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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Metex® Pen 15 mg injektionsvaske, oplgsning, fyldt pen

methotrexat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at bruge Metex Pen
3.S4dan skal du bruge Metex Pen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Metex Pen er indiceret til behandling af

* aktiv leddegigt (reumatoid artritis) hos voksne patienter.

* sveer, aktiv flerleddet gigt (polyartritis) af ukendt oprindelse hos unge patienter (bgrnegigt, juvenil idiopatisk artritis), hvis behandling med ikke-steroide
betaendelsesheemmende laegemidler (NSAID-preeparater) ikke har tilstraekkelig virkning.

* moderat til sveer psoriasis hos voksne patienter, samt sveer psoriasisgigt hos voksne.

* mild til moderat Crohns sygdom hos voksne patienter, hvor tilstraekkelig behandling med andre laegemidler ikke er mulig.

Leddegigt (reumatoid artritis, RA,) er en kronisk bindevaevssygdom, hvor der er beteendelse i leddenes indre hinder (synovialmembranerne). Disse
membraner producerer en vaeske, der fungerer som smgremiddel i mange led. Beteendelsen medfgrer en fortykkelse af membranen og heevelse af
leddet.

Bernegigt (juvenil artritis) er leddegigt hos bgrn og unge under 16 ar. Der er tale om flerleddet gigt (polyartritis), hvis mindst 5 led rammes inden for
de forste 6 maneder af sygdommen.

Psoriasis er en almindelig kronisk hudlidelse, der er karakteriseret ved rgde pletter, som er daekket af tykke, tarre, sglvgra og flerlagede skeel.
Psoriasisgigt er en slags gigt med psoriasisaendringer af huden og neglene, iseer ved finger- og taled.
Metex Pen aendrer og heemmer udviklingen af sygdommen.

Crohns sygdom er en betaendelsestilstand i tarmen, der kan pavirke alle dele af mave-tarm-kanalen og give symptomer som f.eks. mavesmerter,
diarré, opkastning eller veegttab.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Metex Pen
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Metex Pen

 hvis du er allergisk over for methotrexat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Metex Pen (angivet i punkt 6).
* hvis du lider af en leversygdom, en svaer nyresygdom eller en blodsygdom.

* hvis du jeevnligt drikker store maengder alkohol.

¢ hvis du lider af en sveer infektion, f.eks. tuberkulose, hiv eller andre immundefektsygdomme.

e hvis du lider af mundsar, mavesar eller tarmsar.

* hvis du er gravid eller ammer (se afsnittet "Graviditet, amning og frugtbarhed").

* hvis du samtidigt bliver vaccineret med levende vacciner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apoteketspersonalet, far du bruger Metex Pen

* hvis du er eldre, eller hvis du generelt faler dig utilpas og svag.

¢ hvis din lever fungerer darligt.

* hvis du lider af dehydrering (veesketab).

* hvis du har diabetes mellitus (sukkersyge) og er i behandling med insulin.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler ved behandling med Metex Pen

Methotrexat pavirker midlertidigt produktionen af saedceller og aeg. | de fleste tilfeelde fortager denne bivirkning sig igen. Methotrexat kan medfare
abort og sveere fadselsdefekter. Du skal undga at blive gravid under og i mindst 6 maneder efter behandlingen med methotrexat, hvis du er kvinde.
Hvis du er mand, skal du undga at ggre din partner gravid, mens du far methotrexat og i mindst 3 maneder efter behandlingen. Se ogsa afsnittet
"Graviditet, amning og frugtbarhed".

Anbefalede opfglgningsundersggelser og forsigtighedsregler
Selv hvis methotrexat bruges i lave doser, kan der opsta alvorlige bivirkninger. For at opdage dem i tide skal laegen gennemfgre
kontrolundersggelser og tage praver til laboratorieanalyse.

Fgr behandlingen starter

Far du starter behandlingen, vil dit blod blive tjekket for at se, om du har nok blodlegemer. Dit blod vil ogsa blive undersggt for at teste din
leverfunktion og finde ud af, om du har hepatitis. Desuden tjekkes serumalbumin (et protein i blodet), hepatitisstatus (leverinfektion) og
nyrefunktion. Leegen vil muligvis ogsa beslutte, at der skal laves andre levertest. Nogle af disse kan veere billeder af din lever, mens der ved andre
skal tages en lille veevsprave fra leveren, som skal undersgges naermere. Laegen vil muligvis ogsa undersgge, om du har tuberkulose, og der vil
eventuelt blive taget et rgntgenbillede af din brystkasse, eller der laves en lungefunktionstest. 04/2025




Under behandlingen

Leegen vil muligvis foretage falgende undersggelser:

undersggelse af mundhule og sveelg for at tjekke for forandringer i slimhindemembranen, for eksempel beteendelse eller sardannelse.
* blodpregver/blodtal med antal blodlegemer og maling af niveauerne af methotrexat i serum.

