodkroppar

Nésblod

Protein i urinen

Svaghetskénsla

Benskada i kdken (som foljd av onormal tillvéxt av vita blodkroppar)
Vévnadsforstoring pa injektionsstallet

Hudrodnad och fjallande hud

Svullnad

Subkutan applicering av metotrexat tolereras vél lokalt. Endast lindriga hudreaktioner har observerats,
vilka avtar under behandlingen.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan)
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Metex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ar metotrexat. 1 ml I6sning innehaller metotrexatdinatrium motsvarande
50 mg metotrexat.
. Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid, vatten for injektioner.

Lékemedlets utseende
Metex 50 mg/ml forfyllda sprutor innehaller en klar, gulbrun 16sning.

Forfyllda sprutor med fasta nalar for subkutan injektion och gradering.
Importér/Information lAmnas av:

Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Medac-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-05-26


http://www.lakemedelsverket.se/

Sprutor utan skyddssystem

Bruksanvisning for subkutan anvandning

Metex ges som en injektion under huden endast en gang i veckan. L&s nedanstaende bruksanvisning noga
innan du borjar med injektionen och anvénd alltid den injektionsteknik som lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska har rekommenderat.

Om du har nagra problem eller fragor, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Forberedelse

Valj en ren, val upplyst och plan arbetsyta.

Tvétta handerna noggrant.

Packa upp den forfyllda sprutan med metotrexat och l&s bipacksedeln noga. Ta ut den forfyllda sprutan ur
foérpackningen i rumstemperatur.

Kontrollera att Metex-sprutan inte har nagra synliga defekter (eller sprickor) fore anvandning. Om en
liten luftbubbla syns i 16sningen kommer det inte att paverka dosen eller skada dig.

Injektionsstalle

Subkutana . . e e e
injektionsstallen De bésta stéllena for injektion ar:
@& - ovre delen av laren
- - magen, utom runt naveln.
P
o Y

;‘ ) e Om nagon hjélper dig med injektionen kan han/hon ocksa ge

{ injektionen pa baksidan av armarna, precis nedanfor axeln.

e Byt injektionsstalle for varje injektion. Detta kan minska risken for
utveckling av irritation pa injektionsstallet.

e Injicera aldrig i hud som ar 6m, har blamarken, &r rod, hard, arrad eller
dér du har bristningar. Om du har psoriasis ska du férsoka att inte
injicera direkt i upphdjda, tjocka, réda eller fjalliga hudflackar eller
hudskador.

Injicering av I6sningen

1. Vilj ett injektionsstalle och rengér omradet pa och runt det valda injektionsstéllet med tval och
vatten eller desinfektionsmedel.

2. Ta av den skyddande plasthéttan

Ta forsiktigt av den gra skyddande plasthéttan genom att dra den
rakt ut fran sprutan. Om skyddshattan ar mycket hard kan du vrida
den en aning samtidigt som du drar.

Viktigt: Vidror inte nalen pa den forfyllda sprutan!

Obs! Nar du har tagit av plasthattan, injicera omedelbart
utan fordrdjning.




3. Hur nélen fors in

Anvand tva fingrar och nyp ett veck i huden. For snabbt in
nalen i huden i 90 graders vinkel.

For in nalen helt i hudvecket. Tryck langsamt in kolven
och injicera vatskan under huden. Hall fast huden tills

injektionen ar avslutad.
Dra férsiktigt nalen rakt ut.

5. Kasta den anvanda sprutan med nal i en behallare for vassa foremal. Kasta den inte bland
hushallsavfall.

Metotrexat bor inte komma i kontakt med hudytan eller slemhinnorna. Om detta hander maste du
omedelbart skdlja med rikliga mangder vatten.

Om du eller ndgon i din omgivning skadas av nalen, radfrdga omedelbart din lakare och anvand inte
denna forfyllda spruta.

Destruktion och 6vrig hantering
Hantering och kassering av lakemedlet och den forfyllda sprutan maste ske i enlighet med gallande
anvisningar. Gravid halso- och sjukvardspersonal bor inte hantera och/eller ge Metex.



