Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04375-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Metoject PEN 7,5 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 10 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 12,5 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 15 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 17,5 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 20 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 22,5 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 25 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 27,5 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
Metoject PEN 30 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Metotrexat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ISR .

1.

Co je Metoject PEN a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metoject PEN
Ako pouzivat’ Metoject PEN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metoject PEN

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Metoject PEN a na &o sa pouZiva

Metoject PEN je uréeny na liecbu

aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych pacientov.

polyartritickych foriem tazkej, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy, ked’ je odpoved’ na
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) nedostatocna.

stredne zavaznej az tazkej psoriazy u dospelych pacientov, a zavaznej formy psoriatickej
artritidy u dospelych.

miernej az stredne zavaznej Crohnovej choroby u dospelych pacientov, ked’ nie je mozna
adekvatna liecba inymi liekmi.

Reumatoidna artritida (RA) je chronické ochorenie spojivovych tkaniv charakterizované zapalom
synovialnych membran (membran v klboch). Tieto membrany produkuju tekutinu, ktora pdsobi ako
mazivo v mnohych klboch. Zapal spésobuje zhrubnutie membrany a opuch klbu.

Juvenilna artritida sa tyka deti a mladistvych mladsich ako 16 rokov. Za polyartritické formy sa
povazuju také, pri ktorych je postihnutych 5 alebo viac klbov pocas prvych 6 mesiacov ochorenia.

Psoriaza je bezné chronické kozné ochorenie charakterizované ¢ervenymi fl'akmi, ktoré s pokryté
hrubymi, suchymi, striebristymi, prilnavymi Supinami.

Psoriaticka artritida je druh artritidy s psoriatickymi 1éziami na kozi a nechtoch, najmé na kiboch
prstov na rukéch a nohach.
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Metoject PEN upravuje a spomal’uje postup ochorenia.

Crohnova choroba je typ zapalového ochorenia Criev, ktoré moze postihnut’ 'ubovol'nu Cast’
gastrointestinalneho traktu a sposobovat’ symptomy, ako su napriklad bolest’ brucha, hnacka, vracanie
alebo pokles hmotnosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metoject PEN

NepouZivajte Metoject PEN

. ak ste alergicky na metotrexat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

. ak trpite ochorenim pecene, zdvaznym ochorenim obli¢iek alebo ochorenim krvi.

. ak pravidelne konzumujete vel’ké mnozstvo alkoholu.

. ak trpite z&vaznou infekciou, napr. tuberkul6zou, HIV alebo inymi priznakmi imunodeficiencie
(nedostato¢nej obranyschopnosti).

. ak trpite ustnymi vredmi, Zaludo¢nymi vredmi alebo ¢revnymi vredmi.

. ak ste tehotna alebo dojcite (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost).

. ak sa v rovnakom Case podrobujete ockovaniu zivymi vakcinami.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Metoject PEN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

. ak ste stars$i alebo sa citite celkovo zle a slabo.
. ak mate problémy s funkciou pecene.

. ak trpite dehydrataciou (stratou vody).

. ak mate cukrovku a ste na inzulinovej liecbe.

Specialne preventivne opatrenia na lie¢bu lickom Metoject PEN

Metotrexat doCasne ovplyviiuje tvorbu spermii a vaji¢ok, o byva vo véac¢sine pripadov reverzibilné.
Metotrexat mdze sposobit’ spontanne prerusenia tehotenstva a zavazné vrodené chyby. Ak ste zena,
musite zabranit’ tehotenstvu pocas lie¢by metotrexatom a najmenej 6 mesiacov po skonceni liecby. Ak
ste muZz, musite zabranit’ splodeniu diet'at’a pocas celej doby kedy dostavate metotrexat a najmenej

3 mesiace po ukonceni vasej liecby. Pozri tiez Cast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost.

Odporucané nasledné vySetrenia a opatrenia
Aj ked’ sa metotrexat pouziva v malych davkach, mézu sa objavit’ vazne vedlajSie ti€inky. Na to, aby
sa v€as odhalili, vas§ lekar vam musi urobit’ sledovacie vySetrenia a laboratorne testy.

Pred zacatim lieby

Predtym, ako zacnete lie¢bu, vam skontroluji Krv, aby sa zistilo, ¢i mate dostatoé¢né mnoZzstvo
krviniek. Krv vam otestuju aj na kontrolu funkcie pecene a aby sa zistilo, ¢i nemate hepatitidu. Okrem
toho sa skontroluje sérovy albumin (bielkovina v krvi), stav hepatitidy (infekcie pecene) a funkcia
obli¢iek. Lekar sa mozno rozhodne vykonat’ aj iné testy pecene, priCom niektoré z nich mézu
predstavovat’ snimky vasej peCene a iné mozno budt vyzadovat’ mali vzorku tkaniva odobratého

z pecene na jej dokladnejsSie preskimanie. Vas lekar tiez moze skontrolovat’, ¢i mate tuberkulozu

a mdze urobit’ rontgenovy snimok hrudnika alebo vykonat’ test na funkciu pl'ac.

Pocas lieCby
Vas lekar moze vykonat’ tieto vySetrenia:

. Vysetrenie ustnej dutiny a hltanu na zmeny na slizniciach, ako je zapal alebo vredy

. Krvné testy/krvny obraz s po¢tom krvnych buniek a meranie sérovej hladiny metotrexatu
. Krvny test na sledovanie funkcie pecene

. Zobrazovacie testy na sledovanie stavu pecene

. Mala vzorka tkaniva odobraté z pecene na jej dokladnejSie preskimanie

. Krvny test na sledovanie funkcie obli¢iek
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. Sledovanie dychacej stistavy, a ak je to nevyhnutné, test pl'aicnych funkecii.