* blodprgver for at tjekke leverfunktionen.

* billeddiagnostiske tests for at tjekke leverens tilstand.

e sma veevspraver, der tages fra leveren for at undersgge dem nzermere.

* blodprgver for at tjekke nyrefunktionen.

* kontrol af luftvejene og, om ngdvendigt, gennemfarelse af en lungefunktionstest.

Det er meget vigtigt, at du mgder op til disse planlagte undersggelser.
Hvis resultaterne af nogen af disse test er pafaldende, vil leegen justere din behandling i overensstemmelse med dette.

Aldre patienter

/Aldre patienter i behandling med methotrexat bar monitoreres ngje af en laege, sa eventuelle bivirkninger kan opdages sa tidligt som muligt.
Aldersrelateret svaekkelse af lever- og nyrefunktion samt lave niveauer i kroppen af vitaminet folsyre i en hgj alder, kraever en forholdsvis lav
dosering af methotrexat.

Andre forsigtighedsregler
Der er rapporteret om tilfeelde af akut blgdning i lungerne hos patienter med underliggende sygdomme i bevaegeapparatet ved brug af methotrexat.
Hvis du oplever symptomer som blodigt spyt eller blodig hoste, bgr du kontakte din leege med det samme.

Methotrexat kan pavirke dit immunsystem og eventuelle vaccinationsresultater. Det kan ogsa pavirke resultatet af immunologiske praver. Inaktive,
kroniske infektioner (f.eks. herpes zoster [helvedesild], tuberkulose eller hepatitis B eller C [leverbetaendelse]) kan blusse op.
Mens du er i behandling med Metex Pen, ma du ikke vaccineres med levende vacciner.

Methotrexat kan ggre din hud mere fglsom over for sollys. Undgé intens sol, og brug ikke solsenge eller en sollampe uden leegens radgivning. For at
beskytte din hud mod intens sol, skal du beere passende tgj eller bruge solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.

Hudbetzendelse forarsaget af straling samt solskoldning kan fremkomme pa ny under methotrexatbehandling (radiation-recall-reaktion). Din
psoriasis kan forvaerres, hvis du udsaettes for UV-straling, samtidig med at du tager methotrexat.

Du kan fa forstarrede lymfeknuder (lymfomer), og hvis det sker, skal behandlingen stoppes.
Du kan fa diarré af at bruge Metex Pen, og det kraever, at behandlingen afbrydes. Hvis du far diarré, skal du forteelle det til laegen.

Visse hjernesygdomme (encefalopati [hjernepavirkning]/leukoencefalopati [sygdom i hjernens hvide substans]) er blevet rapporteret hos
kreeftpatienter, der fik methotrexat. Sadanne bivirkninger kan ikke udelukkes, nar methotrexat anvendes til at behandle andre sygdomme.

Hvis du, din partner eller din omsorgsgiver bemaerker nye eller forvaerrede neurologiske symptomer, herunder generel muskelsvaghed,
synsforstyrrelser, eendret tankegang, hukommelse og orientering, der medfgrer forvirring og personlighedsaendringer, skal du straks kontakte
leegen, da disse kan vaere symptomer pa en meget sjaelden, alvorlig hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Brug af andre legemidler sammen med Metex Pen
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planlaegger at tage
andre laegemidler.

Virkningen af behandlingen kan blive pavirket, hvis Metex Pen indgives samtidig med visse andre leegemidler:

» antibiotika f.eks. tetracykliner, kloramfenikol, ikke-absorberbare bred-spektrede antibiotika, penicilliner, glykopeptider, sulfonamider, ciprofloxacin og
cefalotin (leegemidler, der forebygger/bekaemper visse infektioner).

