RADCE PACIENTA

Pro aplikaci pfipravku

Metoject® 50 mg/ml injekéni roztok,
predplnéné injekcni strikacky

s obsahem metotrexatu



RYCH LY P REH LED Metoject® 50 mg/ml injekéni roztok, predplnéné injekéni strikacky
Tento material je ur¢en vyhradné pacientdm uzivajicim pfipravek

Metoject® 50 mg/ml injek¢ni roztok, pfedplnéné injekni stitkacky Vas lékaf Vam predepsal Metoject®. Metoject® je urcen pro lécbu
obsahujici metotrexat (methotrexatum). aktivni revmatoidnf artritidy u dospélych pacient(, polyartritické formy
zavazné aktivni juvenilni idiopatické artritidy, pokud byla odpoved
Dulezité udaje o pfipravku Metoject® 50 mg/ml injekéni roztok, na nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) nedostatecnd, zavazné
predplnéné injekéni strikacky nereaqgujici invalidizujici psoriazy, kterd neni pfiméfené citliva na jiné
formy Ié¢by, zadvazné psoriatické artritidy u dospélych pacient a mirné
Injekci podavejte JEDNOU tydné. az stfedné zadvazné Crohnovy nemoci u dospélych pacientd, jestlize nenf

mozna adekvatni [écba jinymi pfipravky.

Neodstranujte vzduchovou bublinu ze stfikacky.

Aplikujte pod thlem 70-90" Aktivnf slozkou pFipravku je metotrexat. Piipravek dale obsahuje chlorid

Stfidejte mista vpichu. sodny, hydroxid sodny a vodu.

Skladujte pii pokojove teploté (do 25 °C). o o o
Metoject® je dostupny v nasledujicich davkach:

V Uvodu lé¢by je mésicni monitorovani nezbytné. 7,5mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg.

V pfipade, Ze cestujete letadlem, uloZzte Metoject® do pfiru¢niho

zavazadla. Metoject® by meél byt skladovan pfi pokojové teploté (do 25 °C)

Vyhnéte se konzumaci alkoholickych ndpojd. v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

Poradte se se svym Iékafem, pokud uzivate dalsi 1€ky. Nepouzivejte Metoject® 50 mg/ml injekéni roztok, predplnéné

Poradte se se svym lékafem, pokud potfebujete ockovan. injekeni stiikacky, pokud:

Pfed pouzitim pfipravku Metoject® se prosim seznamte s Uplnym
znénim pfibalové informace.

jste alergicti na metotrexat nebo na jinou slozku pfipravku,

i L L o mate zavazné onemocneéni jater nebo ledvin nebo onemocnéni krve,
Pokud mate jakékoli pochybnosti ¢i otdzky vztahujici se k lécbé,

konzultujte je s osetfujicim Iékafem nebo lékarnikem. pravidelné konzumuijete alkohol,

mate zévazné infekéni onemocnéni, napt. tuberkuldzu, HIV infekci

nebo jiné syndromy imunodeficitu,
Osetrujici lékaf: ... S

jste téhotna nebo kojite,
Pracovisté: ........ e

mate viedy v Ustech, zaludecni nebo intestinalni vied.

Telefon:  E-mail: S Pokud potfebujete ockovani, konzultujte to se svym lékarem.




Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Metoject® 50 mg/ml injek¢ni

roztok, pfedplnéné injekéni strikacky je zapotrebi, pokud:

jste ve vyssim véku nebo pokud nejste v celkové dobrém zdravotnim
stavu nebo se citite slaby/a,

maéte poruchu funkce jater,

trpite dehydratacf (ztrata vody).

Doporucena dalsi vySetfeni a bezpecnostni opatreni

Dokonce i kdyzZ je Metoject® podavan v nizkych davkach, mohou

se vyskytnout zavazné nezadouci Ucinky. Aby bylo mozné tyto nezadouci
ucinky vcas odhalit, musi byt pravidelné provadény kontroly lékafem

a laboratorni vysetfeni. Pfed zahajenim lécby Vam budou odebrany vzorky
krve, aby se zkontrolovalo, zda mate dostatecné mnozstvi krvinek, vysetii
se funkce jater, sérovy albumin (krevni bilkovina) a funkce ledvin. Lékar také
vysetii, zda netrpite tuberkulézou (infekéni onemocnéni spojené s malymi
uzliky v postizené tkani), a podstoupite rentgenové snimkovani hrudniku.

Zapamatujte si o pfipravku Metoject®

Podavejte Metoject® JEDNOU tydné.

Injekci aplikujte vzdy ve stejny den v tydnu.

Pokud zapomenete uzit Metoject® ve spravny den, zavolejte svému
osetfujicimu lékafi.

Konzumace alkoholu a rovnéz zvysena konzumace napoju
obsahujicich kofein by méla byt vyloucena.