Je vel'mi dolezité, aby ste absolvovali tieto naplanované vySetrenia.
Ak st vysledky ktoréhokol'vek z tychto vySetreni vyrazné, lekdr vam podla toho upravi liecbu.

Star$i pacienti
StarSich pacientov lieCenych metotrexatom ma lekar starostlivo sledovat’, aby sa mohli ¢o najskor

zistit mozné vedl'ajsie ucinky.
Znizena funkcia pecene a obli¢iek suvisiaca s vekom, ako aj nizke telesné rezervy kyseliny listovej
(vitaminu) v starSom veku vyzaduju pomerne nizke davkovanie metotrexatu.

Iné opatrenia
Pri pouzivani metotrexatu bolo hlasené akutne (nahle) krvacanie z plic u pacientov s

reumatologickym ochorenim. Ak spozorujete priznaky ako vyplivanie alebo vykasliavanie krvi,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Metotrexat moze ovplyvnit’ va§ imunitny systém a vysledky oCkovania. M6ze tiez ovplyvnit’ vysledky
imunologickych testov. M6zu sa rozvinat’ neaktivne, chronické ochorenia (napr. herpes zoster [pasovy
opar], tuberkul6za, hepatitida B alebo C). Poé¢as liecby Metoject PENom nesmiete byt’ ockovany
Zivymi vakcinami.

Metotrexat mdze zvysit’ citlivost’ vasej pokozky na slnecné ziarenie. Vyhybajte sa intenzivnemu slnku
a nepouzivajte solarium ani slnecnu lampu bez lekarskeho poradenstva. Na ochranu pokozky pred
intenzivnym slnkom noste vhodné oblecenie alebo pouzivajte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorom.

Pocas liecby metotrexatom sa mbze znovu objavit’ radidciou indukovand dermatitida (zépal koze)
a spalenie slnkom (“recall” reakcia). Psoriatické 1ézie sa mdzu zhorsit pocas UV oziarenia a
subezného podavania metotrexatu.

Mozu sa objavit’ zvacSené lymfatické uzliny (lymfom) a vtedy sa musi liecba zastavit'.

Hnacka moze byt vedlajsim ucinkom Metoject PENU a vyZaduje si prerusenie liecby. Ak trpite
hnackou, povedzte to svojmu lekarovi.

U pacientov s rakovinou, ktorym bola podavana liecba metotrexatom, boli hlasené urcité mozgové
poruchy (encefalopatia/leukoencefalopatia). Tieto vedlajsie u¢inky nemozno vylacit’ ani v pripade, ze
sa metotrexat pouziva na lieCbu inych ochoreni.

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel’ vSimnete novy nastup alebo zhorSenie neurologickych
priznakov vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, paméti a orientacii,
ktoré vedu k zmétenosti a zmenam osobnosti, okamzite sa obrat'te na svojho lekara, pretoze to mézu
byt priznaky vel'mi zriedkavej zavaznej infekcie mozgu nazyvanej progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML).

Iné lieky a Metoject PEN

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pamitajte, ze sa to tyka aj liekov, ktoré budete uzivat’
v budicnosti.

Utinok lie¢by moze ovplyvnit’ podavanie Metoject PENU subezne s uritymi inymi liekmi:

. antibiotika ako st: tetracykliny, chloramfenikol, neabsorbovatel'né Sirokospektralne
antibiotikd, peniciliny, glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin a cefalotin (lieky na
prevenciu/boj proti ur¢itym infekciam),

. nesteroidné protizapalové lieky alebo salicylaty (lieky proti bolesti a/alebo zapalu ako su
kyselina acetylsalicylova, diklofenak a ibuprofén alebo pyrazol),

3
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. metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyroén) (liek proti silnej bolesti a/alebo horucke),

. probenecid (liek proti dne),

. slabé organické kyseliny, ako st slu¢kové diuretika (“tablety na odvodnenie™),

. lieky, ktoré mozu mat’ neziaduce G¢inky na kostnu dreii, napr. trimetoprim-sulfametoxazol
(antibiotikum) a pyrimetamin,

. in¢ lieky pouzivané na lie¢bu reumatoidnej artritidy ako su lefunomid, sulfasalazin
a azatioprin,

. cyklosporin (na potlacenie imunitného systému),

. merkaptopurin (cytostatikum),

. retinoidy (lieky proti psoriaze a inym koznym ochoreniam),

. teofylin (liek proti bronchidlnej astme a inym ochoreniam pluc),

. niektoré lieky proti Zalidoénym t’azkostiam ako su omeprazol a pantoprazol,

. hypoglykemika (lieky pouZivané na zniZenie cukru v krvi).

Vitaminy obsahujuce kyselinu listovii mézu poskodit’ uc¢inok liecby a mali by sa uzivat, len ak vam to
odporuci lekar.

Vyhnite sa o¢kovaniu Zivymi vakcinami.

Metoject PEN a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Metoject PENom sa musite vyhniit' konzumaécii alkoholu, ako aj konzumacii vel'kého
mnozstva kavy, nealkoholickych napojov obsahujicich kofein a ¢ierneho Caju.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Gravidita

Nepouzivajte lick Metoject PEN pocas tehotenstva, alebo ked’ sa pokusate otehotniet’. Metotrexat
moze spdsobit’ vrodené chyby, poskodit’ nenarodené diet’a alebo spdsobit’ prerusenie tehotenstva. To
je spojené s malformaciami lebky, tvare, srdca a ciev, mozgu a koncatin. Preto je vel'mi dolezité
nepodéavat’ metotrexat tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré¢ planuju otehotniet’. U zien vo
fertilnom veku sa musi pred zacatim lieCby pomocou prislusnych opatreni s istotou vylucit’ akakol'vek
moznost’ tehotenstva, napr. tehotenského testu.