NSAID'er (ikke-steroide betendelsesha&emmende midler) eller salicylater (Isegemidler mod smerter og/eller beteendelsestilstande, sasom
acetylsalicylsyre, diclofenac og ibuprofen eller pyrazol).

metamizol (synonymer novaminsulfon og dipyron) (laeegemidler mod steerke smerter og/eller feber).

probenecid (leegemidler mod gigt).

svage organiske syrer sasom loop-diuretika (vanddrivende midler).

leegemidler, der har bivirkninger pa knoglemarven, f.eks. trimetoprim-sulfametoxazol (et antibiotikum) og pyrimetamin.

andre leegemidler, der bruges til behandling af reumatoid artritis (leddegigt), saésom leflunomid, sulfasalazin og azathioprin.

ciclosporin (bruges til at undertrykke kroppens immunforsvar).

mercaptopurin (et celledraebende laegemiddel).

retinoider (leegemidler mod psoriasis og andre hudsygdomme).

theophyllin (leegemidler mod bronkial astma og andre lungesygdomme).

Nogle former for leegemidler mod maveproblemer, sdsom omeprazol og pantoprazol.

¢ hypoglykeemika (leegemidler til seenkning af blodsukkeret).

Vitaminer, der indeholder folinsyre, kan forringe virkningen af behandlingen og bgr kun tages, hvis laegen anbefaler det.
Vaccination med levende vacciner skal undgas.

Brug af Metex Pen sammen med mad, drikke og alkohol
Alkohol samt store maengder kaffe, koffeinholdige drikke og sort te bgr undgas under behandlingen med Metex Pen.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Brug ikke Metex Pen, mens du er gravid eller prgver at blive gravid. Methotrexat kan medfgre fadselsdefekter og abort, og det kan skade det ufadte
barn. Stoffet er forboundet med misdannelse af kraniet, ansigtet, hjertet og blodkarrene, hjernen samt benene og armene. Det er derfor meget
vigtigt, at methotrexat ikke anvendes hos kvinder, der er eller planleegger at blive gravide. Hos kvinder i den fgdedygtige alder skal eksisterende
graviditet udelukkes med sikkerhed ved f.eks. at foretage en graviditetstest, far behandlingen pabegyndes.

Du skal undga at blive gravid, mens du tager methotrexat og i mindst seks maneder efter behandlingens ophgr ved at bruge sikker preevention i hele
denne periode (se ogsa afsnittet "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler").

Hvis du alligevel bliver gravid under behandlingen, eller hvis du tror, du er blevet gravid, skal du straks forteelle det til leegen. Leegen bgr radgive dig
om risikoen for, at behandlingen skader barnet. Hvis du gnsker at blive gravid, bgr du tale med laegen, som kan henvise dig til en specialleege med
henblik pa radgivning far den planlagte behandlingsstart.



Amning
Du ma ikke amme under behandlingen med Metex Pen.

Mandlig frugtbarhed

Den tilgeengelige dokumentation tyder ikke pa gget risiko for misdannelser eller abort, hvis faderen tager under 30 mg methotrexat pr. uge. En risiko
kan imidlertid ikke helt udelukkes. Methotrexat kan veere genotoksisk. Det betyder, at laegemidlet kan medfgre genetiske aendringer. Methotrexat
kan pavirke produktionen af seedceller og medfere fadselsdefekter. Du ber derfor undga at gare en kvinde gravid eller at donere seed, mens du
tager methotrexat og i mindst 3 maneder efter behandlingsopher.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Metex Pen kan medfere bivirkninger, der pavirker centralnervesystemet, f.eks. treethed og svimmelhed. Evnen til at fgre
motorkgretgj og/eller betjene maskiner kan derfor i visse tilfeelde veere pavirket. Kar ikke bil eller motorcykel, lad veere med at cykle, og lad veere
med at arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis du fgler dig treet eller dgsig.

Metex Pen indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Metex Pen

Vigtig advarsel om dosering af Metex Pen (methotrexat):

Metex Pen ma kun bruges én gang om ugen til behandling af reumatoid artritis, juvenil idiopatisk artritis, psoriasis, psoriasisartritis og Crohns
sygdom. Brug af for meget af Metex Pen (methotrexat) kan have dgdeligt udfald. Lees afsnit 3 i denne indleegsseddel meget ngje. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet, inden du bruger dette leegemiddel.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Leegen bestemmer doseringen, der tilpasses individuelt til dig. Der gar normalt 4 - 8 uger, inden behandlingen begynder at virke.

