Sp. zn. sukls257667/2022, sukls264609/2022
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Metoject PEN 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 10 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 12,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 15 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 17,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 20 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 22,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 25 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 27,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Metoject PEN 30 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€kérnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Metoject PEN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Metoject PEN pouzZivat
3. Jak se Metoject PEN pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Metoject PEN uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Metoject PEN a k ¢emu se pouZiva

Metoject PEN je indikovan k 1é¢bé

. aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacienti,

. polyartritické formy zavazné aktivni juvenilni idiopatické artritidy, pokud byla odpovéd’ na
nesteroidni protizanétlivé 1¢éky (NSAID) nedostatecna,

. sttedné zavazné az zavazné psoriazy u dospélych pacientd, a zdvazné psoriatické artritidy u
dospélych,

. mirné az stfedné zadvazné Crohnovy nemoci u dospélych pacientd, jestlize neni mozna adekvatni

1é¢ba jinymi ptipravky.

Revmatoidni artritida (RA) je chronické onemocnéni pojiva, charakterizované zanétem synovialnich
membran (kloubnich membran). Tyto membrany produku;ji tekutinu, ktera v mnoha kloubech ptisobi

jako lubrikant. Zanét vyvolava zesileni membrany a otok kloubu.

Juvenilni artritida se tyka déti a dospivajicich do 16 let v€ku. Za polyartritické formy se povazuji
piipady, kdy je postiZzeno 5 nebo vice kloubt v pribéhu prvnich 6 mésicti onemocnéni.

Psoriaza je Casté chronické kozni onemocnéni, které je charakterizované cervenymi skvrnami
pokrytymi silnymi suchymi stiibfitymi pfilnavymi Supinami
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Psoriaticka artritida je druh artritidy s psoriatickymi loZisky na ktizi a nehtech, zejména na kloubech
prstl na rukou i nohou.

Metoject PEN zmirfiuje a zpomaluje vyvoj onemocnéni.

Crohnova nemoc je typ zanétlivého onemocnéni stieva, které miize postihnout kteroukoli ¢ast
traviciho traktu a zplsobit ptiznaky jako je bolest bficha, prijem, zvraceni nebo tbytek télesné
hmotnosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Metoject PEN pouZivat

NepouZzivejte Metoject PEN:

. jestlize jste alergicky(4) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

. jestlize trpite onemocnénim jater, zdvaznym onemocnénim ledvin nebo onemocnénim krve,

. jestlize pravidelné konzumujete vétsi mnozstvi alkoholu,

. jestlize trpite zd&vaznym infekénim onemocnénim, jako je tuberkuléza, HIV nebo jiné syndromy
nedostatecnosti imunitniho systému,

. jestlize trpite viedy v ustech, zaludku ¢i stieve,

. jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*),

. jestlize jste zaroven oc¢kovan(a) zivymi vakcinami.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Metoject PEN se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem, pokud:

. jste vyssiho véku, nejste v celkové dobrém zdravotnim stavu nebo se citite slaby(a),
. mate problémy s funkci jater,

. trpite dehydrataci (ztrata vody).

. mate cukrovku (diabetes mellitus) a jste 1é¢en(a) inzulinem.

Zvlastni preventivni opatfeni pfi 1écbé piipravkem Metoject PEN

Methotrexat docasné ovlivituje tvorbu spermatu a vajicek, pficemz tento ucCinek je ve vétsing pripada
vratny. Methotrexat mize zpusobit samovolny potrat a zdvazné vrozené vady. Béhem 1écby
methotrexatem a nejméné 6 mesicl po jejim ukonceni nesmi zeny otéhotnét. Béhem 1écby
methotrexatem a nejméné 3 mesice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dit€. Viz také bod
,»T¢hotenstvi, kojeni a plodnost”.

Doporudeni pro dalsi vySetfeni a preventivni opatieni
I v pfipadg, ze methotrexat uzivate v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zavazné nezadouci
ucinky. Aby byly zjistény vcéas, musi 1ékai provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pred zahajenim 1&¢by

Pied zahajenim 1écby Vam budou provedeny krevni testy, aby se zjistilo, zda mate dostatek krvinek.
Vysetieni krve slouzi také ke kontrole funkce jater a ke zjisténi, zda nemate zanét jater. Bude se
kontrolovat mnozstvi albuminu v séru (bilkovina v krvi), pfitomnost hepatitidy (infek¢éni zanét jater) a
funkce ledvin. Lékat se mize také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra diikladne
vySetfit. Mize se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkané.
Lékar také zkontroluje, zda nemate tuberkulozu, proto Vam muiZze nechat udélat rentgen hrudniku nebo
provést funk¢ni vySetieni plic.

V prubéhu 1écby
Lékai miize provést nasledujici vysetieni:

. vySetfeni dutiny ustni a hltanu, kde mize dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke vzniku
viedd



. krevni testy/krevni obraz s diferencidlnim rozpoc¢tem bilych krvinek a méfeni sérovych hladin

methotrexatu
. krevni test ke sledovani funkce jater
. zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater
. odebrani malého vzorku tkéné z jater za tcelem blizSiho vySetieni
. krevni test ke sledovani funkce ledvin
. kontrola dychacich cest a v ptipadé potieby vySetieni funkce plic

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetteni.
Pokud budou vysledky nékterého z téchto testi abnormalni, I€kai pfimétené upravi vasi lécbu.

