Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metex PEN, 7,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 10 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 12,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 15 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 17,5 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 20 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 22,5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 27,5 mg, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Metex PEN, 30 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Metex PEN i w jakim celu si¢ go stosuje

Wskazania do stosowania produktu leczniczego Metex PEN

czynne, reumatoidalne zapalenie stawoéw u dorostych pacjentow,

wielostawowe postacie cigzkiego, czynnego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
jezeli odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajaca,
umiarkowana i cigzka tuszczyca u dorostych pacjentdw, i cigzkie tuszczycowe zapalenie
stawow u dorostych,

choroba Les$niowskiego-Crohna o przebiegu fagodnym do umiarkowanego u pacjentow
dorostych, gdy odpowiednie leczenie innymi lekami nie jest mozliwe.

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) to przewlekta choroba zaliczana do kolagenoz,
przebiegajaca z zapaleniem bton maziowych wyscietajacych stawy. Btony maziowe wytwarzaja plyn,
ktory dziata jak smar dla wielu stawow. Stan zapalny wywotuje zgrubienie bton i obrzek stawow.

Mlodziencze zapalenie stawow wystepuje u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Na postac
wielostawowa wskazuje fakt, ze 5 lub wigcej stawdw zostaje objetych choroba w ciagu pierwszych
6 miesiecy choroby.

Luszczyca, czesta przewlekta choroba skory, przebiega z czerwonymi plamami pokrytymi gruba,
suchg, srebrzysta, $cisle przylegajaca tuska.
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Luszczycowe zapalenie stawow oznacza zapalenie stawow, szczegolnie palcow rak i nog, ze
zmianami tuszczycowymi na skorze i paznokciach.

Lek Metex PEN modyfikuje i spowalnia postgp choroby.

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest rodzajem choroby zapalnej jelit, ktora moze dotyczy¢ dowolnego
odcinka przewodu pokarmowego wywolujac objawy takie jak bdl brzucha, biegunka, wymioty lub
utrata masy ciata.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metex PEN

Kiedy nie stosowaé leku Metex PEN

. jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, cigzka choroba nerek lub krwi;

. jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

. jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zakazenia, np. gruzlice, zakazenie HIV lub inne zespoty
niedoboru odpornosci;

. jesli u pacjenta stwierdzono owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, wrzody zotadka lub jelit;

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnos¢”);

. jesli pacjent w tym samym czasie otrzymuje szczepionke zawierajgca zywe drobnoustroje.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metex PEN nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku, jest ostabiony lub w ztym stanie ogdlnym;
. jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby;
. jesli u pacjenta rozpoznano odwodnienie (niedobor wody w organizmie).

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania leku Metex PEN

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikéw i komorek jajowych; w wiekszosci
przypadkow dziatanie to ustgpuje. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady
wrodzone. Kobiety powinny unikac zajscia w cigz¢ w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni powinni unika¢ zaptodnienia partnerki

W czasie przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej 3 miesiace po zakonczeniu leczenia. Patrz
takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢”.

Zalecane badania kontrolne i $rodki ostroznosci
Cigzkie dziatania niepozadane moga wystapi¢ rowniez po zastosowaniu niewielkich dawek
metotreksatu. Aby wykry¢ je na czas, lekarz musi wykonywac badania kontrolne i testy laboratoryjne.

Przed rozpoczgciem leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia wykonane zostanie badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma
wystarczajaca liczbe komorek krwi. Badania krwi zostang rowniez wykonane, aby oceni¢ czZynnos¢
watroby i sprawdzi¢, czy pacjent ma zapalenie watroby. Ponadto sprawdzone zostanie st¢zenie
albuminy (biatka krwi) w surowicy i czynnos$¢ nerek oraz przeprowadzona ocena w kierunku
zapalenia watroby (zakazenia watroby). Lekarz moze rowniez zdecydowaé o przeprowadzeniu innych
badan watroby, ktére moga obejmowac badania obrazowe watroby lub pobranie niewielkiej probki
tkanki watroby w celu doktadniejszej oceny. Ponadto lekarz moze sprawdzi¢, czy pacjent ma gruzlice
i moze wykona¢ zdjgcie rentgenowskie klatki piersiowej lub badanie czynnosci phuc.

Podczas leczenia
Lekarz moze wykona¢ nastgpujace badania:

. badanie jamy ustnej i gardta w zakresie zmian bton §luzowych, takich jak zapalenie lub
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owrzodzenie;

. badania krwi/liczby komoérek krwi oraz oceng stezenia metotreksatu w surowicy krwi;

. badanie krwi w celu kontroli czynnosci watroby;

. badania obrazowe, aby kontrolowa¢ stan watroby;

. pobranie niewielkiej probki tkanki z watroby w celu doktadniejszej oceny;

. badanie krwi w celu kontroli czynnosci nerek;

. badanie kontrolne uktadu oddechowego i, w razie konieczno$ci, badanie czynnos$ci phuc.

Bardzo wazne jest, aby pacjent stawit si¢ na te planowe badania.
Jesli wyniki ktorychkolwiek z tych badan beda wykazywaty nieprawidtowosci, lekarz odpowiednio
dostosuje leczenie.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku leczeni metotreksatem powinni pozostawaé pod $cista kontrolg lekarza
W celu jak najszybszego wykrywania mozliwych objawow niepozadanych.

Zwiazane z wiekiem zaburzenia czynno$ci watroby i nerek oraz niski poziom kwasu foliowego

W organizmie 0sob starszych wymagaja zastosowania wzglgdnie niskiego dawkowania metotreksatu.