Metex Pen indsprgjtes under huden (subkutan) af eller under overvagning af en leege eller en sundhedsperson,
og det skal kun indgives én gang om ugen. Sammen med laegen fastlaegger du en passende ugedag, hvor du vil have injektionen.

Brug til bgrn og unge
Dosen til bgrn og unge med polyartritisk (flerleddet) bgrnegigt fastsaettes af leegen.
Metex Pen anbefales ikke til bgrn under 3 ar, da man ikke har tilstreekkelig erfaring med denne aldersgruppe.

Indgivelsesmade og behandlingsvarighed

Metex Pen skal kun indgives én gang om ugen!

Den behandlende leege fastleegger behandlingsvarigheden. Ved Metex Pen-behandling af leddegigt (reumatoid artritis), barnegigt (juvenil idiopatisk
artritis), psoriasis, psoriasisgigt og Crohns sygdom er der tale om langtidsbehandling.

| starten af behandlingen kan Metex Pen blive injiceret af det medicinske personale. Laegen kan dog beslutte, at du kan leere selv at injicere Metex
Pen. Du vil fa en passende opleering i selvinjektion. Du méa under ingen omstaendigheder forsgge at selvinjicere, hvis du ikke er blevet opleert i det.

Lees "BRUGSANVISNING" til sidst i denne indleegsseddel for at fa radgivning om, hvordan du bruger Metex Pen pa korrekt vis.
Bemeerk, at hele pennens indhold skal anvendes.

Handtering og bortskaffelse af leegemidlet og pennen skal ske i henhold til lokale retningslinjer. Gravide kvinder, der arbejder som sundhedsfagligt
personale, bgr ikke handtere og/eller indgive Metex Pen.

Methotrexat bar ikke komme i kontakt med hud eller slimhinder. Skulle dette alligevel ske, skal det bergrte omrade straks skylles med rigelige
maengder vand.

Hvis du har brugt for meget Metex Pen
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metex Pen, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Metex Pen
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Metex Pen
Hvis du holder op med at bruge Metex Pen, skal du kontakte laeegen med det samme.

Hvis du faler, at virkningen af Metex Pen er for steerk eller for svag, skal du kontakte din laege eller apotekspersonalet.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Hyppigheden og svaerhedsgraden af bivirkningerne
afheenger af dosisniveauet og af, hvor hyppigt du bruger Metex Pen. Da sveere bivirkninger kan forekomme selv ved lave doser, er det vigtigt, at du
undersgges regelmeessigt af leegen. Laegen vil tage prover for at tjekke, om du har unormale blodtal (f.eks. lavt antal hvide blodlegemer, lavt antal
blodplader, lymfomer) og forandringer i nyrer og lever.

Du skal straks forteelle det til leegen, hvis du far et eller flere af nedenstaende symptomer, da de kan veere tegn pa alvorlige, potentielt livstruende
bivirkninger, der kraever akut behandling;:

¢ Vedvarende tgr hoste uden ophostning af slim, stakandethed eller feber. Disse symptomer kan vaere tegn pa lungebetaendelse (almindelig)

¢ Blodig hoste eller blodigt spyt; disse symptomer kan veere tegn pa blgdning i lungerne (ikke kendt)

* Symptomer pa leverskade som f.eks. gulfarvning af huden og det hvide i gjnene. Methotrexat kan medfgre kronisk leverskade (skrumpelever),
dannelse af arveev i leveren (leverfibrose), fedtlever (alle farneevnte er ikke-almindelige bivirkninger), leverbetaendelse (akut hepatitis) (sjselden
bivirkning), og leversvigt (meget sjeelden)

 Allergiske symptomer som f.eks. hududslaet og kigende rgd hud, haevede haender, fadder og ankler, haevelse af ansigt, laeber, mund og hals (der
kan medfdre synke- og vejrtreekningshesvaer) og en falelse af at veere ved at besvime. Disse symptomer kan vaere tegn pa sveere allergiske
reaktioner eller allergisk shock (sjeelden)




« Symptomer pa nyreskade: hzevede hander, ankler og fadder, endret vandladningshyppighed eller fald i urinmangden (oliguri) eller ophgrt
urinproduktion (anuri). Disse symptomer kan vaere tegn pa nyresvigt (sjeelden)