Starsi pacienti

Star$i pacienti 1éCeni methotrexatem maji byt pod peclivym lékarskym dohledem, aby mohly byt
ptipadné nezadouci G¢inky co nejdiive podchyceny. Vékem podminéné zhorSeni funkce jater a ledvin,
stejné jako nizké télesné zasoby vitaminu B9, znamého jako kyselina listova, ve stafi vyzaduji
relativné nizké davkovani methotrexatu.

Ostatni opatieni
U pacientt se zakladnim revmatickym onemocnénim bylo pfi 1é¢bé methotrexatem hlaseno akutni

krvaceni z plic. Pokud se u Vas objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte
okamzit¢ svého 1ékare.

Methotrexat mtize ovlivnit imunitni systém a vysledky oCkovani. Miize téz ovlivnit vysledek
imunologickych vySetfeni. Mohou vzplanout neaktivni chronické infekce (napt. herpes zoster [pasovy
opar], tuberkuldza, hepatitida B nebo C). Béhem 1é¢by pripravkem Metoject PEN nesmite byt
oc¢kovan(a) zivymi vakcinami.

Pii 1é¢beé methotrexatem se miize znovu objevit zanét kiize vyvolany zafenim a spalenim od slunce

vvvvvv

methotrexatu se mohou zhorsit psoriatické 1éze.
Mohou se objevit zvétSené lymfatické uzliny (lymfom) a v takovém ptipad€ musi byt 1é¢ba ukoncena.

Moznym nezadoucim ucinkem ptipravku Metoject PEN mize byt prijem. Prijem vyzaduje pteruSeni
1é¢by. Pokud trpite priijmem, sdélte to svému l1ékafi.

U pacientl s rakovinou 1é¢enymi methotrexatem byly hlaseny jisté poruchy mozku
(encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezadouci G¢inky nelze vyloudit, je-li methotrexat pouzivan
k 1é¢be jinych onemocnéni.

Pokud Vy, Vas partner nebo peCovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorseni neurologickych
ptiznaki, vcetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zmén¢ osobnosti, ihned kontaktujte svého l€kate, protoze se mize jednat o
pfiznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metoject PEN

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uvédomte si, prosim, Ze se to tyka i 1éka, které teprve
zacnete uZivat.

Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud je piipravek Metoject PEN podavéan soudasné s nékterymi
dalsimi léky:

. antibiotika, jako jsou: tetracykliny, chloramfenikol, nevstfebatelna Sirokospektra antibiotika,
peniciliny, glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin a cefalotin (Iéky ur¢ené k prevenci nebo
1é¢bé nekterych infekei),
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. nesteroidni protizanétlivé 1¢ky nebo salicylaty (1é¢ivé ptipravky proti bolesti a/nebo zanétu,
jako je kyyselina acetylsalicylova, diklofenak a ibuprofen nebo pyrazol),

. probenecid (IéCivy ptipravek proti dné),

. slabé organické kyseliny, jako jsou klickova diuretika (tablety podporujici moceni),

. 1éky, které mohou mit nezadouci uc¢inky na kostni dfei, napt. trimethoprim-sulfamethoxazol
(antibiotikum) a pyrimethamin,

. jiné 1éky pouzivané k 1é¢bé revmatoidni artritidy, jako je leflunomid, sulfasalazin
a azathioprin,

. cyklosporin (k potlaceni funkce imunitniho systému),

. merkaptopurin (cytostatikum),

. retinoidy (1é¢ivé pripravky proti psoriaze a dalsim koznim onemocnénim),

. theofylin (1éCivy ptipravek proti bronchidlnimu astmatu a dalSim plicnim onemocnénim),

. nekteré 1éky proti Zaludeénim potizim, jako je omeprazol a pantoprazol,

. hypoglykemika (1é¢ivé ptipravky pouzivané ke sniZeni hladiny cukru v krvi).

Vitaminy obsahujici kyselinu listovou mohou zhorsit ti€inek 1écby a maji byt uzivany pouze na
doporuceni 1ékare.

Nesmite podstoupit ockovani Zivou vakcinou.

Metoject PEN s jidlem, pitim a alkoholem
Konzumace alkoholu a rovnéz zvysena konzumace kavy, nealkoholickych napojti obsahujicich kofein
a ¢erného Caje ma byt béhem 1écby pripravkem Metoject PEN vyloucena.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tchotenstvi

Nepouzivejte piipravek Metoject PEN v pribéhu téhotenstvi, nebo pokud se snazite otéhotnét.
Methotrexat miize zptisobovat vrozené vady, poSkodit nenarozené dit€ nebo vést k samovolnému
potratu. Je spojen s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obli¢eje, srdce a krevnich cév, mozku
a koncetin. Je proto velmi dulezité, aby methotrexat nebyl podavan téhotnym pacientkam ani
pacientkam, které planuji ot€hotnét.

U Zen ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, je nutno pred zahajenim lécby vyloucit moznost
téhotenstvi, a to pomoci vhodnych prostiedki, napt. t¢hotenského testu.

Pfi uzivani methotrexatu a po dobu minimalné 6 mésicti po ukonceni 1€cby musite zabranit otéhotnéni
tim, ze budete po celé toto obdobi pouzivat spolehlivou antikoncepci (viz také bod ,,Upozornéni
a opatieni‘).

Jestlize béhem 1écby otéhotnite nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna, obrat’te se co nejdiive
na svého lékaie. M€l by Vas informovat o riziku §kodlivych a¢inkt 1é¢by na dité.

Pokud si ptejete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem, ktery Vas pred planovanym zahajenim 1é¢by
muze poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni
Pred [éCbou a béhem 1écby pripravkem Metoject PEN pieruste kojeni.