Musite zabranit’ tehotenstvu pocas lieCby metotrexatom a najmenej 6 mesiacov po skonceni liecby
pomocou spol’ahlivej formy antikoncepcie (pozri tiez Cast’ Upozornenia a opatrenia).

Ak pocas lie¢by otehotniete alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli byt tehotna, ihned’ sa obrat'te

na svojho lekara. Pocas liecby by vam malo byt’ poskytnuté poradenstvo tykajuce sa rizika Skodlivych
ucinkov na vase diet’a.

Ak chcete otehotniet’, obratte sa na svojho lekara, ktory vas pred planovanym zacatim liecby odosle

k Specialistovi na konzultaciu.

Dojcenie
Dojcenie sa ma pred lieCbou a pocas liecby Metoject PENom prerusit’.

Muzska plodnost

Dostupny dokaz nenaznacuje zvySené riziko malformacii alebo prerusenia tehotenstva, ak otec uziva
menej ako 30 mg metotrexatu za tyzden. Napriek tomu nie je mozZné toto riziko vylucit'. Metotrexat
moze byt genotoxicky. To znamena, ze lieck mdze sposobit’ genetické mutacie. Metotrexat moze
ovplyvnit tvorbu spermii tak, Ze méze spdsobit’ vrodené chyby. Preto sa pocas uzivania metotrexatu a
aspon 3 mesiace po jeho ukonceni mate vyhybat’ splodeniu diet’ata alebo darovaniu spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liecba Metoject PENom méze spdsobit’ neziaduce reakcie postihujice centralny nervovy systém,
napr. inavu a zavrat. Preto moze byt v istych pripadoch narusena schopnost’ viest’ vozidlo a/alebo
obsluhovat’ stroje. Ak pocitite inavu alebo ospalost’, nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Metoject PEN obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Metoject PEN

DéleZité upozornenie tykajuce sa davky Metoject PEN (metotrexat):

Pri liecbe reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriazy, psoriatickej artritidy a
Crohnovej choroby pouzivajte Metoject PEN len jedenkrat tyZdenne. Pouzitie prili§ vel'kého
mnozstva Metoject PEN (metotrexat) moze byt smrtel'né. Vel'mi pozorne si precitajte Cast’ 3 tejto
pisomnej informécie. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika predtym,
ako zacnete uzivat tento liek.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar rozhodne o davkovani, ktoré sa individualne prispésobuje. Obycajne trva 4 — 8 tyzdnov, nez
sa prejavi ucinok liecby.

Metoject PEN sa podava subkutanne (pod kozu) lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom, alebo
pod ich dozorom iba raz tyZzdenne. Spolu s lekarom sa rozhodnete pre vhodny den, v ktory kazdy
tyzden dostanete injekciu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Lekar rozhodne o primeranej davke u deti a mladistvych s polyartritickymi formami juvenilne;j
idiopatickej artritidy.

Metoject PEN sa neodporuca u deti mladSich ako 3 roky kvoli nedostato¢nym sktisenostiam v tejto
vekovej skupine.

Sposob a dizka podavania

Metoject PEN sa podava injek¢ne jedenkrat tyZdenne!

Dizku trvania lie¢by uréuje osetrujuci lekar. Lie¢ba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej
artritidy, psoriasis vulgaris, psoriatickej artritidy a Crohnnovej choroby Metoject PENom je dlhodoba.

Na zaciatku liecby vam moze Metoject PEN injekéne podat’ zdravotnicky personal. Vas lekar vSak
moze rozhodnut, ze sa mdzete naudit’ podat’ si injekciu Metoject PEN sami. Za tymto ti¢elom budete
vhodne zaskoleny. Za ziadnych okolnosti by ste sa nemali poktsat’ podat’ si injekciu sami, ak ste na to
neboli zaskoleny.

Ohladne pokynov, ako spravne pouzivat Metoject PEN, si precitajte Pokyny na pouzitie na konci tejto
pisomnej informacie.

Dbajte na to, aby ste podali cely obsah pera.

Zaobchadzanie a likvidacia lieku a naplneného pera musia byt’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
Tehotné zdravotnicke pracovnicky nemaji manipulovat’ a/alebo podavat’ Metoject PEN.

Metotrexat sa nesmie dostat’ do kontaktu s povrchom koze alebo sliznice. V pripade kontaminacie sa
musi postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Ak pouzijete viac Metoject PENU, ako mate
Ak pouzijete viac Metoject PENU, ako mate, okamzite sa porad'te s vasim lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Metoject PEN
Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Metoject PEN
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Ak prestanete pouzivat’ Metoject PEN, okamzite sa porad’te s vasim lekarom.