* Symptomer pa infektion, f.eks. feber, kulderystelser, smhed og ondt i halsen. Methotrexat kan gare dig mere modtagelig over for infektioner. Der
kan forekomme sveere infektioner som visse typer lungebetaendelse (Pneumocystis jirovecii-pneumoni) eller blodforgiftning (sepsis) (sjeelden)

* Symptomer sasom svaghed i en side af kroppen (slagtilfzelde) eller smerter, haevelse, radme og usadvanlig varme i et af dine ben (dyb
venetrombose). Dette kan forekomme nar en lgsrevet blodprop forarsager blokering af et blodkar (tromboembolisk haendelse (sjeelden)

* Feber og alvorlig forringelse af din almentilstand, pludselig feber ledsaget af ondt i halsen eller munden, eller urinvejsproblemer. Methotrexat
kan medfgre et kraftigt fald i visse hvide blodlegemer (agranulocytose) og sveer knoglemarvshaamning (meget sjeelden)

¢ Uventet blgdning, f.eks. bladende gummer, blod i urinen, blodigt opkast eller bla maerker. Disse symptomer kan vaere tegn pa en alvorlig reduktion
i antallet af blodplader pa grund af sveer knoglemarvshaemning (meget sjeelden)

* Symptomer som sveer hovedpine, ofte i kombination med feber, nakkestivhed, kvalme, opkastning, desorientering og lysfglsomhed kan veere
tegn pa en beteendelse i hjernehinderne (akut aseptisk meningitis) (meget sjaelden)

« Visse hjernesygdomme (encefalopati [hjernepavirkning]/leukoencefalopati [sygdom i hjernens hvide substans]) er blevet rapporteret hos
kreeftpatienter, der fik methotrexat. Sddanne bivirkninger kan ikke udelukkes, nar methotrexat anvendes til at behandle andre sygdomme. Tegn pa
denne slags hjernesygdomme kan veere @ndret mentalstatus, mobilitetssygdomme (ataksi), synsforstyrrelser eller hukommelsesforstyrrelser
(ikke kendt)

¢ Sveert hududslat eller blzerer i huden (kan ogsa forekomme i munden, gjnene og kensdelene). Disse symptomer kan veere tegn pa tilstande, der
kaldes Stevens-Johnsons syndrom eller solskoldningssyndrom (toksisk epidermal nekrolyse/Lyells syndrom) (meget sjeelden)

Nedenfor er der en liste over andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Betaendelse i mundens slimhinde, fordgjelsesbesveer, kvalme, appetitigshed, mavesmerter.
* Unormale leverfunktionspragver (ASAT, ALAT, bilirubin, basisk fosfatase).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

e Sarimunden, diaré.

* Udsleet, radme af huden, kige.

* Hovedpine, treethed, dgsighed.

* Nedsat blodcelledannelse med fald i antallet af hvide og/eller rgde blodlegemer og/eller blodplader.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

* Halsbeteendelse.

e Tarmbetaendelse, opkastning, beteendelse i bugspytkirtlen, sort eller tjzereagtig affering, mavesar og tarmsar og blgdning.

« Solforbraendingslignende reaktioner pa grund af gget falsomhed i huden over for sollys, hartab, gget antal gigtknuder, hudsar, helvedesild, beteendelse
i blodkar, herpeslignende hududsleet, neeldefeber.

* Fremskyndelse af diabetes mellitus (sukkersyge).

* Svimmelhed, konfusion (forvirring), depression.

¢ Fald i serumalbumin (et protein i blodet).

» Fald i antallet af alle rgde og hvide blodlegemer og blodplader.

¢ Beteendelse og sardannelse i urinbleeren eller skeden, nedsat nyrefunktion, vandladningsproblemer.

e Ledsmerter, muskelsmerter, knogleskgrhed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

* Beteendelse i gummerne.

e @get hudpigmentering, akne, bld maerker pa huden som fglge af karblgdning (ekkymose, petekkier), allergisk beteendelse i blodkar.

* Nedsat antal antistoffer i blodet.

¢ Infektion (herunder reaktivering af inaktiv kronisk infektion), rade gjne (konjunktivitis).

* Humgrsvingninger (humgraendringer).

» Synsforstyrrelser.

¢ Beteendelse i hjertesaekken, akkumulering af veeske i hjertesaekken, perikardial effusion, heemmet fyldning af hjertet pa grund af veeske i seekken
rundt om hjertet.

¢ Lavt blodtryk.