Plodnost u muzt

Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec uzivd methotrexat v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit.
Methotrexat mize byt genotoxicky. To znamena, Ze tento pfipravek miize zptisobovat zmény dédi¢né
informace. Methotrexat miize ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.
Proto byste se m¢l béhem uzivani methotrexatu a minimalné 3 mésice po ukonceni 1écby vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Lécba ptipravkem Metoject PEN muize zptsobit nezadouci ucinky postihujici centralni nervovy
systém, jako je unava a zavraté. Schopnost fidit dopravni prostfedky a/nebo obsluhovat stroje tak
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muze byt v nékterych ptipadech narusena. Pokud se citite unaveny(a) nebo ospaly(a), nefid’te dopravni
prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Metoject PEN obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se Metoject PEN pouzZiva

Diilezité upozornéni ohledné davkovani pripravku Metoject PEN (methotrexat):

Pouzivejte Metoject PEN pouze jednou tydné k 1écbé revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické
artritidy, psoridzy, psoriatické artritidy a Crohnovy nemoci. Pouzivani pfili§ velkého mnozstvi
pripravku Metoject PEN (methotrexat) miize vést k tmrti. Prectéte si, prosim, velmi peclivé bod 3 této
pribalové informace. Mate-li jakékoli dotazy, obrat'te se pied pouzivanim tohoto pfipravku na svého
lékate nebo lékarnika.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékar urci davku, kterd Vam bude individualné pfizpisobena. Obvykle trva 4-8 tydni, nez zacne
lécba ucinkovat.

Metoject PEN je podavan subkutanné (pod kizi) 1ékafem nebo zdravotnickym pracovnikem, pfipadné
pod jejich dozorem, ve formée injekce pouze jednou tydné. Spolecné se svym lékafem stanovite
vhodny den v tydnu pro aplikaci injekce.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lékart ur¢i vhodnou davku u déti a dospivajicich s polyartritickymi formami juvenilni idiopatické
artritidy.

Pripravek Metoject PEN se nedoporucuje podavat détem do 3 let véku vzhledem k nedostatku
zkuSenosti u této vékové skupiny.

Zpisob a délka podavani

Metoject PEN se injekéné aplikuje jednou tydné!

Délku trvani 1éCby urci oSetiujici 1ékar. Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy,
psoriasis vulgaris, psoriatické artritidy a Crohnovy nemoci ptipravkem Metoject PEN je dlouhodoba.

Na zacatku 1é¢by Vam muze injekci Metoject PEN podat zdravotnicky pracovnik. Lékat vsak miize
rozhodnout, Ze se mlizete naucit, jak si podat injekci Metoject PEN sdm (sama). Budete patiicné
zaSkolen(a), jak pfi tom postupovat. Za zadnych okolnosti byste se nemél(a) pokouset aplikovat si
injekci sam (sama), dokud k tomu nebudete zaskolen(a).

Prectéte si ,,Navod k pouziti“ na konci této piibalové informace. Naleznete v ném pokyny ke
spravnému pouzivani ptipravku Metoject PEN.
Upozornéni: musi se pouzit cely obsah ptipravku.

Zpusob zachédzeni s 1éCivym piipravkem a piedplnénym perem a jejich likvidace musi byt v souladu
s mistnimi pozadavky. T€hotné Zeny ve zdravotnickém personalu nesmi zachazet s pripravkem

Metoject PEN ani jej aplikovat.

Methotrexat se nesmi dostat do kontaktu s povrchem ktize ani sliznic. V pifipadé kontaminace musi byt
zasazené misto okamzité oplachnuto velkym mnozstvim vody.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Metoject PEN, neZ jste mél(a):




JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Metoject PEN, neZ jste mél(a), porad’te se ihned se svym
l1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Metoject PEN
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Metoject PEN
Jestlize jste ptestal(a) pripravek Metoject PEN pouzivat, porad’te se ihned se svym lékatem.

Pokud budete mit pocit, ze u¢inek piipravku Metoject PEN je pfilis silny nebo pfilis slaby, porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost a také stupefi zavaznosti nezadoucich G&inkt zavisi na davkovani a frekvenci podavani.
Vzhledem k tomu, Ze se zdvazné nezadouci ucinky mohou objevit i pti nizkych davkach, je pro Vas
dulezité pravidelné sledovani l1ékafem. Lékar provede testy, kterymi zkontroluje, zda nedochazi ke
vzniku abnormalit v krvi (jako je nizka hladina bilych krvinek, krevnich desticek ¢i lymfom) a
zménam v ledvinach a jatrech.

Pokud se u Vas projevi kterykoli z dale uvedenych ptiznakt, informujte ihned svého lékare, nebot’
se miiZze jednat o zdvazné, potencialn¢ zivot ohrozujici nezadouci ucinky, které vyzaduji urgentni
specialni 1écbu:

e pi‘etrvavajici suchy, neproduktivni kasel, du$nost a horecka; miize se jednat o znamky
zapalu plic [Casté],

e plivani nebo vykaslavani krve; muze se jednat o znamky krvaceni z plic [neni znamo],

e piiznaky poskozeni jater, jako je zeZloutnuti kiiZe a o¢niho bélma; methotrexat mize
zpusobit chronické poskozeni jater (cirhdza jater), tvorbu jizevnaté tkané v jatrech (jaterni
fibroza), tukovou degeneraci jater [vSechny jsou méné Casté], zanét jater (akutni hepatitidu)
[vzacné],a selhani jater [velmi vzacné],