Ak mate pocit, ze Ga¢inok Metoject PENU je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia a stupen zavaznosti vedl'ajsich t€inkov zavisia od vel’kosti davky a frekvencie poddvania.
Ked’ze zavazné vedl'ajsie ucinky sa mozu objavit’ dokonca aj pri nizkych davkach, je dolezité, aby vas
pravidelne sledoval vas lekar. Vas lekar vykona vySetrenia na kontrolu abnormalit (odchylok)

v krvi (napriklad nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet krvnych dosti¢iek, lymfomy) a zmien na
oblickach a peceni.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa 1 vas vyskytne niektory z nasledovnych priznakov,
pretoze moze predstavovat’ zavazny, potencialne zivot ohrozujtici vedl'ajsi ucinok, ktory vyzaduje
okamzitu Specificku liecbu:

e pretrvavajuci suchy neproduktivny kasel’, dychaviénost’ a horicka - mézu byt priznakmi
zapalu plac [Casté],

e vyplivanie alebo vykaSliavanie krvi - mozu to byt prejavy krvacania z plic [nezndme]

e priznaky poSkodenia pecene, ako napriklad zoZltnutie pokoZky a bielkov o¢i — metotrexat
moze spdsobit’ chronické poskodenie pecene (cirhozu pecene), tvorbu zjazveného tkaniva
Vv peceni (fibréza pecene), tukovu degeneraciu pecene [vSetky menej ¢asté], zapal pecene
(akutna hepatitida) [zriedkavé] a zlyhanie pecene [vel'mi zriedkavé],

e priznaky alergie, ako napriklad koZna vyrazka vratane zacervenanej svrbivej pokozky,
opuchov rik, noh, ¢lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla (¢o moZe spésobit’ problémy pri
prehitani alebo dychani) a pocitu, Ze odpadnete — mo2u to byt priznaky zavaznych
alergickych reakcii alebo anafylaktického Soku [zriedkavé],

e priznaky poskodenia obliciek, ako napriklad opuchy rik, ¢lenkov alebo noh alebo zmeny
frekvencie mocenia alebo pokles (oliguiria) ¢i nepritomnost’ mocu (aniria) — moézu to byt’
priznaky zlyhania obliciek [zriedkavé],

e priznaky infekcii, napr. horucka, zimnica, bolestivost’, bolest’ hrdla - metotrexat moze
spdsobit’, Ze budete nachylnejsi na infekcie. Mozu sa vyskytnut’ zdvazné infekcie, ako
napriklad ur¢ité typy pneumoénie (Pneumocystis jirovecii pneumonia) alebo otrava krvi (sepsa)
[zriedkavé],

e priznaky ako su slabost’ jednej strany tela (cievna mozgova prihoda) alebo bolest’,
opuch, séervenanie a nezvycajné teplo v jednej z noh (trombéza hlbokych Zil) - moze
k tomu méze dojst’, ak uvoPnena krvna zrazenina spésobi zablokovanie cievy
(tromboembolicka prihoda) [zriedkavé],

e horucka a zadvazné zhorSenie vasho celkového stavu alebo nahla horicka sprevadzana
bolest’ou hrdla alebo 1st alebo problémy pri moceni — metotrexat méze spdsobit’ silny
pokles urcitého typu bielych krviniek (agranulocyt6za) a zdvazny pokles kostnej drene [velmi
zriedkavé],

e neocakavané krvacanie, napr. krvacanie d’asien, krv v mo¢i, vracanie krvi alebo
podliatiny — mézu to byt’ priznaky zavazného poklesu poétu krvnych dosti¢iek spdsobené
zavaznymi epizédami utlmu kostnej drene [vel'mi zriedkavé],

e priznaky ako je t'azka bolest’ hlavy ¢asto v kombinacii s hortickou, stuhnutost’ou krku,
pocitom nevol’nosti, vracanim, dezorientaciou a citlivost’ou na svetlo m6zu naznacovat’
zapal mozgovych blan (akuatna aseptickd meningitida) [vel'mi zriedkavé],

e urcité poruchy mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia) sa hlasili u pacientov s rakovinou,
ktori dostavali metotrexat. Tieto vedl'ajsie u¢inky nemozno vyliéit’ ani v pripade, Ze sa
metotrexat pouziva na liecbu inych ochoreni. Priznakmi takychto mozgovych portich mézu
byt zmeny dusSevného stavu, poruchy pohybu (ataxia), poruchy zraku alebo poruchy
pamiite [nezname],
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zavazna kozna vyrazka alebo pluzgiere na pokozke (moZe postihnut’ aj usta, o¢i alebo
genitalie) — mo6Zu to byt priznaky ochorenia nazyvaného Stevensov-Johnsonov syndrom
alebo syndrom spalenej pokozky (toxicka epidermalna nekrolyza/Lyellov syndrom) [velmi
zriedkavé].

Mo6zu sa objavit’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb

zapal ustnej sliznice, poruchy travenia, pocit nevolnosti, strata chuti do jedla, bolest’ brucha,
neobvyklé vysledky pecenovych testov (AST, ALT, bilirubin, alkalicka fosfataza).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

vredy v Ustach, hnacka,

vyrdzka, sCervenanie koze, svrbenie,

bolest’ hlavy, tinava, ospalost’,

znizena krvotvorba so znizenym poc¢tom bielych a/alebo ¢ervenych krviniek a/alebo krvnych
dosticiek.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

zapal hrdla,

zapal Criev, vracanie, zapal pankreasu, ¢ierna alebo smolnaté stolica, gastrointestinalne vredy
a krvacanie,

reakcie podobné spaleniu slnkom v dosledku zvysenej citlivosti koZe na slnecné Ziarenie,
vypadavanie vlasov, zvySeny pocet reumatickych uzlikov, kozny vred, pasovy opar, zapal ciev,
vyrdzka na kozi pripominajica herpes, zihl'avka,

vznik cukrovky (diabetes mellitus),

zavrat, zmitenost’, depresia,

znizeny sérovy albumin,

znizenie poctu vSetkych krviniek a krvnych dosticiek,

zapal a vred mocového mechura alebo vaginy (posvy), znizena funkcia obliciek, poruchy
mocenia,

bolesti kibov, bolest’ svalov, rednutie kosti.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

zapal d’asien,

zvySena pigmentacia koze, akné, modré bodky na kozi v désledku cievneho krvacania
(ekchymoza, petéchie), alergicky zapal ciev,

znizZeny pocet protilatok v krvi,

infekcia (vratane reaktivacie neaktivnej chronickej infekcie), Cervené oci (konjunktivitida),
vykyvy nalady (zmeny nalady),

poruchy zraku,

zapal srdcového vaku, hromadenie tekutiny v srdcovom vaku, upchanie srdcovej vyplne

v dosledku kvapaliny vo vaku okolo srdca,

nizky tlak krvi,

tvorba jazvovitého tkaniva v plicach (plicna fibr6za), dychavic¢nost’ a prieduskova astma,
hromadenie tekutin v pl'icnom vaku,

unavova zlomenina,

porucha elektrolytov,

hortcka, zhorSenie hojenia ran.