Inne $rodki ostroznosci

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z phuc u pacjentéw z
zasadnicza chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwia, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Metotreksat moze wplywac na uktad odpornosciowy, skuteczno$¢ szczepien i wyniki testow
immunologicznych. Moze doj$¢ do reaktywacji utajonych przewleklych choréb (np. poétpasiec,
gruzlica, wirusowe zapalenie watroby typu B lub C). Podczas stosowania leku Metex PEN nie
nalezy stosowa¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

W trakcie leczenia metotreksatem moze uaktywnic si¢ zapalenie skory wywotane promieniowaniem i
oparzenia stoneczne (reakcja ,,z przywotania”). Ekspozycja na promieniowanie UV podczas leczenia
metotreksatem moze nasila¢ zmiany tuszczycowe.

Moze wystapi¢ powigkszenie weziow chtonnych (chtoniak). W takim przypadku nalezy przerwac
leczenie.

Biegunka moze by¢ objawem dziatania toksycznego leku Metex PEN i wymaga przerwania leczenia.
Jezeli u pacjenta wystapi biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

U pacjentow chorujacych na raka i otrzymujacych leczenie metotreksatem zglaszano wystepowanie
okreslonych zaburzen czynno$ci mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie mozna wykluczy¢
wystepowania tego typu dziatan niepozadanych w przypadku stosowania metotreksatu w leczeniu
innych choroéb.

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwaza nowe wystgpienie lub nasilenie objawow
neurologicznych, w tym ogdlne ostabienie mig$ni, zaburzenia widzenia, zmiany myslenia, pamigci i
orientacji prowadzace do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy bardzo rzadkiego, powaznego zakazenia mozgu,
nazywanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML).

Metex PEN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore beda przyjmowane w przysztosci.
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Réwnoczesne podawanie niektorych lekéw moze wptywaé na dziatanie leku Metex PEN:

. antybiotyki, np.: tetracykliny, chloramfenikol, niewchtanialne antybiotyki o szerokim spektrum
dziatania, penicyliny, glikopeptydy, sulfonamidy, cyprofloksacyna i cefalotyna (leki stosowane
w zapobieganiu i leczeniu niektorych zakazen);

. niesteroidowe leki przeciwzapalne lub salicylany (leki przeciwbolowe i [lub] przeciwzapalne,
np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak i ibuprofen lub pirazol);

. probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

. stabe kwasy organiczne takie jak diuretyki petlowe (leki moczopedne);

. leki, ktore moga szkodliwie wptywac¢ na funkcjg szpiku kostnego, np. trymetoprym-
sulfametoksazol (substancja bakteriobojcza) czy pirymetamina;

. inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, np. leflunomid,

sulfasalazyna i azatiopryna,;
. merkaptopuryna (lek o dziataniu cytostatycznym);

. retinoidy (leki przeciwko tuszczycy i innym chorobom skory);
. teofilina (lek przeciwko astmie oskrzelowej i innym chorobom ptuc);
. niektore leki stosowane w chorobach zotadka, np. omeprazol i pantoprazol;

. leki hipoglikemizujace (zmniejszajace stezenie glukozy [,,stezenie cukru”] we krwi).

Produkty witaminowe zawierajace kwas foliowy nalezy stosowac wytacznie, gdy sa zalecone przez
lekarza, poniewaz moga ostabia¢ dzialanie metotreksatu.

Nalezy unika¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

Metex PEN z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Metex PEN nalezy unika¢ spozywania alkoholu oraz duzych ilosci kawy,
napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza
Nie stosowac leku Metex PEN, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zajs¢ w ciazg. Metotreksat

moze spowodowaé wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub wywota¢
poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwionos$nych,
moézgu i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedace w ciazy lub planujace ciaze nie
przyjmowaty metotreksatu. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy przed rozpoczgciem
leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dziatania, np.
wykonujac test cigzowy.

Pacjentka powinna unika¢ zaj$cia w cigze w czasie leczenia metotreksatem i przez co najmnie;j

6 miesigcy po jego zakonczeniu, stosujac przez caly ten czas niezawodne metody antykoncepcji (patrz
takze punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, powinna jak
najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna uzyskac poradg dotyczaca mozliwego
szkodliwego wptywu leczenia na dziecko.

Jezeli pacjentka planuje zaj$¢ w ciazg, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory
moze skierowa¢ pacjentke do specjalisty, w celu uzyskania porady przed planowanym rozpoczegciem
leczenia.

Karmienie piersia
Nalezy przerwaé karmienie piersig przed rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Metex PEN.

Plodnos¢ mezczyzn

Dostgpne dowody nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wad rozwojowych lub poronien po przyjeciu
przez ojca metotreksatu w dawce ponizej 30 mg/tydzien. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢
ryzyka. Metotreksat moze dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowa¢ mutacje
genetyczne. Metotreksat moze mie¢ wplyw na plemniki i wywolywaé wady wrodzone. Dlatego
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pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawcg nasienia w czasie przyjmowania
metotreksatu i przez co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Metex PEN moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, np. zme¢czenie i zawroty gtowy. W zwigzku z tym zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i (lub) obslugiwania maszyn moze by¢ w niektorych przypadkach
uposledzona. W przypadku uczucia sennos$ci lub zmeczenia nie wolno prowadzi¢ pojazdéw, ani
obslugiwaé maszyn.

Metex PEN zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Metex PEN

Waine ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Metex PEN (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow,
luszczycy, tuszczycowego zapalenia stawow i choroby Lesniowskiego-Crohna lek Metex PEN nalezy
stosowac wylacznie raz na tydzien. Zastosowanie wigkszej ilosci leku Metex PEN (metotreksat)
moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ punkt 3 tej ulotki. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz podejmuje decyzje dotyczaca dawkowania, ktore dostosowane jest indywidualnie do pacjenta.
Skutki leczenia sg zazwyczaj widoczne dopiero po uptywie 4 - 8 tygodni.

