Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgféltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persénlich verschrieben worden und Sie dlirfen es nicht an andere Personen weitergeben.

Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kbnnte ihnen das Arzneimittel schaden.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spéter nochmals lesen.

Metoject® Autoinjektor, Injektionslésung im Fertigpen
50 mg/mi
Was ist METOJECT AUTOINJEKTOR und wann wird es angewendet?

Der arzneilich wirksame Bestandteil in Metoject ist Methotrexat.

1 ml Injektionslésung enthalt 50 mg Methotrexat (als Methotrexat-Dinatrium).

Der Wirkstoff Methotrexat ist ein Folsdureanalogon mit folgenden Eigenschaften:

— es hemmt als Antimetabolit die Vermehrung sich schnell teilender Zellen,

— es unterdrickt bzw. schwacht als Immunsupressivum unerwinschte
korpereigene Abwehrreaktionen ab,

— es hat als Antiphlogistikum entziindungshemmende Wirkungen.

Metoject Autoinjektor wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet bei:
—aktiver chronischer Polyarthritis (rheumatoider Arthritis) bei Erwachsenen,
— polyarthritischen Formen der schweren, aktiven juvenilen Arthritis bei
mangelndem Ansprechen auf nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR),
— schwerer, hartnackiger und beeintrachtigender Psoriasis vulgaris, die nicht
genuigend auf andere Therapieformen wie Phototherapie, PUVA und
Retinoide anspricht, sowie schwerer Psoriasis arthropathica bei
Erwachsenen,

— leichtem bis mittelschwerem Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten,
wenn eine entsprechende Behandlung mit anderen Arzneimitteln nicht
maoglich ist.

Rheumatoide Arthritis ist eine chronische Erkrankung des Bindegewebes, die durch Entziindung des
Synovialgewebes (Gelenkauskleidung) charakterisiert ist. Dieses Gewebe produziert eine Flissigkeit, die
als Gleitmittel fur viele Gelenke wirkt. Die Entziindung des Synovialgewebes fiuhrt zur Verdickung dieser
Haut und zum Anschwellen des Gelenks.

Juvenile Arthritis betrifft Kinder und Jugendliche, die junger als 16 Jahre sind. Von polyarthritischen
Formen wird gesprochen, wenn fiinf oder mehr Gelenke innerhalb der ersten sechs Monate der
Erkrankung betroffen sind.

Psoriasis vulgaris (Schuppenflechte) ist eine chronische Erkrankung der Haut, die sich durch das Auftreten
von roten und weissen schuppenartigen Hauterscheinungen aussert.

Psoriasis arthropathica tritt im Rahmen einer Schuppenflechte auf. Sie zeichnet sich durch psoriatische
Lasionen der Haut und der Nagel aus. Weiterhin sind insbesondere die Finger- und Zehengelenke

betroffen.
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Metoject Autoinjektor greift in den Krankheitsprozess ein und verlangsamt das Fortschreiten der Krankheit.
Morbus Crohn ist eine bestimmte Form der entziindlichen Darmerkrankung, die alle Bereiche des Magen-

Darm-Trakts betrifft und zu Symptomen wie Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen oder Gewichtsverlust

fuhren kann.

Es ist unbedingt zu beachten, dass bei der Therapie der rheumatoiden Arthritis und der Psoriasis
(Schuppenflechte) und von Morbus Crohn die empfohlene Dosis 1x woéchentlich angewendet wird, und
dass eine versehentliche tagliche Anwendung der empfohlenen Dosis zu schweren Vergiftungen mit
zum Teil tédlichem Ausgang fuhren kann.

Wann darf METOJECT AUTOINJEKTOR nicht eingenommen / angewendet werden?

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Methotrexat oder einen der
sonstigen Bestandteile von Metoject Autoinjektor sind,

—wenn Sie an Leber- oder Nierenerkrankungen leiden (siehe auch Abschnitt
~Wie verwenden Sie Metoject Autoinjektor?*),

— wenn Sie an Erkrankungen des blutbildenden Systems leiden,

— wenn Sie viel Alkohol trinken,

— wenn Sie schwere Infektionen haben, wie zum Beispiel Tuberkulose , HIV
oder andere Immundefizienzsyndrome,

—wenn Sie Geschwire im Mund oder Magen-Darm-Bereich haben,

— wenn Sie schwanger sind oder es werden méchten,

— wenn Sie stillen,

— wenn Sie gleichzeitig eine Impfung mit Lebendimpfstoffen (z.B. Masern,
Mumps, Rételn, Poliomyelitis, Varizella) erhalten mussen,

— nach einer bestimmten Art von Narkose (Lachgas-Anasthesie).