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

akutne toxické rozsirenie Creva (toxicky megakolon),

zvySena pigmentacia nechtov, zapal koze v okoli nechtov (akttna paronychia), hlboka infekcia
vlasovych vackov (furunkuléza), viditeIné zvacsenie malych krvnych ciev,

bolest’, strata sily alebo pocit necitlivosti alebo brnenia/mensej citlivosti na podnety ako
normaélne, zmeny pocitu chuti (kovova pachut), kice, paralyza, meningizmus,

poskodenie zraku, nezapalové ochorenie o€i (retinopatia),
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. zniZenie sexualnej potreby, impotencia, zva¢Senie prsnikov u muzov, porusena tvorba spermii
(oligospermia), poruchy menstruacie, vaginalny (posvovy) vytok,

. zvacsenie lymfatickych uzlin (lymfém),

. lymfoproliferativne ochorenia (nadmerny rast bielych krviniek).

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

. zvyseny pocet ur¢itého druhu bielych krviniek,

. krvacanie z nosa,

. bielkoviny v mo¢i,

. pocit slabosti,

. poskodenie kosti Cel'uste (sprievodny znak nadmerného rastu bielych krviniek),
. poskodenie tkaniva v mieste vpichu,

. zaCervenanie a odlupovanie koze,

. opuch.

Subkutanna aplikacia metotrexatu je v mieste podania dobre tolerovana. Boli pozorované iba mierne
miestne kozné reakcie (ako napriklad pocit palenia, vyrazka, opuch, zmena farby, zdvazné svrbenie,
bolest’), ktoré pocas liecby slabli.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metoject PEN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnené pera vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na naplnenom pere po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Metoject PEN obsahuje

. Liecivo je metotrexat.
1 pero naplnené 0,15 ml roztoku obsahuje 7,5 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,2 ml roztoku obsahuje 10 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,25 ml roztoku obsahuje 12,5 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,3 ml roztoku obsahuje 15 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,35 ml roztoku obsahuje 17,5 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,4 ml roztoku obsahuje 20 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,45 ml roztoku obsahuje 22,5 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,5 ml roztoku obsahuje 25 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,55 ml roztoku obsahuje 27,5 mg metotrexatu.
1 pero naplnené 0,6 ml roztoku obsahuje 30 mg metotrexatu.

. Dalsie zlozky st chlorid sodny, hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova na Gipravu pH a voda
na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Metoject PEN a obsah balenia

Tento liek je injekény roztok naplneny v pere.
Roztok je Ciry, Zltohnedej farby.

<Len pre balenia obsahujice pera BD>
Metoject PEN naplnené pero je trojkrokovy autoinjektor so zltym vieckom a Zltym tlacidlom
vstrekovania.

<Len pre balenia obsahujtce pera YpsoMate>
Metoject PEN naplnené pero je dvojkrokovy autoinjektor s priesvitnym ochrannym vieckom
a modrym krytom ihly.

Dostupné st nasledovné vel'kosti baleni:

Metoject PEN je dostupny v baleniach po 1, 2, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 14, 15 a 24 naplnenych pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Telefon: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Finsko, Gréqko, Holandsko, Mad’arsko, Rakusko, Slovenska republika, Slovinsko,
Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko), Spanielsko:
Metoject PEN

Island, Svédsko:
Metojectpen

Nemecko:
metex PEN

Estonsko, Litva, LotySsko, Norsko:
Metex

Pol’sko, Portugalsko:
Metex PEN

Dansko:
Metex Pen

Belgicko:
Metoject

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.
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<Len pre balenia obsahujtice pera BD>
Pokyny na pouZitie

Odporucania

» Pred zaciatkom podania injekcie si dokladne precitajte nizsie uvedené pokyny.

» Vzdy pouzivajte techniku podania injekcie, ktori vam odporudil vas lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra.

Dopliiujtice informacie

Zaobchadzanie s liekom a likvidacia musia byt’ v stilade s narodnymi poziadavkami. Tehotné
zdravotnicke pracovni¢ky nemaji s manipulovat’ a/alebo podavat’ Metoject PEN.

Metotrexat nesmie prist’ do kontaktu s kozou alebo sliznicou. V pripade kontaminacie sa musi

postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ dostato¢nym mnozstvom vody.

Jednotlivé zloZky naplneného pera Metoject PEN:

Tlacidlo vstrekovania

Manipulacna oblast’

Priehl’adna kontrolna zéna

Kryt

a) S krytom pred podanim injekcie
b) Po odstraneni krytu pred podanim injekcie

c) Po injekcii

Co musite urobit’ pred podanim injekcie
Vel'mi dokladne si umyte ruky.

1.
2. Systém vyberte z obalu.
3. Pred pouzitim skontrolujte naplnené pero Metoject PEN:

10
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Ak sa zda, ze naplnené pero Metoject PEN je
poskodené, nepouZivajte ho. Pouzite iné a kontaktujte
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak je cez priehl'adnt kontrolna zénu viditeI'na mala
vzduchova bublina, neovplyvni to vasu davku ani vam
to neuskodi.