Lek Metex PEN jest podawany we wstrzyknigeciu podskornym przez lub pod nadzorem lekarza lub
pracownika fachowego personelu medycznego wylacznie raz w tygodniu. Pacjent wspolnie z
lekarzem powinien ustali¢ dzien tygodnia, w ktorym wykonywane jest wstrzykniecie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz podejmuje decyzje dotyczaca wlasciwej dawki u dzieci i mlodziezy z postacig wielostawowa
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow.

Lek Metex PEN nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzgledu na
niewystarczajace doswiadczenie u pacjentéw w tej grupie wiekowe;.

Sposob i czas podawania

Lek Metex PEN wstrzykuje si¢ raz w tygodniu!

Czas leczenia ustala lekarz prowadzacy. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycy zwyktej, luszczycowego zapalenia stawow i choroby
Les$niowskiego-Crohna lekiem Metex PEN jest leczeniem dtugotrwatym.

Na poczatku leczenia lek Metex PEN moze by¢ podawany we wstrzyknieciu przez personel
medyczny. Lekarz moze jednak zdecydowaé, ze pacjent jest w stanie opanowaé samodzielne
wstrzykiwanie leku Metex PEN. Pacjent zostanie odpowiednio przeszkolony w tym zakresie. Nigdy
nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzyknigcia leku bez odbycia wczesniejszego
szkolenia.

W ,,Instrukcji uzycia” zamieszczonej na koncu ulotki podano wskazowki, jak prawidtowo stosowac
lek Metex PEN.

Nalezy pamigtac¢ o zuzyciu calej zawartosci.

Sposob przygotowania leku do stosowania i usuwanie leku i wstrzykiwacza potautomatycznego
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napetnionego musi by¢ zgodny z lokalnymi wymaganiami. Pracownice personelu medycznego bedace
W cigzy nie powinny przygotowywac ani (lub) podawac produktu leczniczego Metex PEN.

Metotreksat nie moze mie¢ kontaktu z powierzchnig skory ani blony sluzowej. W przypadku kontaktu
skazony obszar nalezy natychmiast przeptukac¢ obfita iloscig wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metex PEN
Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Metex PEN, nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Metex PEN
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metex PEN
W razie przerwania przyjmowania leku Metex PEN, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Metex PEN jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto$¢ wystgpowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od wielkosci dawki i czgstosci
podawania leku. Poniewaz ci¢zkie dziatania niepozadane mogg wystapic juz po podaniu niewielkich
dawek, konieczne jest wykonywanie regularnych badan lekarskich. Tak wigc lekarz powinien
wykonywa¢ badania w celu wykluczenia nieprawidlowosci parametréow krwi (np. mala liczba
biatych krwinek, ptytek krwi, chloniak) oraz zmian w watrobie i nerkach.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych
objawow, poniewaz moga one wskazywaé na wystapienie cigzkich, potencjalnie zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych, ktére wymagaja pilnego podjecia okreslonego leczenia:

e uporczywy suchy kaszel bez odpluwania, dusznos$¢ i goraczka; moga to by¢ objawy
zapalenia ptuc [czesto]

e krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwig; moze to by¢ objaw krwawienia z ptuc
[nie znana]

e objawy uszkodzenia watroby np. zazélcenie skory i bialek oczu; metotreksat moze
powodowac przewlekle uszkodzenie watroby (marsko$¢ watroby), tworzenie blizn w tkance
watroby (zwloknienie watroby), thuszczowe zwyrodnienie watroby [wszystkie niezbyt czesto],
zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby) [rzadko] i niewydolnos¢ watroby [bardzo rzadko]

e objawy uczulenia takie jak wysypka skérna, w tym swedzace zaczerwienienie skory,
obrzek dloni, stép, kostek, twarzy, ust, jamy ustnej lub gardla (ktéry moze powodowa¢é
problemy z przelykaniem lub oddychaniem) i pacjent moze mie¢ wrazenie, Ze wkratce
zemdleje; moga to by¢ objawy ciezkich reakcji uczuleniowych lub wstrzasu anafilaktycznego
[rzadko]

e objawy uszkodzenia nerek takie jak obrzek dloni, kostek lub stop lub zmiana czestosci
oddawania moczu lub zmniejszenie objetosci (skapomocz) lub brak moczu (bezmocz);
moga to by¢ objawy niewydolno$ci nerek [rzadko]

e objawy zakazenia np. goraczka, dreszcze, bolesnos¢, bol gardla; metotreksat moze
zwicksza¢ podatnos¢ na zakazenia. Moga wystapic¢ cigzkie zakazenia takie jak okre§lony
rodzaj zapalenia ptuc (zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii) i zatrucie krwi
(posocznica) [rzadko]

e o0bjawy, takie jak oslabienie jednej strony ciala (udar) lub bol, obrzek, zaczerwienienie i
nietypowe uczucie ciepla w jednej z nég (zakrzepica zyl glebokich); Moze do tego dojs¢ w
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przypadku, gdy przemieszczony skrzep zablokuje naczynie krwiono$ne (zdarzenie
zakrzepowo-zatorowe) [rzadko]

goraczka i ciezkie pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub nagla goraczka, ktéorej
towarzyszy bol gardla lub jamy ustnej lub zaburzenia oddawania moczu; metotreksat
moze powodowac ostre zmniejszenie liczby okreslonych biatych krwinek (agranulocytoza) i
ciezkie zahamowanie czynnosci szpiku [bardzo rzadko]