Béhem teéhotenstvi a kojeni nesmite pfipravek Metoject uzivat.

Muzi i zeny by méli béhem lécby a dalsich Sest mésict po ukonceni
lécby pfipravkem Metoject pouzivat Uc¢innou antikoncepcni metodu.

Pokud se u Vas objevi Unava nebo zavraté, nemeél/a byste fidit
dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Kontaktujte svého o3etiujiciho Iékare, pokud se u Vas behem lécby
pripravkem Metoject® objevi suchy kasel nebo potize s dychanim,
pfiznaky poskozeni jater (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma), alergické
pfiznaky, pfiznaky poskozeni ledvin (otoky), pfiznaky infekce (horecka),
tézky prdjem nebo zvraceni, pfiznaky vyskytujici se pfi ucpani krevni
cévy, krvaceni, zavazna vyrazka nebo puchyre.

Ucinek lécby mize byt ovlivnén, pokud je pfipravek Metoject® podavan
soucasné s urcitymi dalsimi léky. Informujte prosim svého Iékafe nebo
lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a toi o lécich, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu.

Cestovni doporuceni

Metoject® uchovavejte pfi pokojové teploté (do 25 °C). Pokud teplota
v mistnosti stoupa nad 25 °C, ulozte Metoject® na chladnéjSim suchém
miste.

Vzhledem ke zvySenym bezpecnostnim opatfenim na letistich je
doporuceno abyste mél(a) s sebou potvrzeni od Iékare, ze mate
predepsanu lécbu pfipravkem Metoject®.

Béhem letu musi byt Metoject® uskladnén v pfiru¢nim zavazadle.

Potrebujte-li jakékoliv o¢kovani pred cestou, konzultujte to
se svym lékafem.

Pokud béhem cesty dostanete prijem nebo za¢nete zvracet,
prestante uzivat Metoject® a vyhledejte Iékarskou sluzbu.

Pro dalsi doporuceni pred cestou konzultujte svého Iékare,
revmatologa nebo lékarnika.



JAK PODAVAT
METOJECT®

/ _Metoject” 50 mg/ml injekéni roztok

Doporuceni pro podavani pripravku Metoject® 50 mg/ml injek<ni

roztok, predplnéné injekéni stiikacky

Pred podanim pfipravku Metoject®:

Viyberte klidné ¢isté misto s rovnym povrchem. o Zkontrolujte, zda lék neni prosly, jedna se o spravnou davku a je
na ném uveden spravny nazev. Oteviete krabicku a prectéte si

Kazdy tyden vyberte jiné misto vpichu z dlvodu prevence podrazdeni. s e, Vi e e sl 2l

Peclive si prostudujte nasledujici doporuceni.

Mista vpichu

horni ¢ast stehen

\. N , zeptedu zezadu
bficho kromé okoli pupku

zadni asti paze tésne ; ‘
pod ramenem, pokud Vam paZe 30 e
s injekci nékdo pomaha icho S
e Pridrzte plastové baleni obsahuijici injekéni stfikacku. Odtrhnéte
stehna papirovy kryt a vyjméte stfikacku.




e Zvolte misto vpichu a dezinfikujte jej tamponem napusténym o Tahem a otacenim uvolnéte a jemné odstrarite kryt jehly.
dezinfekénim prostiredkem. Pockejte alespon 60 sekund, dokud Nedotykejte se sterilni jehly.
dezinfek¢ni prostfedek neuschne.

o Pridrzte valec stfikacky a kryt jehly. 6 Ve stiikacce by méla byt mala vzduchova bublina. Ta zajistuje,
Ze pii aplikaci bude ze stfikacky vytlacena veskera tekutina.




o Aplikace injekce do bficha. Jemnym stiskem palce a ukazovaku o Ocistéte misto vpichu tampdnem. Netlacte na misto vpichu,
zfasite kUzi v misté planovaného vpichu. Rychlym pohybem mohlo by to drazdit.
vpichnéte jehlu do kiize pod uhlem 90 stupndi.

e Zavedte celou jehlu do kozni fasy. Pomalu stlacte pist a vstfi- @ Z bezpecnostnich divodl odlozte pouzitou stiikacku
knéte tekutinu pod klzi. Kizi pevné drzte, dokud nedokoncite do zvlastniho plastového kontejneru. Ostatni soucasti baleni
podani injekce. Opatrné jehlu vytahnéte rovné ven. muzete odlozZit do béZzného odpadu.




Jakékoli podezieni na zévazny nebo neocekavany nezadouci ucinek
a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi |écenych osob musi byt hlaseny
Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hldseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu léciv
oddéleni farmakovigilance
Srobérova 48

100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti:

medac GmbH - organizacni slozka
Kamenna ctvrt 63

639 00 Brno

tel.: +420 543 233 857
www.medac-cz.eu
czech@medac.eu
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