e piiznaky alergie, jako je koZni vyrazka véetné zarudlé svédivé kuZe, otoku rukou, nohou,
kotnikii, obli¢eje, rta, ust nebo hrdla (coZ miiZe zptsobit potiZe pii polykani nebo
dychani), a pocit na omdleni; mize se jednat o znamky zavaznych alergickych reakci nebo
anafylaktického Soku [vzacné],

e piiznaky poskozeni ledvin, jako je otok rukou, kotnikii nebo nohou ¢i zmény frekvence
moceni, sniZeni (oligurie) nebo absence mo¢i (anurie); mize se jednat o znamky selhani
ledvin [vzacné],

e priznaky infekce, napf. horecka, zimnice, bolestivost, bolest v krku; methotrexat mtze
zpusobit vyssi nachylnost k infekcim; mohou se vyskytnout zavazné infekce, jako je uréity typ
zapalu plic (zapal plic zpusobeny Pneumocystis jirovecii) a otrava krve (sepse) [vzacné],

e piiznaky, jako je slabost jedné poloviny téla (cévni mozkova prihoda) nebo bolest, otok,
zarudnuti a neobvyklé zvySeni teploty v jedné z dolnich koncetin (hluboka Zilni
tromboza); k tomu muZe dojit, pokud uvolnéna krevni sraZenina ucpe krevni cévu
(tromboembolicka ptihoda) [vzacné],

e horecka a zavazné zhorSeni Vaseho celkového stavu nebo nahla horec¢ka doprovazena
bolestmi v krku nebo tustech ¢i mocové problémy; methotrexat miize zptsobit prudky
pokles poctu jistého druhu bilych krvinek (agranulocytézu) a t€zky utlum kostni diené [velmi
vzacné],

o neocekavané krvaceni, napi. krvaceni z dasni, krev v mo¢i, zvraceni krve nebo krevni
podlitiny; mtZe se jednat o znamky zévazného snizeni poctu krevnich desti¢ek v disledku
tézkého pribehu utlumu kostni dené [velmi vzacné],



priznaky, jako je tézka bolest hlavy ¢asto v kombinaci s horec¢kou, ztuhlosti krku,
pocitem na zvraceni, zvracenim, dezorientaci a citlivosti na svétlo, mohou ukazovat na
zanét mozkovych blan (akutni asepticka meningitida) [velmi vzacné],

u pacientil s rakovinou lécenymi methotrexatem byly hlaseny jisté poruchy mozku
(encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezadouci ucinky nelze vyloucit, je-li methotrexat
pouzivan k 1é¢bé jinych onemocnéni. Znamky tohoto druhu poruchy mozku mohou zahrnovat
zménény dusevni stav, poruchy pohybu (ataxie), poruchy zraku nebo poruchy paméti
[neni znamo],

tézka kozni vyrazka nebo puchyre na kiZi (mohou postihnout i vista, o¢i a genitalie);
muze se jednat o zndmky onemocnéni, ktera se nazyvaji Stevens-Johnsontiv syndrom nebo
syndrom spalené kiize (toxicka epidermdlni nekrolyza/Lyelltv syndrom) [velmi vzacné].

V nasledujicim ptehledu jsou uvedeny dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti

Zangéty sliznice v dutin€ ustni, poruchy traveni, pocit na zvraceni, ztrata chuti k jidlu, bolest
bficha
Neobvyklé hodnoty testu funkce jater (AST, ALT, bilirubin, alkalicka fosfataza)

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

Viedy v dutin€ ustni, prijem

Vyrazka, zarudnuti ktize, svédéni

Bolest hlavy, inava, ospalost

SniZzena tvorba krevnich bunék se snizenim poctu bilych a/nebo ¢ervenych krvinek a/nebo
krevnich desticek

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacient

Zanéty hrdla

Zanét stfev, zvraceni, zanét slinivky bfisni, cerna nebo dehtovita stolice, viedy v travicim traktu
a krvaceni z traviciho traktu

Zvysena citlivost na svétlo, vypadavani vlast, zvyseni poc¢tu revmatickych uzlikli, kozni vied,
pasovy opar, zanét krevnich cév, vyradzka podobna oparu, koptivka

Vznik diabetu mellitu

Zavraté, zmatenost, deprese

Snizeni hladiny sérového albuminu

Snizeni poctu vSech krvinek a krevnich desticek

Zanét a vied mocového méchyie nebo pochvy, snizena funkce ledvin, porucha moceni

Bolest kloubii, bolest svali, ubytek kostni hmoty

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti

Zanét tkané dasni

Zvyseni pigmentace kize, akné, modré skvrny na pokozce zptisobené krvacenim z cév
(ekchymoza, petechie), alergicky zanét krevnich cév

Snizené mnozstvi protilatek v krvi

Infekce (vCetné reaktivace inaktivni chronické infekce), zarudnuti o¢i (konjunktivitida)
Naladovost (zmény nalady)

Poruchy zraku

Zanét osrdecniku, hromadéni tekutiny v osrdecniku, piekazka plnéni srdce v disledku
pfitomnosti tekutiny v osrde¢niku

Nizky krevni tlak

Tvorba jizevnaté tkané v plicich (plicni fibréza), dusnost a bronchialni astma, hromadéni
tekutiny ve vaku, jenz pokryva plice

Unavova zlomenina

Porucha elektrolytové rovnovahy

Horecka, porucha hojeni ran



Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt

. Akutni toxické rozsifeni tlustého stieva (toxické megakolon)

. Zvysena pigmentace nehtil, zanét nehtového lizka (akutni paronychium), hluboka infekce
vlasovych vacku (furunkul6za), viditelné rozsiteni malych cév

. Bolest, ztrata sily nebo pocit necitlivosti nebo mravenceni/sniZzena citlivost na podnéty oproti
normalu, zmény chuti (kovova pachut), kiece, ochrnuti, meningismus