Ak nedokazete pred podanim systém spravne prezriet’
alebo skontrolovat’, poproste o pomoc osobu vo vasej
blizkosti.

4. Naplnené pero Metoject PEN polozte na Cisty rovny povrch (ako napriklad stol).

Kam by ste mali podat’ injekciu

i

Ako pripravit’ injekciu

=

Najvhodnejsie oblasti pre podanie injekcie su:
- horné stehno,
- brucho, okrem oblasti v okoli pupka.

e Ak vam podava injekciu osoba vo vasej blizkosti,
modze pouzit’ aj vrchnu Cast’ oblasti zadnej Casti paze,
tesne pod ramenom.

e Pri kazdej injekcii zmerite miesto podania injekcie.
Minimalizujete tak reakcie v mieste podania
injekcie.

e Nikdy nepodavajte na miesta, kde je pokozka citliva,
podliata, ¢ervena alebo tvrda alebo kde mate jazvy
Ci strie. Ak trpite psoridzou, nemali by ste sa
pokusat’ injekciu podavat’ na ziadne vystipené,
zhrubnuté, Cervené alebo Supinaté miesta na
pokozke alebo 1ézie.

5. Zvol'te miesto pre podanie injekcie a vycistite ho
a okolita oblast’.

o Kryt neodstranujte, pokial’ nie ste pripraveny podat’
injekciu.

6. Jednou rukou drzte pero za manipulac¢nu oblast’ tak,
aby kryt smeroval nahor. Druhou rukou kryt zl'ahka
tahom priamo nahor odstrante (kryt neohybajte ani
nim nekrit'te). Kryt obsahuje maly stit ihly, ktory
by sa mal automaticky uvolnit’ spolu s krytom. Ak
sa stit ihly neuvol'ni, pouzite iné pero a kontaktujte
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

e Ak nedokazete odstranit’ kryt, poproste osobu vo
vaSej blizkosti o pomoc.

11
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Poznamka: Po odstraneni krytu bezodkladne podajte injekciu.

Poznamka:

7. Volnou rukou vytvorte koznu riasu jemnym
stlatenim oblasti s vyc€istenou pokozkou v mieste
podania injekcie.

Miesto drzte stlacené, pokym naplnené pero

Metoject PEN nevytiahnete z pokozky po podani

injekcie.

8. Odkryty priehl'adny koniec naplneného pera
Metoject umiestnite kolmo na koznu riasu.
Tlacidlo nestlacajte, naplnené pero Metoject PEN
pevne pritlacte na pokozku, aby ste odblokovali
tlacidlo.

Ak nedokézete zatlacit’ naplnené pero Metoject do

koncového bodu, poproste osobu vo vasej blizkosti

0 pomoc.

9.

10. Naplnené pero Metoject tlacte pevne k pokozke a
teraz palcom stlacte tlacidlo.

11. Zaznie kliknutie, ktoré indikuje zaciatok podania

injekcie. Pero pritlacajte na vystipent pokozku,

pokym sa nevstrekne cela injekcia. M6Zze to trvat’

az 5 sekund.

Metoject PEN nevytahujte z pokozky pred koncom podania injekcie, aby ste zabranili neuplnému

vstreknutiu injekcie.

Ak sa podanie injekcie nespustilo, uvolnite tlac¢idlo, uistite sa, Ze je naplnené pero Metoject PEN
pevne pritlacené na pokozku a poriadne stlacte tlacidlo.

Ak mate problémy so sluchom, napocitajte 5 sekiind od momentu stlacenia tlacidla a nasledne
vytiahnite naplnené pero Metoject PEN z miesta podania injekcie.

12. Naplnené pero Metoject PEN odstraiite z miesta
podania injekcie, kolmo na pokozku (vytiahnite
smerom hore).

13. Ochranny §tit sa automaticky umiestni na ihlu.
Ochranny §tit sa nasledne zablokuje a ihla je
chranena.

14. V pripade mierneho krvacania pouzite naplast’.

Skér, ako naplnené pero Metoject PEN zlikvidujete,
vizualne skontrolujte, ¢i v pere nezostala ziadna
kvapalina na dne priehP’adnej kontrolnej zény. Ak sa

12
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Vv pere nachadza kvapalina, nevstrekli ste spravne celti
davku lieku a mali by ste sa poradit’ s vasim lekarom.

Poznamka

Aby ste zabranili poraneniu, nikdy nestrkajte prsty do otvoru na ochrannej tube, ktora obal’uje
ihlu. Pero nenicte.

Koho by ste mali v pripade potreby kontaktovat’
» 'V pripade akychkol'vek problémov alebo otazok kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru.

» Ak ste sa vy alebo niekto vo vasej blizkosti poranili ihlou, okamzite sa porad'te s lekarom
a naplnené pero Metoject PEN zlikvidujte.

13
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<Len pre balenia obsahujtice pera YpsoMate>

POKYNY NA POUZITIE
Tieto Pokyny na pouZitie obsahuju informacie s tom, ako podat’ injekciu naplnenym perom
Metoject PEN.

Pred pouzitim naplneného pera na subkutannu (podkoZnu) injekciu si precitajte tieto Pokyny na
pouzitie aZ do konca. Tieto Pokyny na pouZite si prefitajte zakazdym, ked’ dostanete novy recept
a uschovajte si ich pre informacie, ktoré mozno budete potrebovat’ po pouZiti.

Ked’ dostanete novy liek alebo nova davku lieku, vzdy skontrolujte, ¢i sa zhoduje s tym, ¢o vam
predpisal vas lekar. Pred pouzitim pera vam musi vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti ukazat,
ako ho spravne pouzivat’.