¢ Dannelse af arveev i lungen (lungefibrose), stakandethed og bronkial astma, ophobning af vaeske i saekken rundt om lungen.

¢ Treethedsbrud.

» Elektrolytforstyrrelser (forstyrret veeske- og saltbalance).

¢ Feber, nedsat sarhelingsevne.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

* Akut toksisk udvidelse af tarmen (toksisk megakolon).

¢ @get pigmentering pa neglene, betaendelse i neglefals- og leje (akut paronychia), dyb infektion af harsaekkene (furunkulose), synlig forstarrelse af sma
blodkar.

* Smerter, tab af styrke eller fglelseslgshed eller prikkende fornemmelse/nedsat fglsomhed for stimulering, smagsforandringer (metalsmag),
kramper, lammelse, meningitislignende tilstand (meningismus).

* Nedsat syn, gjensygdom uden beteendelse (retinopati).

 Tab af sexlysten, impotens, forstarrede bryster hos meend, nedsat seedcelledannelse (oligospermi), menstruationsforstyrrelser, vaginalt udflad.

* Forstgrrede lymfeknuder (lymfomer).

* Lymfoproliferative sygdomme (ukontrolleret veekst af hvide blodlegemer).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

* Pget antal af visse hvide blodlegemer.

¢ Neeseblod.

¢ Proteiner i urinen.

* Svaghedsfglelse.

* Knogleskade i keeberne (sekundaert til ukontrolleret veekst af hvide blodlegemer).

¢ Vaevsdad pa injektionsstedet.

* Rgdme og hudafskalning.

* Heevelse.

Personer, der behandles med Metex Pen, har kun milde gener pa indstiksstedet. Der er kun set lette lokale hudreaktioner (f.eks. breendende
fornemmelse, redme, haevelse, misfarvning, sveer kige eller smerter), der aftager i lgbet af behandlingen.



Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

¢ Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke nedfryses.

* Opbevar de fyldte penne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

* Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og den fyldte pen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide lsegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Metex Pen indeholder:

 Aktivt stof: 1 fyldt pen med 0,3 ml oplgsning indeholder 15 mg methotrexat.

* @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumhydroxid (til pH-justering),
saltsyre (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser
Dette leegemiddel fremstar som injektionsveeske, fyldte penne. Oplgsningen er klar og gulbrun.

Metex Pen fyldt pen er en to-trins autoinjektor, der har en gennemsigtig kanylehaette og en bla kanylebeskytter.

Folgende pakningsstarrelser kan fas:
Metex Pen fas i pakninger med 4 fyldte penne.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. Sal
DK-2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 12/2024.

BRUGSANVISNING
Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om, hvordan du injicerer din Metex Pen fyldte pen.

Laes hele denne brugsanvisning, fer du bruger den fyldte pen til din subkutane injektion. Laes denne brugsanvisning, hver gang du far en ny
recept, og gem den for at fa de oplysninger, du muligvis har brug for efter brugen.

Nar du far et nyt leegemiddel eller en ny dosis af leegemidlet, skal du altid kontrollere, at det svarer overens med, hvad din laege har ordineret til dig.
Far du bruger pennen, skal din sundhedsudbyder vise dig eller din omsorgsgiver, hvordan du bruger den korrekt.

Brug ikke pennen, medmindre din sundhedsudbyder har leert dig, hvordan du bruger den. Hvis du eller din omsorgsgiver har spgrgsmal, bedes |
kontakte din sundhedsudbyder.

Vigtige oplysninger, du har brug for at vide, fgr du injicerer med din Metex Pen fyldte pen

Injicér kun med din Metex Pen fyldte pen én gang om ugen, og injicér altid pa samme ugedag.

Du ma ikke injicere eller handtere produktet, hvis du er gravid.

* Opbevar pennen et sikkert sted utilgeengeligt for barn.
* Hvis du far kontakt med lzegemidlet, skal du straks vaske det beragrte omrade af med rigeligt vand.

Fjern ikke kanylehaetten for lige inden injektionen.

Del ikke din pen med en anden person.

Brug ikke pennen, hvis:

¢ den er faldet ned pa en hard overflade eller ser ud til at vaere beskadiget.

* den klare gule oplgsning er misfarvet, ser uklar ud eller indeholder partikler.
¢ den har veeret nedfrosset eller opbevaret ved temperaturer over 25 °C.
 udlgbsdatoen er overskredet.

Kontakt din sundhedsudbyder, hvis du er i tvivl.