. Zhorsené vidéni, nezanétliva porucha oka (retinopatie)

. Ztrata libida, impotence, zvétSeni prsni zlazy u muzl, porucha tvorby spermii (oligospermie),
poruchy menstruace, poSevni vytok

. Zvétseni lymfatickych uzlin (lymfom)

. Lymfoproliferativni onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek)

Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit
. Zvyseny pocet jistého druhu bilych krvinek

. Krvéceni z nosu

. Bilkovina v moci

. Pocit slabosti (astenie)

. Poskozeni celistni kosti (druhotné pii nadmérné tvorbé bilych krvinek)
. Odumfeni tkan€ v misté vpichu injekce

. Zarudnuti a odlupovani ktize

. Otok

Podkozni aplikace methotrexatu je lokalné dobfe snasena. Byly pozorovany pouze mirné mistni kozni
reakce (jako je pocit paleni, zarudnuti, otok, zména barvy kize, silné svédéni, bolest), které béhem
1é¢by slably.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Metoject PEN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte pfedplnéna pera v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a predplnéném peru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


file://///s-athena-as/aa/636316568456868923_63/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Metoject PEN obsahuje

. Lécivou latkou je methotrexat.
1 pfedplnéné pero s 0,15 ml roztoku obsahuje 7,5 mg methotrexatu.
1 pfedplnéné pero s 0,2 ml roztoku obsahuje 10 mg methotrexatu.
1 ptedplnéné pero s 0,25 ml roztoku obsahuje 12,5 mg methotrexatu.
1 ptedplnéné pero s 0,3 ml roztoku obsahuje 15 mg methotrexatu.
1 pfedplnéné pero s 0,35 ml roztoku obsahuje 17,5 mg methotrexatu.
1 ptedplnéné pero s 0,4 ml roztoku obsahuje 20 mg methotrexatu.
1 ptedplnéné pero s 0,45 ml roztoku obsahuje 22,5 mg methotrexatu.
1 ptedplnéné pero s 0,5 ml roztoku obsahuje 25 mg methotrexatu.
1 pfedplnéné pero s 0,55 ml roztoku obsahuje 27,5 mg methotrexatu.
1 ptedplnéné pero s 0,6 ml roztoku obsahuje 30 mg methotrexatu.

. Dal$imi sloZzkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova k tipravé pH a
voda pro injekci.

Jak Metoject PEN vypada a co obsahuje toto baleni
Tento 1é¢ivy ptipravek je ve formé injekéniho roztoku v predplnéném peru.
Roztok je ¢iry, zlutohnédy.

<Pouze baleni obsahujici pera BD>
Piedplnéné pero Metoject PEN je tiikrokovy autoinjektor se Zlutym uzavérem a zlutym injekénim
tlacitkem.

<Pouze baleni obsahujici pera YpsoMate>
Predplnéné pero Metoject PEN je dvoukrokovy autoinjektor s pruhlednym ochrannym uzavérem
a modrym krytem jehly.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni:

Metoject PEN se dodava v baleni po 1, 2, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 14, 15 a 24 ptedplnénych perech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Tel.:  +49 4103 8006-0

Fax:  +49 4103 8006-100

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika, Finsko, Mad’arsko, Nizozemsko, Rakousko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko,
Spanélsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko):
Metoject PEN

Island, Svédsko:
Metojectpen

Némecko:
metex PEN

Estonsko, Lotysko, Litva, Norsko:



Metex

Polsko, Portugalsko:
Metex PEN

Dansko:
Metex Pen

Belgie:
Metoject

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 20. 9. 2023

10



<Pouze baleni obsahujici pera BD>
Navod k pouZziti

Doporuceni
» Pied zahajenim aplikace injekce si diikladné prectéte tento navod.
» Vzdy pouzivejte injekéni techniku, kterou Vam doporucil 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

DalSi informace

Zpulsob zachazeni s 1éCivym piipravkem a predplnénym perem a jejich likvidace musi byt v souladu
s mistnimi pozadavky. T€hotné Zeny ve zdravotnickém personalu nesmi zachéazet s pfipravkem
Metoject PEN ani jej aplikovat.

Methotrexat se nesmi dostat do kontaktu s povrchem kiize ani sliznic. V ptipad¢ kontaminace musi byt
zasazené misto okamzité oplachnuto velkym mnozstvim vody.

Soucasti predplnéného pera Metoject PEN:

Injekeni tlacitko

Misto pro uchopeni

Pruhledna kontrolni zona

Uzavér

a) S uzavérem pred injekci
a) Po odstranéni uzavéru pied injekci

¢) Po injekci

Co musite udé¢lat, nez si aplikujete injekci
1. Umyjte si velmi peclive ruce.

2. Vyjméte systém z obalu.
3. Pfed pouzitim zkontrolujte pfedplnéné pero Metoject PEN:

11



Pokud ptedplnéné pero Metoject PEN vypada poSkozené,
nepouZivejte je. Pouzijte jiné a sdé€lte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

V ptipadé, Ze jsou ptes prithlednou kontrolni zénu viditelné
malé bublinky vzduchu, nema to negativni vliv na Vasi
davku ani na Vas.

Pokud nejste pred aplikaci injekce schopen(a) systém
spravné zkontrolovat ¢i vidét, pozadejte nékoho o pomoc.