nieoczekiwane krwawienie, np. krwawienie z dziasel, krew w moczu, w wymiotach lub
pojawienie si¢ krwawych wybroczyn, moga to by¢ objawy znacznego zmniejszenia liczby
plytek krwi w przebiegu ci¢zkiego zahamowania czynnosci szpiku kostnego [bardzo rzadko]
objawy, takie jak nasilony bél glowy z towarzyszaca goraczka, sztywnosé karku,
nudnosci, wymioty, dezorientacja i wrazliwos¢ na swiatlo moga wskazywac na zapalenie
opon moézgowych (ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowych) [bardzo rzadko]

u pacjentow chorujacych na raka i otrzymujacych leczenie metotreksatem zgtaszano
wystgpowanie okreslonych zaburzen czynnosci mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia).
Nie mozna wykluczy¢ wystepowania tego typu dziatan niepozadanych w przypadku
stosowania metotreksatu w leczeniu innych choréb. Do objawow tego typu zaburzen
czynno$ci mozgu nalezg odmienny stan psychiczny, zaburzenia ruchu (ataksja),
zaburzenia wzroku i pamieci [nie znana]

ciezka wysypka skorna lub pecherze na skorze (moga wystepowac rowniez w jamie
ustnej, oczach i na narzadach plciowych); moga to by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona

lub zespotu oparzenia skory (martwica toksyczno-rozptywna naskorka/zespot Lyella) [bardzo
rzadko]

Ponizej podano inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic:

Bardzo czesto: moze wystgpic czesciej niz u 1 pacjenta na 10

zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, niestrawno$¢, mdtosci, zmniejszenie apetytu, bol
brzucha,
nieprawidtowe wyniki prob watrobowych (AST, ALAT, bilirubina, fosfataza zasadowa).

Czesto: moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 10

owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, biegunka,

wysypka, zaczerwienienie skory, swedzenie,

bol glowy, zmeczenie, sennosc,

zmniejszone wytwarzanie komorek krwi prowadzace do zmniejszenia liczby krwinek biatych
i (lub) czerwonych i (lub) ptytek krwi.

Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ u 1 pacjenta na 100

zapalenie gardta,
zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki, czarne lub smotowate stolce, krwawienie i wrzody z
przewodu pokarmowego,

zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo, wypadanie wlosoéw, zwigkszenie liczby guzkow
reumatoidalnych, owrzodzenie skory, potpasiec, zapalenie naczyn krwiono$nych, wysypka
podobna do opryszczki, pokrzywka,

ujawnienie si¢ cukrzycy,

zawroty glowy, splatanie, depresja,

zmniejszenie stezenia albuminy w surowicy,

zmniejszenie liczby wszystkich komoérek krwi i ptytek krwi,

stan zapalny i owrzodzenie pecherza moczowego lub pochwy, uposledzenie czynnos$ci nerek,
zaburzenia oddawania moczu,

bol stawdw, bol miesni, zmniejszenie masy kostnej.

Rzadko: mogg wystgpi¢ u 1 pacjenta na 1 000

zapalenie dzigsel,
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. nasilona pigmentacja skory, tradzik, niebieskie plamki na skorze na skutek krwawien z naczyn
krwiono$nych (podbiegni¢cia krwawe, wybroczyny), alergiczne zapalenie naczyn

krwiono$nych,

. zmniejszenie stezenia przeciwcial we krwi,

. zakazenie (w tym utajone zakazenie przewlekte), zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek),

. zmiany nastroju (wahania nastroju),

. zaburzenia widzenia,

. zapalenie worka otaczajgcego serce, nagromadzenie ptynu w osierdziu, utrudnienie napelniania
serca spowodowane plynem w worku otaczajacym serce,

. niskie ciSnienie krwi,

. wytworzenie si¢ tkanki bliznowatej w ptucach (zwtdknienie ptuc), dusznos¢ i astma oskrzelowa,
nagromadzenie ptynu w worku wokét pluca,

. ztamania przecigzeniowe,

. zaburzenia elektrolitowe,

. gorgczka, uposledzenie gojenia si¢ ran.

Bardzo rzadko: mogg wystapi¢ u 1 pacjenta na 10 000

. ostre toksyczne rozdgcie jelita grubego (toksyczne rozdgcie okreznicy),

. nasilenie pigmentacji paznokci, zapalenie naskorka (ostra zanokcica), glebokie zakazenie
mieszkéw wlosowych (czyracznos$c), widoczne powigkszenie niewielkich naczyn
krwionosnych,

. bol, utrata sity migsniowej lub uczucie dretwienia lub mrowienia lub odczuwanie stabszej niz
zwykle reakcji na bodzce, zmiany smaku (metaliczny posmak), drgawki, porazenie, odczyn
0ponowy,

. ostabienie widzenie, niezapalna choroba oka (retinopatia),

. zmniejszenie popedu seksualnego, impotencja, powigkszenie piersi u mezczyzn, zaburzenia
wytwarzania nasienia (oligospermia), zaburzenia miesigczkowania, uptawy,

. powigkszenie weztow chtonnych (chioniak),

. zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych).

Nie znana: czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych
. podwyzszona liczba niektorych krwinek biatych,

. krwawienie z nosa,

. biatkomocz,

. uczucie zmegczenia,

. uszkodzenia kos$ci szczeki (w wyniku nadprodukcji krwinek biatych),
. niszczenie tkanki w miejscu wstrzykniecia,

. zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory,

. opuchlizna.

Podskornie podawane dawki metotreksatu sg miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie
tagodne miejscowe reakcje skorne (takie jak uczucie pieczenia, rumien, obrzgk, odbarwienie, $wiad,
silne swedzenie, bol), malejace podczas leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-301, Faks: + 48 22 49-21-3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Metex PEN

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C. Nie zamrazac.