Opbevaring af Metex Pen fyldt pen

¢ Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
* Transporter og opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
* Opbevar pennen et sikkert sted utilgeengeligt for barn.

Ma ikke nedfryses.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Metex Pen fyldt pen (figur A)

Metex Pen fyldt pen er en to-trins, fastdosis, engangs-autoinjektor. Den fas i 10 forskellige doser fra 7,5 mg til 30 mg.

Fgr brug Efter brug
Kanylehztte Bla kanylebeskytter
(gennemsigtig) (laser efter injektion, kanyle
indeni)
Inspektionsvindue
| medicin indeni)
(gul medicin indeni) Kanylehztte
Stempel | Fkanyl.ebeskytter
(positionen varierer indeni)
afheengigt af den ordinerede
dosis) — Bla stempelstang

(indikerer fuldstaendig
injektion)

SRl

75mg 15mg 30mg
(dosiseksempler)

Farvekodeomrade !
(individuelt for hver dosis)

|
\

Produktetiket
(il kontrol af dosis og
udlgbsdato)

oyepsqaipn
01epsqaipn

Figur A

Udstyr, der skal bruges til injektionen (figur B)

Pa din ugentlige injektionsdag skal du finde et behageligt sted, sgrge for, at omradet er godt oplyst, og at du har en ren, plan flade, sdsom et
bord, hvor du kan placere dit injektionsudstyr.

Du skal have:
¢ din Metex Pen fyldte pen.

Serg for, at du har fglgende ekstra udstyr til radighed til at udfare injektionen, da de ikke er inkluderet i pakningen:
« din kalender for at tjekke din én gang ugentlige injektionsdag,

« hudrens, sasom alkoholdesinfektion, hvis det ikke er tilgeengeligt, vand og saebe,

* bomuldsrondel eller gaze til behandling af injektionsstedet,

* beholder til bortskaffelse i overensstemmelse med lokale krav.

N ______/
0 {
Kalender, der viser Metex Pen fyldt pen Hudrens Bomulds- Beholder til
den ugentlige rondel eller bortskaffelse
injektionsdag gaze Figur B

Klarggr injektionen

1. Vask hander og pak pennen ud (figur C)
* Vask dine heender med saebe og vand.
* Tag forsigtigt pennen ud af kartonen.

Fjern ikke kanylehaetten, fgr du er klar til at injicere.

2.Kontroller pennen fogr brug (figur D)
Kontroller omhyggeligt navnet og dosis pa pennen, og kontroller, at du har det korrekte laeegemiddel. Hvis du ikke kan

se tilstraekkeligt godt, sa sparg nogen om hjeelp.

 Kontroller udlgbsdatoen pa pennens etiket.

* Brug ikke pennen, hvis den er udlgbet.

¢ Kontroller lazegemidlet gennem inspektionsvinduet ved at vende pennen pa hovedet eller ryste den forsigtigt.
Leegemidlet inde i pennen skal se klart og gult ud.

Figur D

¢ Du ma ikke injicere, hvis oplgsningen ser uklar eller misfarvet ud eller indeholder partikler.
* Det er normalt at se en eller flere luftbobler. Forsgg ikke at fierne dem.
* Du kan muligvis se en skala i vinduet. Du behgver ikke at tage hensyn til den.
* Kontroller, at pennen ikke er beskadiget, og at heetten sidder godt fast. Brug ikke pennen, hvis den ser beskadiget ud, eller hvis haetten er blevet
fjernet eller ikke sidder godt fast.

Hvis pennen er udlgbet, ser beskadiget ud eller ikke ser ud som forventet, ma du ikke bruge den, og du skal kontakte din

sundhedsudbyder.
Placér forsigtigt pennen pa en ren, plan flade, f.eks. et bord, fgr du udfgrer de naeste trin.




3.Vzelg injektionssted (figur E)
* Du kan injicere dig selv:
¢ gverst pa larene,
« i den nedre del af maven, dog ikke i en radius pa 5 cm omkring navlen.
* Hvis en omsorgsgiver administrerer injektionen for dig, kan denne person ogsa bruge omradet bag pa overarmen.
* Brug et andet sted end til din sidste injektion.

Nar du veelger injektionssted:

Ma du ikke injicere i andre dele af kroppen.

Ma du ikke injicere i hud med blad meerker, eller hud som er gm, skeellende, rad eller hard.
Ma du ikke injicere i modermeerker, ar eller straeekmeerker.