4. Polozte predplnéné pero Metoject PEN na €isty rovny povrch (jako je stil).

Kam si mate aplikovat injekci

¥

Jak injekci pFipravit

3

Nejvhodngjsim mistem pro aplikaci injekce je:
- horni ¢ast stehen,
- bicho, s vyjimkou oblasti okolo pupku.

e Pokud Vam injekci podava nékdo z Vaseho okoli, mize
pro aplikaci rovnéz pouzit horni zadni ¢ast Vasi paze,
tésne pod ramenem.

e Pii kazdé injekci ménte misto podani. Tim se
minimalizuji jakékoli reakce v misté vpichu.

e Nikdy injekci neaplikujte do mist, kde je kiize
bolestiva, pohmozdéna, zarudla ¢i ztvrdla nebo tam,
kde mate jizvy Ci strie. Jestlize mate lupénku, nemaéte se
pokouset injekci vpichnout pfimo do vyvysenych,
ztlustélych, zarudlych ¢i zjizvenych mist na kuzi ¢i 1ézi.

5. Vyberte misto injekce a oblast i okoli oCistéte.

e Neodstranujte uzavér diive, nez budete pripraven(a) si
injekci aplikovat.
6. Drzte pero jednou rukou v misté€ pro uchopeni

s uzavérem smerem nahoru. Druhou rukou jemné
stahnéte uzaveér (uzavér neohybejte ani jim nekrut’te).
Uzavér ma maly kryt jehly, ktery odpadne s uzavérem
automaticky. Pokud kryt jehly neodpadne, pouzijte
jiné pero a kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.
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e Pokud se Vam nepodaii uzavér sejmout, pozadejte
né¢koho o pomoc.

Poznamka: Jakmile sejmete uzavér, bez prodleni si aplikujte injekci.

7. Volnou rukou vytvoite kozni fasu tak, Ze jemné
stisknete oblast vycisténé kize v misté vpichu.
e Rasu musite drZet stisknutou, dokud po vpichu injekce
nevyjmete predplnéné pero Metoject PEN z kiize.

8. Prilozte pruhledny konec pfedplnéného pera
Metoject PEN, z néhoz byl odstranén uzavér, kolmo
ke kozni fase.

9. Aniz byste stiskl(a) tlacitko, pfitlacte predplnéné
pero Metoject PEN pevné ke kizi, aby se odblokovalo
tlacitko.

e Pokud nejste schopen(a) stlacit pfedplnéné pero
Metoject PEN do koncového bodu, pozadejte nékoho o
pomoc.

10. Drzte ptedplnéné pero Metoject PEN pevné
pritisknuté ke ktizi. Nyni stisknéte tlaéitko palcem.

11. Uslysite cvaknuti, které oznacuje spusténi injekce.
Drzte stale pero proti vyvysené ktizi, dokud se
neaplikuje veskery 1écivy ptipravek. MiZe to trvat az
S sekund.

Poznamka:

Nevytahujte pfedplnéné pero Metoject PEN z kiize pred dokoncenim injekce, zabranite tak netiplnému

podani léCivého pripravku.

Pokud se injekce nespusti, uvolnéte tlacitko, ujistéte se, ze je predplnéné pero Metoject PEN pevné

pritisknuto ke kizi a pevné stisknéte tlacitko.

Pokud mate potize se sluchem, odpocitejte 5 sekund od okamziku, kdy jste stiskl(a) tlacitko, a poté

vytahnéte predplnéné pero Metoject PEN z mista vpichu.
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12. Vytahnéte predplnéné pero Metoject PEN z mista
vpichu kolmo od kiize (vytahnéte jej smérem nahoru).

13. Ochranny kryt se automaticky posune na své misto
nad jehlu. Ochranny kryt se poté zablokuje a jehla je

tak chranéna.

14. V ptipadé slabého krvaceni pouZzijte néplast.

Pted vyhozenim predplnéného pera Metoject PEN zrakem
zkontrolujte, zda v peru na dné priithledné kontrolni zony
nezbyla z4dna tekutina. Pokud v peru néjaka tekutina zbyla,
nebyl veskery 1éCivy ptipravek spravné aplikovan a mate se
poradit se svym lékatem.

Poznamka

Nikdy nevkladejte prsty do otvoru ochranné trubi¢ky, v niz je jehla ukryta, zabranite tak vzniku
poranéni. Pero nenicte.

Na koho se mate v pripadé poti‘eby obratit
» V piipadé€ jakéhokoli problému ¢i dotazu se obrat’te na svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni

sestru.

» Pokud se Vy nebo nékdo jiny poranite jehlou, ihned se poradte se svym Iékafem a predplnéné
pero Metoject PEN vyhod’te.
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<Pouze baleni obsahujici pera YpsoMate>

NAVOD K POUZITI

Tento navod k pouziti obsahuje informace o tom, jak se aplikuji injekce pfedplnénym perem
Metoject PEN.

Pi'ed pouzitim pera k podkozZni injekci si diikladné prectéte tento navod k pouziti azZ do konce.
Tento navod k pouZiti si pirectéte pokazdé, kdyZ dostanete novy predpis, a ponechejte si jej pro
pripad, Ze byste po pouziti poti‘ebovali néjaké informace.

Kdyz dostanete novy 1é¢ivy ptipravek nebo mate predepsanu novou davku 1écivého ptipravku, vzdy
zkontrolujte, zda odpovida tomu, co Vam Vas l1ékar predepsal. Nez pero pouZzijete, musi Vam nebo
Vasemu pecovateli Vas 1ékar ukazat, jak se spravné pouziva.

Pero nepouzivejte, pokud Vas Vas 1ékar nepoucil, jak se pouziva. Mate-li Vy nebo Vas pecovatel
jakékoli dotazy, kontaktujte svého 1ékare.