Wstrzykiwacze przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed

Swiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i wstrzykiwaczu po
,»lermin waznos$ci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metex PEN

. Substancja czynna leku jest metotreksat.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,15 ml roztworu zawiera 7,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,2 ml roztworu zawiera 10 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,25 ml roztworu zawiera 12,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,3 ml roztworu zawiera 15 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,35 ml roztworu zawiera 17,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,4 ml roztworu zawiera 20 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,45 ml roztworu zawiera 22,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,5 ml roztworu zawiera 25 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,55 ml roztworu zawiera 27,5 mg
metotreksatu.
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony o pojemnosci 0,6 ml roztworu zawiera 30 mg
metotreksatu.

. Pozostate sktadniki to sodu chlorek, kwas solny i sodu wodorotlenek (do regulacji pH) oraz

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Metex PEN i co zawiera opakowanie
Lek jest roztworem do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Roztwor jest klarowny, barwy zottobrazowej.

<Wylacznie opakowania zawierajace wstrzykiwacze BD>
Metex PEN wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest automatycznym wstrzykiwaczem
trojetapowym z z6tta nasadka i zOttym przyciskiem do wstrzykiwania.

<Wylacznie opakowania zawierajace wstrzykiwacze YpsoMate>
Metex PEN wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony jest automatycznym wstrzykiwaczem
dwuetapowym z przezroczystg nasadkg ochronng i niebieskg ostong igty.
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Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:
Metex PEN jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 2, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 14, 15 lub
24 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Telefon: +49 4103 8006-0

Faks: +49 4103 8006-100

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Czechy, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Stowacja, Stowenia, Wegry, Zjednoczone
Krolestwo (Irlandia Pétnocna):
Metoject PEN

Islandia, Szwecja:
Metojectpen

Niemcy:
metex PEN

Estonia, Litwa, Lotwa, Norwegia:
Metex

Polska, Portugalia:
Metex PEN

Dania:
Metex Pen

Belgia:
Metoject

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01-08-2023
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<Wylacznie opakowania zawierajace wstrzykiwacze BD>
Instrukcja uzycia

Zalecenia

» Przed przystapieniem do wstrzykniecia leku nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje.

» Nalezy zawsze stosowaé technike wstrzykiwania zalecang przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Informacje dodatkowe

Sposob przygotowania leku do stosowania i usuwanie leku i wstrzykiwacza poétautomatycznego
napelionego musi by¢ zgodny z lokalnymi wymaganiami. Pracownice personelu medycznego bedace
W cigzy nie powinny przygotowywac ani (lub) podawac produktu leczniczego Metex PEN.

Metotreksat nie moze mie¢ kontaktu z powierzchnig skory ani btony §luzowej. W przypadku kontaktu
skazony obszar nalezy natychmiast przeptukac¢ obfita ilo§ciag wody.

Elementy skladowe wstrzykiwacza Metex PEN:

O ' B Przycisk wstrzyknigcia
D Obszar przeznaczony do trzymania wstrzykiwacza
\nass
«— Przezroczysta strefa kontrolna
)
Z“_) «— Nasadka

a) Z nasadka przed wstrzyknieciem
b) Po zdjeciu nasadki przed wstrzyknigciem

¢) Po wykonaniu wstrzykniecia

Co nalezy zrobi¢ przed wykonaniem wstrzyknigcia

1. Bardzo doktadnie umyc¢ rece.
2. Wyjac zestaw z opakowania.
3. Sprawdzi¢ wstrzykiwacz Metex PEN przed uzyciem:
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Jesli wstrzykiwacz Metex PEN wyglada na uszkodzony, nie
uzywaé go. Uzy¢ innego wstrzykiwacza i zwroci¢ sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli maty pecherzyk powietrza jest widoczny w
przezroczystej strefie kontrolnej, nie ma to wptywu na
dawke ani nie stanowi zagrozenia dla pacjenta.

Jesli pacjent nie moze nalezycie obejrzec¢ lub sprawdzi¢
wstrzykiwacza przed wstrzyknigciem, nalezy poprosi¢ o
pomoc inng osobe.

4. Umiesci¢ wstrzykiwacz Metex PEN na czystej, ptaskiej powierzchni (np. na stole).

Gdzie nalezy wykona¢ wstrzykniecie

Najbardziej odpowiednie miejsca do wstrzyknigcia

obejmuja:

- gbrna czes¢ uda,

- brzuch z wyjatkiem okolicy pepka.

e Jesli inna osoba podaje pacjentowi wstrzykniecie,
wowczas mozna je podac rowniez w gornej, tylnej
czgs$ci ramienia, tuz ponizej barku.

e Zakazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce
wstrzykniecia. Ograniczy to wystgpowanie odczynu w

miejscu wstrzykniecia.

e Nigdy nie wolno wstrzykiwac leku w miejscu
bolesnym, z krwawymi wybroczynami,
zaczerwienionym, stwardnialym, z blizng lub z
rozstgpami. Jesli u pacjenta wystgpuje tuszczyca, nie
wolno wstrzykiwac leku bezposrednio w uniesione,
pogrubione, zaczerwienione lub tuszczace si¢
fragmenty skory lub zmiany chorobowe.

Jak przygotowaé wstrzykniecie

5. Nalezy wybra¢ miejsce wstrzykniecia i 0czysci¢
wybrane miejsce wstrzyknigcia oraz obszar skory
wokot niego.
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Nie zdejmowac¢ nasadki przed przystapieniem do
wstrzyknigcia.

Chwyci¢ wstrzykiwacz jedng rekg w miejscu
przeznaczonym do trzymania, z nasadka skierowang
do gory. Druga reka delikatnie zsuna¢ nasadke
prostym ruchem (nie zgina¢ ani nie skreca¢ nasadki).
W nasadce znajduje si¢ mala ostona igly, ktora
powinna automatycznie zsung¢ si¢ wraz z nasadka.
Jesli ostona igly nie zsuneta sig, nalezy uzy¢ innego
wstrzykiwacza i zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Jesli pacjent ma trudnosci ze zdjgciem nasadki, nalezy
poprosi¢ inng osobe 0 pomoc.