Ma du ikke injicere gennem tgjet.

Kun sted for Kun sted for
omsorgsgiver 44 M omsorgsgiver
' '/ Figur E

4.Renggr injektionsstedet (figur F)
* Renggr injektionsstedet ved at desinficere med alkohol. Hvis det ikke er tilgeengeligt, kan du bruge vand og seebe.
e Lad huden lufttarre.

Vift ikke over eller blees ikke pa det rene omrade.
Bergr ikke injektionsstedet igen, far du er feerdig med injektionen.

Figur F

Injicér din dosis

5.Fjern haetten (figur G)
Fjern fgrst kanylehaetten, nar du er klar til at injicere.

Forsgg ikke at seette haetten tilbage pa pennen, nar den farst er fjernet.
* Hold pennen med haetten pegende opad, og traek haetten lige af.

Bgj eller drej ikke heaetten, mens du treekker den af.
» Bortskaf heetten med det samme.

¢ Du kan bemeerke sma draber af leegemidlet. Dette er normailt.
» Udfar injektionen umiddelbart efter, at du har fjernet heetten.

Ror ikke ved den bla kanylebeskytter med fingrene. Hvis du ragrer ved den bla kanylebeskytter, kan det ved et uheld udlgse injektionen og
forarsage personskade.

6.Positionér pennen (figur H)

¢ Positionér den bla kanylebeskytter uden heette i en vinkel pa 90 grader mod huden med inspektionsvinduet vendt mod
dig, sa du kan se det.

 Det kan veere mere behageligt for dig at tage fat i en hudfold ved at kiemme omradet omkring injektionsstedet forsigtigt
med tommel- og pegefinger, far du injicerer, men det er ikke ngdvendigt med denne pen.

7.Start injektionen (figur 1)

 Tryk pennen helt ned for at starte injektionen. Dette vil fa den bla kanylebeskytter til at glide ind i pennen, og injektionen
vil sa starte automatisk.

* Et farste "klik” angiver hermed starten pa injektionen. Den bla stempelstang vil g ned.

* Bliv ved med at holde pennen mod huden, indtil alt leegemidlet er injiceret.

Du ma ikke s&endre pennens position, nar injektionen er startet.




8.Hold pennen pa plads for at gennemfgre injektionen (figur J)

* Fortsaet med at holde pennen ned mod huden.

* Din injektion er feerdig, nar:
o du enten hgrer et andet "klik” kort efter det fgrste
o eller: den bla stempelstang er holdt op med at flytte sig og fylder inspektionsvinduet
o eller: der er gaet 5 sekunder.

Fjern ikke pennen, far der er gaet mindst 5 sekunder.

9. Afslutning af injektionen (figur K)

* Fjern pennen ved at treekke den lige ud af injektionsstedet.

¢ Den bla kanylebeskytter flytter sig automatisk pa plads over kanylen. Derefter lases den bla kanylebeskytter.
» Kontroller inspektionsvinduet for eventuel resterende gult leegemiddel indeni.

Hvis du stadig ser gult laegemiddel i vinduet, har du muligvis ikke faet den fulde dosis. Hvis dette sker, eller hvis du er i
tvivl om andre ting, skal du kontakte din sundhedsudbyder.

Rar ikke ved den bld kanylebeskytter efter injektion. Det kan forarsage personskade.

Efter injektionen

10. Behandl dit injektionssted (figur L)
¢ Du kan bemeerke en lille drabe blod pa injektionsstedet. Dette er normailt.
Tryk om ngdvendigt en bomuldsrondel eller gaze ned pa omradet.

* Daek om ngdvendigt injektionsstedet med en lille bandage. —
Gnid ikke pa injektionsstedet.
-~
Figur L

11. Bortskaf pennen (figur M)
Hver pen kan kun bruges én gang. Seet ikke heetten pa pennen igen.

Opbevar din brugte pen og kanylehatte utilgengeligt for bgrn.

* Bortskaf heetten og pennen med det samme efter brug.
Den made, hvorpa leegemidlet og den fyldte pen kasseres, skal veere i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
* Smid det brugte udstyr i dit husholdningsaffald. Papsesken kan genbruges.

Figur M

Bortskaf Metex Pen fyldte penne, som er udigbne, ikke leengere ngdvendige eller pa anden made ubrugelige, pa sikker vis.