NepouZivajte pero, ak vas vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nepoucil o tom, ako ho pouzivat.
Ak mate vy alebo vas opatrovatel’ akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatel’a zdravotnej
starostlivosti.

Dolezité informacie, 0 ktorych musite vediet’ predtym, ako si podate injekciu
naplnenym perom Metoject PEN

Injekciu naplnenym perom Metoject PEN si podavajte len jedenkrat tyZdenne a vzdy
V rovnaky den tyZdina.

Injekciu si nepodavajte ani nemanipulujte s lieckom, ak ste tehotna.

. Pero uchovévajte na bezpe¢nom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

B Ak ste prisli do akéhokol'vek kontaktu s liekom, okamzite si umyte postihnuta oblast’
vel’kym mnozstvom vody.

Ochranné viecko odstraiite az tesne pred podanim injekcie.
Nedavajte vase pero inej osobe.
NepouZivajte pero, ak:

. ak spadlo na tvrdy povrch alebo ak vyzera byt poskodené,

. je Ciry zIty roztok sfarbeny, vyzera zakaleny alebo obsahuje Castice,
. bolo zmrazené alebo sa uchovavalo pri teplote nad 25 °C,
. uplynul datum exspiracie.

AKk si nie ste isti, obrat’te sa na vasho poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti.
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AKko uchovavat’ naplnené pero Metoject PEN

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Prepravujte a uchovavajte pero vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Pero uchovéavajte na bezpe¢nom mieste mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Naplnené pero Metoject PEN (obrazok A)

Metoject PEN naplnené pero je dvojkrokovy, jednorazovy autoinjektor s pevnou davkou. Je
dostupny v 10 réznych davkach v rozsahu od 7,5 mg do 30 mg.

Ochranné viecko
(priesvitné)

Kontrolné okienko
(vo vnutri je zlty liek)
Piest

(poloha sa meni v zavislosti
od predpisanej davky)

B UL

75mg 15mg 30mg
(prikladné davky)
Oblast’ s farebnym
kodovanim
(individuélna pre kazda
davku)

Pred
pouZitim

Po pouziti

B

|
=

a1oeJidsxa wnieq

|:i apeJidsxa wnieq

Modry kryt ihly
(po podani injekcie uzamkne
ihlu vo vnttri)

Ochranné
viecko
(stit ihly
vo vnutri)

Modry piest
(ukazuje podanie uplne;j
injekcie)

Oznacenie lieku
(na kontrolu davky a datumu
exspiracie)

Obrazok A
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Pomocky, ktoré budete potrebovat’ na podanie injekcie (obrazok B)

Pre podanie vasej tyzdennej injekcie si najdite pohodIné miesto a zaistite, aby bolo dobre osvetlené
a aby ste mali k dispozicii ¢isty povrch, ako napriklad stol, na ktory si mézete polozit’ pomdcky na
podanie injekcie.

Budete potrebovat’:

*  vase naplnené pero Metoject PEN.

Zaistite, aby ste mali k dispozicii nasledujice dodatocné pomdcky na podanie injekcie, pretoze tieto
nie su obsahom balenia:

*  vas§ kalendar na kontrolu dna podania injekcie jedenkrat tyzdenne,

»  pripravok na Cistenie koze, ako je alkoholova dezinfekcia, ak ho nemate k dispozicii - voda
a mydlo,

*  vatovy tampon alebo géza na oSetrenie miesta podania injekcie,

*  nadoba na likvidaciu v stlade s miestnymi poZiadavkami.

s L

Kalendar Naplnené pero Pripravok na Vatovy Néadoba na
ukazujuci den Metoject PEN Cistenie koze tampon likvidaciu
tyzdennej alebo gaza
injekcie
Obrazok B

16



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04375-Z1A

Pripravte sa na podanie injekcie

1. Umyte si ruky a rozbal’te vase pero
(obrazok C)

e Umyte si ruky mydlom a vodou.

*  Opatrne vyberte pero zo Skatule.

Neodstranujte ochranné viecko, az kym nie
ste pripraveni na podanie injekcie.

Obrazok C

2. Pred pouzitim pero skontrolujte
(obrazok D)

Dokladne skontrolujte nazov a davku
vyznacenych na pere a overte, ¢i mate spravny
liek. Ak dobre nevidite, poziadajte niekoho

0 pomoc.

*  Skontrolujte datum exspiracie na
oznaceni pera.

* Ak uplynul datum exspirécie, pero

nepouzivajte. Obrazok D

»  Skontrolujte liek cez kontrolné okienko
tak, ze ho prevratite naopak alebo s nim
jemne potrasiete. Liek vo vnutri pera ma
byt ¢iry a zIty.

= Injekciu nepodavajte, ak roztok
vyzera byt zakaleny alebo
sfarbeny, alebo ak obsahuje
Castice.

= Je normalne vidiet’ jednu alebo
viacero vzduchovych bubliniek.
Nepokusajte sa ich odstranit’.

=V okienku mozete vidiet’ mierku,
avSak nemusite to brat’ do tvahy.

*  Skontrolujte, ¢i pero nie je poskodené a ¢i
je viecko pevne nasadené. Ak pero vyzera
byt poskodené alebo ak bolo odstranené
viecko alebo vieCko nie je pevne
nasadeng, pero nepouzivajte.

AKk uplynul datum exspiracie pera, ak pero
vyzera byt poskodené alebo nevyzera podla
ocakavania, nepouzivajte ho a obrat’te sa na
svojho poskytovatel’a zdravotnej
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starostlivosti.