Uwaga: Po zdjeciu nasadki nalezy bezzwlocznie wykona¢ wstrzykniecie.

Jak wykona¢é wstrzykniecie:

Uwaga:

7.

Utworzy¢ fatd skory lekko uciskajac obszar w miejscu
oczyszczenia skory wybranym do wstrzyknigcia.

Fald skory nalezy przytrzymaé az do wyjgcia
wstrzykiwacza ze skory po wykonaniu wstrzyknigcia.

Umiesci¢ odkryty, przezroczysty koniec
wstrzykiwacza Metex PEN prostopadle do fatdu
skory.

Bez naciskania przycisku, zdecydowanie docisngc¢
wstrzykiwacz Metex PEN do skory w celu
odblokowania przycisku.

Jesli pacjent nie moze stabilnie docisnaé wstrzykiwacza
Metex PEN w miejscu, nalezy poprosi¢ o pomoc inng
osobg.

10. Przytrzymujac stabilnie wstrzykiwacz Metex PEN

docisniety do skory, nacisnaé przycisk kciukiem.

11. Slyszalne jest kliknigcie oznaczajgce rozpoczgcie

wstrzyknigcia. Nalezy trzyma¢ wstrzykiwacz
docisnigty do skory az do wstrzyknigcia catej dawki
leku. Moze to potrwaé do 5 sekund.

Aby unikng¢ niepetnego wstrzyknigcia, nie wyjmowac wstrzykiwacza Metex PEN ze skory przed

ukonczeniem wstrzyknigcia.

Jesli wstrzykniecie nie zostalo uruchomione, nalezy zwolni¢ przycisk, upewnic si¢, ze wstrzykiwacz
Metex PEN jest stabilnie docisni¢ty do skory i zdecydowanie nacisngé przycisk.
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W przypadku problemow z ustyszeniem kliknigcia nalezy odliczy¢ 5 sekund od nacis$nigcia przycisku a
nastepnie unies$¢ wstrzykiwacz z miejsca wstrzyknigcia.

u 12. Wyciagna¢ wstrzykiwacz Metex PEN z miejsca
wstrzyknigcia ruchem prostopadlym do skory

% (odciagna¢ go).

? 13. Ochronna ostona automatycznie powraca na miejsce
a 1 nad igla. Nastepnie ochronna ostona zostaje
— 'E zablokowana i igla jest ostonigta.
=7

14. W przypadku niewielkiego krwawienia natozy¢
plaster z opatrunkiem.

Przed wyrzuceniem wstrzykiwacza Metex PEN, sprawdzié
wzrokowo, czy nie pozostal ptyn na spodzie przezroczystej
strefy kontrolnej. Jesli we wstrzykiwaczu obecny jest
ptyn, oznacza to, ze zostata wstrzyknieta niepelna dawka
leku 1 nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Uwaga
Aby unikng¢ skaleczen, nigdy nie nalezy wkladaé palcéw do otworu w rurce ochronnej
ostaniajacej igle. Nie niszczyé wstrzykiwacza.

Z kim nalezy si¢ kontaktowa¢ w razie koniecznosci

» W przypadku wszelkich probleméw lub pytan nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub
pielegniarki.

» W przypadku skaleczenia iglg pacjenta lub innej osoby, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do
lekarza i wyrzuci¢ wstrzykiwacz Metex PEN.
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<Wylacznie opakowania zawierajace wstrzykiwacze YpsoMate>

INSTRUKCJA UZYCIA

Ta Instrukcja uzycia zawiera informacje na temat sposobu wstrzykiwania przy uzyciu wstrzykiwacza
poétautomatycznego napelnionego Metex PEN.

Przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego do wstrzykniecia podskornego
nalezy przeczyta¢ do konca te Instrukcje uzycia. Nalezy przeczytaé niniejsza Instrukcje uzycia
za kazdym razem po otrzymaniu nowej recepty i zachowac¢ jg w celu uzyskania informacji,
ktore moga by¢ potrzebne po uzyciu.

Po otrzymaniu nowego leku lub nowej dawki leku nalezy zawsze sprawdzi¢, czy jest on zgodny

z zaleceniami lekarza. Przed uzyciem wstrzykiwacza pracownik stuzby zdrowia powinien pokazaé
pacjentowi lub opiekunowi, jak prawidtowo go uzywac.

Uzytkownik nie powinien uzywac¢ wstrzykiwacza, dopoki nie zostat poinstruowany przez
pracownika stuzby zdrowia, jak go uzywac. W razie pytan pacjent lub opiekun moze skontaktowac
si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia.

Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapozna¢ przed wykonaniem wstrzykni¢cia
przy uzyciu wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego Metex PEN

Nalezy wykonywa¢é wstrzykniecie przy uzyciu wstrzykiwacza pétautomatycznego
napelnionego Metex PEN tylko raz w tygodniu i zawsze w tym samym dniu tygodnia.

Kobiety w ciazy nie powinny wstrzykiwaé produktu ani postugiwac sie nim.

. Wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostgpnym
dla dzieci.

* W przypadku kontaktu z lekiem nalezy natychmiast przemy¢ skazony obszar obfita ilo$cia
wody.

Nie zdejmowac nasadki ochronnej az do chwili tuz przed wykonaniem wstrzykniecia.
Nie udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza innej osobie.

Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli:

2 spadt na twarda powierzchni¢ lub wyglada na uszkodzony;

. klarowny zo6tty roztwor zmienit kolor, jest metny lub zawiera czastki state;

. zostat zamrozony lub przechowywany w temperaturze powyzej 25 °C;

*  minal termin waznosci.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia.
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Jak przechowywa¢ wstrzykiwacz polautomatyczny napelniony Metex PEN
*  Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

»  Transportowac i przechowywaé wstrzykiwacz w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony
przed Swiattem.

*  Wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Nie zamrazac.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Metex PEN wstrzykiwacz pélautomatyczny napekiony (Ryc. A)

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Metex PEN jest dwuetapowym, jednorazowym
automatycznym wstrzykiwaczem o ustalonej dawce. Jest dostepny w 10 r6znych dawkach od 7,5 mg
do 30 mg.

Przed Po uzyciu
uzyciem
Nasadka ochronna Niebieska ostona igly
(przezroczysta) (blokuje si¢ po
wstrzyknigciu, igta w srodku)
Okienko kontrolne |
(zotty lek w $rodku) ﬁ Nasadka ochronna
Tlok  — (ostona igly
(pozycja zalezy od W srodku) |
przepisanej dawki)
—  Niebieski trzon tloka
@ D D & & (oznacza petne
3 3 wstrzyknigcie)
= ]
: 5 k duk
N ~——  Etykieta produktu
Lol . Lo S0l 2. § (do sprawdzenia dawki
(dawki przyktadowe) =) 2} il terminu waznosel)
Obszar kodu barwnego
(indywidualny dla kazdej ! 5
dawki)

Ryc. A
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Materialy niezbedne do wykonania wstrzykniecia (Ryc. B)

W dniu cotygodniowego wstrzyknigcia nalezy znalez¢ wygodne miejsce, upewnié si¢, ze miejsce to
jest dobrze oswietlone i ze dostgpna jest czysta, ptaska powierzchnia, na przyktad stol, na ktérym
mozna umiesci¢ materiaty niezbedne do wykonania wstrzykniecia.

Niezbedny przedmiot:

*  Metex PEN wstrzykiwacz pétautomatyczny napeiniony.

Nalezy si¢ upewnic, ze w celu wykonania wstrzyknigcia dostepne s3 nastgpujace dodatkowe
materialy, poniewaz nie sg one zawarte w opakowaniu:

»  kalendarz do sprawdzenia dnia cotygodniowego wstrzykniecia;
»  material do oczyszczania skory, np. do dezynfekcji alkoholem, a jesli nie ma, to woda i mydto;
*  wacik lub gazik do wytarcia miejsca wstrzykniecia;

*  pojemnik na odpady zgodny z lokalnymi przepisami.

— oo Wl

Kalendarz Metex PEN wstrzykiwacz Materiat do Weacik lub Pojemnik na
wskazujacy dzien polautomatyczny oczyszczania gazik odpady
cotygodniowego napehliony skory
wstrzyknigcia
Ryc. B
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Przygotowanie si¢ do wykonania wstrzykniecia

1. Umy¢ rece i wyjac wstrzykiwacz
z opakowania (Ryc. C)

*  Umy¢ rece mydiem i woda.

*  Ostroznie wyjaé wstrzykiwacz
z opakowania.

Nie zdejmowac nasadki ochronnej, dopoki
pacjent nie jest gotowy do wstrzyknigcia.

Ryc. C

2. Sprawdzié wstrzykiwacz przed uzyciem
(Ryc. D)

Doktadnie sprawdzi¢ nazwe i dawke na
wstrzykiwaczu i upewnic si¢, ze jest to
wlasciwy lek. Jesli uzytkownik nie widzi
wystarczajaco dobrze, nalezy poprosi¢ kogos
0 pomoc.

*  Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie
wstrzykiwacza.

*  Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli uptynat Ryc. D
jego termin waznosci.

»  Sprawdzic lek przez okienko kontrolne,
odwracajac je do gory nogami lub
delikatnie potrzasajac. Lek
we wstrzykiwaczu powinien by¢ klarowny
i ZOtty.

= Nie wstrzykiwag, jesli roztwor jest
metny, zmienit kolor lub zawiera
czastki state.

= To normalne, ze wida¢ jeden lub
kilka pecherzykow powietrza. Nie
probowac ich usunac.

= W okienku moze by¢ widoczna
podziatka; nie trzeba zwracac na to
uwagi.

s Sprawdzi¢, czy wstrzykiwacz nie jest
uszkodzony i czy nasadka jest dobrze
zatozona. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli
wyglada na uszkodzony lub jesli nasadka
zostala zdjeta Iub nie jest dobrze
przymocowana.
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Jesli uplynal termin waznos$ci wstrzykiwacza,
wyglada na uszkodzony lub nie wyglada
zgodnie z oczekiwaniami, nie nalezy go
uzywaé i nalezy skontaktowac sie

z pracownikiem stuzby zdrowia.

Przed wykonaniem kolejnych czynnosci
ostroznie umiesci¢ wstrzykiwacz na czystej,
ptaskiej powierzchni, na przyktad na stole.

3. Wybraé miejsce wstrzykniecia (Ryc. E)
*  Pacjent moze sam wykona¢ wstrzyknigcie W:
= g0rng czegs¢ uda,
= dolng czes¢ brzucha z wyjatkiem okolicy do 5 cm od pepka.
*  Jesli wstrzyknigcie wykonuje opiekun, moze rowniez uzy¢ obszaru w tylnej czgs$ci ramienia.

*  Uzy¢ innego miejsca niz podczas ostatniego wstrzyknigcia.

Podczas wyboru miejsca wstrzyknigcia:
nie wykonywac¢ wstrzyknigcia w inne czesci ciata;

nie wykonywaé wstrzykniecia w skore posiniaczona, bolesna, tuszczacy sie, zaczerwieniong lub
stwardniata;

nie wykonywac¢ wstrzyknigcia w pieprzyki, blizny i rozstepy;
nie wykonywac wstrzyknigcia przez ubranie.