Diilezité informace, které musite znat, nez si aplikujete injekci predplnénym perem
Metoject PEN

Injekci si predplnénym perem Metoject PEN aplikujte pouze jednou tydné, a to vZdy ve
stejném dnu v tydnu.

Injekci si neaplikujte, ani s prostfedkem nemanipulujte, pokud jste téhotna.

*  Pero uchovavejte na bezpecném misté mimo dohled a dosah déti.

*  Dostanete-li se do jakéhokoli kontaktu s IéCivym piipravkem, omyjte si postizenou oblast
okamzité velkym mnozstvim vody.

Nesnimejte ochranny uzaver az do doby bezprostiedné pied aplikaci injekce.
Nesdilejte své pero s nikym jinym.

NepouZivejte pero, pokud:

*  upadlo na tvrdy povrch nebo se zda byt poskozené,

e Ciry zluty roztok zménil barvu, vypada zkaleny nebo obsahuje Castice,

*  bylo zmrazeno nebo uchovéavano pii teploté vyssi nez 25 °C,

*  uplynulo datum pouzitelnosti.

Pokud si nejste jisty(4), kontaktujte svého I¢kare.
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Jak se ma uchovavat predplnéné pero Metoject PEN
*  Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
*  Pero ptepravujte a uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby bylo chranéno pred svétlem.

*  Pero uchovavejte na bezpecném mist¢ mimo dohled a dosah déti.

Chraiite pred mrazem.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Piedplnéné pero Metoject PEN (obrazek A)

Predplnéné pero Metoject PEN je dvoukrokovy jednorazovy autoinjektor k jednomu pouziti s pevnou
davkou. Je k dispozici s 10 riznymi ddvkami v rozsahu od 7,5 mg do 30 mg.

Pied Po pouziti
pouzitim

Ochranny uzavér Modry kryt jehly
(pruhledny) (po aplikaci injekce se

uzamkne s jehlou uvnitr)

ProhliZzeci okénko —

(zluty 1écivy pripravek Ochranny uzavér

|
=

uvniti) (ochrana jehly
Pist uvnitt)
(poloha se lisi podle
predepsané davky) —  Modry pist
=S T Y (ukazuje dokoncenou injekci)
2| 0] 1 S |

g 3 g Stitek p¥ipravku
2 & [~  (kekontrole davky a data
= . pouzitelnosti)

7,5mg 15mg 30mg
(ptiklady davek)
Oblast s barevnym kédem
(odlisnym pro jednotlivé
davky)

| 8
|

Obrazek A
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Pomocny material potiebny k aplikaci injekce (obrazek B)

Pti kazdotydenni aplikaci injekce vyhledejte pohodIné misto, zajistéte, aby bylo dobie osvétlené
a abyste mél(a) ¢isty rovny povrch, naptiklad stil, k ulozeni pomocného materialu.

Potiebujete:
*  predplnéné pero Metoject PEN.

Zajistéte, abyste mél(a) k dispozici tyto dal$i pomocné materialy k aplikaci injekce, protoze nejsou
soucasti baleni:

*  kalendar k zaskrtnuti dne s podéanim injekce jednou tydné,

»  dezinfekeni prostiedek k ocisténi kiize, napt. alkoholovy; pokud neni k dispozici, pak vodu
a mydlo,

*  vatovy tampon nebo gazu k o¢iSténi mista aplikace injekce,

*  nadobku k likvidaci v souladu s mistnimi pozadavky.

—

Kalendar Predplnéné pero Ocisténi kuize Vatovy Nédobka
ukazujici den Metoject PEN tampon nebo k likvidaci
s podanim gaza
injekce jednou
tydne
Obrizek B
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Piiprava k aplikaci injekce

1. Umyjte si ruce a vybalte pero (obrazek C)
e Umyjte si ruce vodou a mydlem.

*  Opatrng vyjméte pero z krabicky.

Nesnimejte ochranny uzavér, dokud nebudete
pripraven(a) k aplikaci injekce.

2. Pred pouzitim pero zKkontrolujte
(obrazek D)

Na peru peclivé zkontrolujte nazev a davku
a overte si, Ze mate spravny lécivy pripravek.
Pokud dobte nevidite, pozadejte nékoho

0 pomoc.

*  Zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku
pera.

*  Pokud datum pouzitelnosti jiz uplynulo,
pero nepouzivejte.

*  Zkontrolujte 1é¢ivy pripravek prohlizecim
okénkem a pfitom pero prevratte do
obracené polohy, nebo je opatmé
protiepejte. LéCivy pripravek uvnitt pera
ma byt Ciry a zluty.

= Injekci neaplikujte, pokud je
roztok zkaleny nebo ma zménénou
barvu, nebo pokud obsahuje
castice.

= Uvidite-li jednu nebo nekolik
bublinek vzduchu, je to normalni.
Nepokousejte se je odstranit.

= Muzete v okénku videt stupnici;
nemusite se ji zabyvat.

e Ovgéite si, Ze pero neni poskozené a ze je
uzavér pevné nasazeny. Pero
nepouzivejte, pokud vypada poskozené
nebo pokud byl uzavér odstranén nebo
neni pevné nasazeny.

Pokud ma pero proslou dobu pouZitelnosti,
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zda se poSkozené nebo nevypada, jak by
mélo, nepouZivejte je a kontaktujte svého
l1ékare.

Nez prikrocite k dal§im krokiim, opatrné
poloZte pero na Cistou rovnou plochu,
napiiklad na stul.