Pred vykonanim d’alSich krokov opatrne
polozte pero na ¢isty, rovny povrch, ako
napriklad stol.

3. Zvol'te miesto podania injekcie (obrazok E)
*  Injekciu si mézete podat’ do:
=  horn4 éast’ stehna,
» spodnej Casti brucha okrem oblasti do 5 cm okolo pupka.
* Ak vam injekciu podava opatrovatel’, méze ju tiez podat’ do zadnej Casti ramena.

* Injekciu podajte do iného miesta, ako vasu poslednu injekciu.

Pri vybere miesta na podanie injekcie:
Nepodavajte injekciu do inych casti tela.

Nepodavajte injekciu do pokozky, na ktorej sa nachadza podliatina, ktora je citliva, Supinata,
sCervenena alebo zhrubnuta.

Nepodavajte injekciu do materskych znamienok, jaziev ani strii.

Nepodavajte injekciu cez oblecenie.

Miesto len pre Mi(tjastq len pre

podanie podanie ’

opatrovatel'om ’ ' opatrovatel'om
Obrazok E
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4. Ocistite miesto podania injekcie
(obrazok F)

*  Ocistite miesto podania injekcie
alkoholovou dezinfekciou, ak ju nemate
k dispozicii, pouzitie vodu a mydlo.

*  Nechajte pokozku vyschnut’ na vzduchu.

Cistt oblast’ neovievajte ani na fiu nefikajte.

Nedotykajte sa znova miesta podania injekcie,
az kym nedokoncite podavanie injekcie.

Obrazok F

Podajte si vasu davku

5. Odstraiite viecko (obrazok G)

Ochranné viecko odstraite, az ked’ ste
pripraveni na podanie injekcie. //

Nepokusajte sa vratit’ viecko spét’ na pero
potom, ako ste ho odstranili.

*  Drzte pero s vieckom smerom nahor
a silno, priamym pohybom stiahnite
viecko.

Neohybajte ani neskricajte viecko Obrizok G
pocas stahovania.

*  Viecko ihned’ zlikvidujte.

*  MozZete si vSimnut’ malé kvapky lieku. To
je normalne.

* Injekciu si podajte ihned’ po odstraneni
viecka.

Nedotykajte sa modrého krytu ihly prstami.
Dotykom modrého krytu ihly sa méze
neumyselne spustit’ injekcia a spdsobit’
poranenie.
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6. Umiestnite vase pero do spravnej polohy
(obrazok H)

Umiestnite modry kryt ihly bez viecka do
90-stupnového uhla proti pokozke,

S kontrolnym okienkom smerom k vam
tak, aby ste ho videli.

Moze pre vas byt pohodlnejsie, ak pred
podanim injekcie uchytite zahyb koze
jemnym stlacenim miesta podania
injekcie palcom a ukazovakom, v pripade
tohto pera to vSak nie je potrebné.

7. Zatnite podavanie injekcie (obrazok I)

Na zacatie podavania injekcie stlacte pero
nadol az na doraz. Tym sa nasunie modry
kryt ihly nahor do pera a podavanie
injekcie sa za¢ne automaticky.

Prvé , kliknutie* pritom oznacuje zacatie
podavania injekcie. Modry piest sa bude
pohybovat’ smerom nadol.

Drzte pero proti pokozke, az kym sa
nepoda vsetok liek.

Po zacati injekcie uz nemeiite polohu pera.

8. DrZte pero na mieste na dokoncenie
podavania injekcie (obrazok J)

Nad’alej drzte pero smerom nadol proti
pokozke.

Vasa injekcia je dokoncend, bud’ ak:

v Budete pocut’ druhé , kliknutie* kratko
po prvom,

v"alebo: modry piest sa prestal
pohybovat’ a zaplna kontrolné
okienko,

v'alebo: uplynulo 5 sekund.

Neodoberajte pero, az kym neuplynie aspon
5 sekund.
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9. Ukoncenie podavania injekcie
(obrazok K)

Odoberte pero vytiahnutim priamym
pohybom z miesta podania injekcie.

Modry kryt ihly sa automaticky vrati nad
ihlu. Potom sa modry kryt ihly uzamkne.

Skontrolujte kontrolné okienko, ¢i v iom
nie je zvysny liek.

Ak v okienku este vzdy vidite zlty liek,
nemuseli ste dostat’ plna davku. Ak k tomu
dojde alebo ak mate akékol'vek iné
pochybnosti, obrat'te sa na svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Po podani injekcie sa nedotykajte modrého
krytu ihly. MézZe to spdsobit’ poranenie.

Obrazok K

Po podani injekcie

10. Osetrite miesto podania injekcie
(obrazok L)

Moézete si v§imnuat’ malu kvapku krvi na
mieste podania injekcie. To je normalne.
V pripade potreby na miesto pritlacte
vatovy tampon alebo gazu.

V pripade potreby zakryte miesto podania
injekcie malou naplastou.

Miesto podania injekcie nesuchajte.

11. Zlikvidujte pero (obrazok M)

Kazdé pero je mozné pouzit’ len raz. Viecko
nevracajte na pero.

Uchovavajte pouzité pero a ochranné viecko
mimo dohPadu a dosahu deti.

Zlikvidujte viecko a pero ihned’ po
pouZziti.
Sposob likvidacie lieku a naplneného pera

musi zodpovedat’ miestnym
poziadavkam.

Zlikvidujte pouzité pomdcky v domovom
21
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odpade. Papierovu Skatul'u mozno
recyklovat’.

Exspirované, uz nepotrebné alebo inak
nepouzitené naplnené pera Metoject PEN
bezpecne zlikvidujte.
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