Miejsce Miejsce .

wylgcznie o v ;\/Izlqcznle

dla .

opiekuna opiekuna
Ryc. E
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4. Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia (Ryc. F)

*  Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia
materiatem do dezynfekcji alkoholem; jesli
takiego nie ma, mozna uzy¢ wody i mydta.

*  Odczekaé, az skora wyschnie na
powietrzu.

Nie wachlowac¢ ani nie dmucha¢ na czysty
obszar.

Nie dotyka¢ ponownie miejsca wstrzyknigcia
do chwili zakonczenia wstrzykniecia. Ryc. F

Wstrzykniecie dawki

5. Zdja¢é nasadke (Ryc. G)

Nasadke ochronng nalezy zdja¢ dopiero wtedy,
gdy pacjent jest gotowy do wykonania
wstrzyknigcia.

Nie probowa¢ zaktada¢ nasadki z powrotem na
wstrzykiwacz po jej zdjeciu.

*  Trzymac wstrzykiwacz zZ nasadka
skierowang do gory i zdecydowanym
ruchem zdja¢ nasadke.

Nie zgina¢ ani nie przekrecac nasadki
podczas zdejmowania.

*  Natychmiast wyrzuci¢ nasadkg.

*  Moga pojawic si¢ mate kropelki leku. Jest
to normalne.

*  Wykona¢ wstrzyknigcie natychmiast po
zdjeciu nasadkKi.

Nie dotyka¢ palcami niebieskiej ostony igly.
Dotknigcie niebieskiej ostony igly moze
przypadkowo uruchomié¢ wstrzyknigcie

i spowodowac obrazenia.
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6. Umiesci¢ wstrzykiwacz (Ryc. H)

e Umiesci¢ na skorze otwartg niebieskg
ostong igly pod katem 90 stopni
z okienkiem kontrolnym skierowanym
we wlasng strong, tak aby byto widoczne.

*  Wygodniejsze moze by¢ uchwycenie fatdu
skory poprzez delikatnie $cisnigcie obszaru
wokot miejsca wstrzyknigcia miedzy
kciukiem i pozostatymi palcami przed
wykonaniem wstrzyknigcia, ale
w przypadku tego wstrzykiwacza nie jest
to konieczne.

7. Rozpocza¢ wstrzykniecie (Ryc. 1)

*  Aby rozpocza¢ wstrzyknigcie, nalezy
catkowicie docisng¢ wstrzykiwacz.
Spowoduje to wsuniecie niebieskiej ostony
igly do wstrzykiwacza i wstrzyknigcie
rozpocznie si¢ automatycznie.

»  Pierwsze kliknigcie oznacza przy tym
rozpoczgcie wstrzyknigeia. Niebieski trzon
tloka przesunie si¢ w dot.

*  Nadal trzyma¢ wstrzykiwacz docisniety do
skory, az do wstrzyknigcia catego leku.

Po rozpoczgciu wstrzyknigcia nie zmieniaé
pozycji wstrzykiwacza.

8. Trzymac¢ wstrzykiwacz w miejscu, aby
zakonczy¢ wstrzykniecie (Ryc. J)

*  Nadal trzyma¢ wstrzykiwacz docisniety do
skory.

*  Wstrzyknigcie jest zakonczone, gdy:

v’ styszalne jest drugie klikniecie, krotko
po pierwszym;

v"lub: niebieski trzon tloka zatrzymat sig
i wypelnia okienko kontrolne;

v lub: mineto 5 sekund.

Nie usuwaé wstrzykiwacza, dopoki nie minie co
najmniej 5 sekund.
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9. Zakonczenie wstrzykniecia (Ryc. K)
*  Usuna¢ wstrzykiwacz prosto w gore
Z miejsca wstrzyknigcia.

*  Niebieska ostona igly automatycznie
powraca na miejsce wokot igty i zostaje
zablokowana.

*  Sprawdzi¢, czy w okienku kontrolnym nie
widaé pozostatosci zottego leku.

Jesli w okienku nadal wida¢ zotty lek, by¢ moze ]

nie zostala podana petna dawka. W takim
przypadku lub w razie innych watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem stuzby
zdrowia.

Nie dotykac niebieskiej ostony igty po
wykonaniu wstrzyknigcia, poniewaz moze to
spowodowac obrazenia.

Po wykonaniu wstrzykniecia

10. Opatrzeé miejsce wstrzykniecia (Ryc. L)

* W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka kropelka krwi. Jest to normalne.
W razie potrzeby przycisnagé miejsce
wacikiem lub gazikiem.

* W razie potrzeby zakry¢ miejsce
wstrzykniecia matym opatrunkiem.

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Ryc. L

11. Wyrzucié¢ wstrzykiwacz (Ryc. M)

Kazdy wstrzykiwacz mozna zastosowac tylko
raz. Nie zaktada¢ nasadki z powrotem na
wstrzykiwacz.

Zuzyty wstrzykiwacz i nasadke ochronng
nalezy przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ryc. M

*  Nasadke i wstrzykiwacz nalezy wyrzucié
natychmiast po uzyciu.

Sposob wyrzucenia leku i wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego musi by¢
zgodny z lokalnymi przepisami.
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*  Wyrzuci¢ zuzyte materialty do odpadow
domowych. Papierowe pudetko mozna
poddac¢ recyklingowi.

Wstrzykiwacze pélautomatyczne napelnione
Metex PEN, ktérych termin waznosci
uplynal, ktére nie sa juz potrzebne lub nie
nadaja si¢ do uzytku, nalezy usunaé

W bezpieczny sposob.
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