3. Zvolte misto aplikace injekce (obrazek E)
*  Injekci si muzete aplikovat do:
= horni ¢asti stehna,
= dolni ¢asti bficha vyjma oblasti 5 cm okolo pupku.
*  Pokud Vam aplikuje injekci pecovatel, mize ji aplikovat také do zadni casti paze.

*  Pouzijte jiné misto neZ pfi posledni injekci.

Pti volb¢ mista aplikace injekce:

Neaplikujte injekci do jinych ¢asti téla.

Neaplikujte injekci do ktize, kde jsou modfiny, nebo je bolestiva, Supinata, zarudla ¢i zatvrdla.
Neaplikujte injekci do matefskych znamének, jizev nebo strii.

Neaplikujte injekci pres odév.

Misto pouze Misto
pouze pro

i ’ ' pecovatele

pecovatele

Obrazek E
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4. Ocistéte misto aplikace injekce

(obrazek F)

*  Ocistéte misto aplikace injekce
alkoholovym dezinfekénim prosttedkem;
neni-li k dispozici, mizete pouzit vodu
a mydlo.

*  Nechejte kuizi oschnout na vzduchu.

Nefoukejte na Cistou oblast ani ji neovivejte.

Mista aplikace injekce se jiz nedotykejte,
dokud aplikaci injekce nedokoncite. Obrazek F

Aplikujte si svou davku

5. Sejméte uzavér (obrazek G)

Ochranny uzaveér sejméte, teprve az budete
pripraven(a) k aplikaci injekce. //

Nepokousejte se nasadit uzaveér zpet na pero
poté, co byl sejmut.

»  Drzte pero s uzavérem smérem vzhiru
a raznym pfimym pohybem uzéaver
stahnéte.

Pti stahovani uzavéru uzavér o
" .., e Obrazek G
neohybejte ani jim neotacejte.

e Uzavér ihned zlikvidujte.

*  Mozna si povSimnete malych kapic¢ek
1écivého pripravku. To je normalni.

*  Po sejmuti uzaveéru okamzité aplikujte
injekei.

Nedotykejte se modrého krytu jehly prsty.
Dotykem modrého krytu jehly se mtize
neumyslné spustit aplikace injekce a mtize
dojit k poranéni.
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6. PriloZte pero (obrazek H)

Prilozte odkryty modry kryt jehly pod
uhlem 90° ke kuzi s prohlizecim okénkem
smérem k sobg, tak abyste je vidél(a).

Muze byt pro Vas snazsi, kdyz pred
aplikaci injekce vytvorite kozni fasu
lehkym stisknutim oblasti okolo mista
aplikace injekce palcem a ukazovackem,
ale u tohoto pera to neni nezbytné.

7. Zahajte aplikaci injekce (obrazek I)

Aplikaci injekce zahajite zatlacenim pera
dolti az na doraz. Tim se zasune modry
kryt jehly do pera a automaticky se spusti
aplikace injekce.

Prvni ,cvaknuti“ signalizuje zahajeni
aplikace injekce. Modry pist se posune
dold.

Dale pridrzujte pero ptilozené ke kuzi,
dokud nebude aplikovan vsechen 1é¢ivy
pripravek.

Po zah4jeni aplikace injekce neméiite polohu

pera.

8. DrZte pero stale na misté do dokonceni
aplikace injekce (obrazek J)

Stale drzte pero prilozené smérem doll ke
kazi.
Aplikace injekce bude dokoncena, kdyz:

v’ uslysite druhé ,cvaknuti®, zakratko po
prvnim,

v nebo: modry pist se prestane
pohybovat a vyplni prohlizeci okénko,

v nebo: po uplynuti 5 sekund.

Neodstranujte pero, dokud neuplyne alesponi
5 sekund.
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9. Dokonceni aplikace injekce (obrazek K)

e Odstrarite pero vytazenim piimo smérem
nahoru z mista aplikace injekce.

*  Modry kryt jehly se automaticky posune
a zakryje jehlu. Modry kryt jehly se pak
zablokuje.

*  Zkontrolujte prohlizeci okénko, zda
v ném nejsou zbytky 1é¢ivého pripravku.

Pokud v okénku stale vidite zluty 1€Civy
pripravek, nebyla Vam mozna aplikovana cela
davka. Pokud se to stane nebo pokud mate
jakékoli jiné obavy, kontaktujte svého lékare.

Po aplikaci injekce se nedotykejte modrého
krytu jehly. Mohlo by dojit k poranéni.

Obrazek K

Po aplikaci injekce

10. Osetiete misto aplikace injekce
(obrazek L)

*  Mozna si v miste aplikace injekce
povsimnete malé kapky krve. To je
normalni. V ptipad¢€ potieby pfitisknéte
na toto misto vatovy tampdn nebo gazu.

eV pfipadé potieby prekryjte misto
aplikace injekce malou néplasti.

Misto aplikace injekce nemasirujte.

11. Zlikvidujte pero (obrazek M)

Kazdé pero mtize byt pouzito pouze jednou.
Nenasazujte na pero znovu uzaver.

Pouzité pero a ochranny uzavér uloZte
mimo dohled a dosah déti.

e Uzavér a pero zlikvidujte ihned po
pouZziti.
Likvidace 1écivého pripravku a
predplnéného pera musi byt provedena
v souladu s mistnimi pozadavky.

Obrazek L

Obrazek M



*  Pouzity pomocny material vyhodte do
domaciho odpadu. Papirovou krabicku lze
recyklovat.

Piedplnéna pera Metoject PEN, ktera maji
proslou dobu pouZitelnosti, nejsou jiz
poti‘ebna nebo jsou jinak nepouzitelna,
bezpecné zlikvidujte.
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