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von METOJECT AUTOINJEKTOR Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Bei der Anwendung von Metoject Autoinjektor ist Vorsicht geboten, wenn Sie eine Operation unter
Narkose (Lachgas-Anasthesie) bendtigen sollten.

Gewisse Arten von Narkosemitteln haben Einfluss auf die Wirkung von Methotrexat und kénnen zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen mit tédlichem Ausgang flhren. Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin, wenn Sie eine Operation unter Narkose (Lachgas-Anésthesie) benétigen sollten.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Behandlung mit Metoject Autoinjektor

Methotrexat beeintrachtigt vortiibergehend die Produktion von Spermien und Eizellen, was in den
meisten Fallen umkehrbar ist. Methotrexat kann Fehlgeburten und schwere Geburtsfehler verursachen.
Wenn Sie eine Frau sind, missen Sie wahrend der Behandlung mit Methotrexat und mindestens sechs
Monate nach Beendigung der Behandlung vermeiden, schwanger zu werden. Wenn Sie ein Mann sind,
sollten Sie zum Zeitpunkt der Behandlung und fir mindestens 3 Monate nach Beendigung der
Behandlung mit Methotrexat vermeiden, ein Kind zu zeugen. (siehe auch Abschnitt «Darf Metoject
Autoinjektor wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?»).
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Auch wenn Metoject Autoinjektor in niedrigen Dosen angewendet wird, kdnnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten. Um diese rechtzeitig zu erkennen, missen Vorsichtsmassnahmen ergriffen
und regelméassig Nachuntersuchungen durch den Arzt bzw. die Arztin durchgefiihrt werden.

Empfohlene Nachuntersuchungen und Vorsichtsmassnahmen:

Vor Beginn der Behandlung:

Es werden Blutuntersuchungen durchgefuhrt, um zu kontrollieren, ob Sie ausreichend viele Blutkérperchen
haben, Tests zur Kontrolle der Leberenzyme, des Bilirubins (Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffs), des
Serumalbumins (ein Protein im Blut) und der Nierenfunktion.

Méglicherweise entscheidet der Arzt bzw. die Arztin auch weitere Leberuntersuchungen durchzufiihren.
Dabei kann es sich um Bildaufnahmen lhrer Leber handeln oder die Entnahme einer kleinen
Gewebeprobe aus der Leber, um diese genauer zu untersuchen.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird ebenfalls kontrollieren, ob Sie an Tuberkulose oder an Hepatitis leiden und
Ihren Brustkorb réontgen.

Wéhrend der Behandlung:

Es werden Untersuchungen (wahrend der ersten sechs Monate mindestens monatlich und danach
mindestens vierteljahrlich) durchgefihrt:

— Untersuchung des Mundes und des Rachens auf Schleimhautveranderungen

— Blutuntersuchungen

— Kontrolle der Leberfunktion und der Leberenzyme im Serum.

Im Fall von stetigem Anstieg der Leberenzyme sollte eine Reduzierung der Dosis oder ein Abbrechen
der Therapie in Erwagung gezogen werden. Wahrend der Behandlung mit Methotrexat sollten Sie keine
anderen Arzneimittel anwenden, die die Leber oder das blutbildende System schadigen kénnen. Wenn
die Einnahme erforderlich ist, sollte eine engmaschigere Kontrolle vorgenommen werden.

Sie sollten keinen Alkohol trinken.
— Mdéglicherweise bildgebende Verfahren, um den Zustand der Leber zu Uberwachen.
— Méglicherweise Entnahme einer kleinen Gewebeprobe aus der Leber fiir eine genauere Untersuchung.

— Kontrolle der Nierenfunktion: Da Methotrexat tUber die Nieren ausgeschieden wird, kdnnen
schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren (besonders bei
alteren Patientinnen und Patienten). In solchen Fallen sollte eine sorgfaltigere Uberwachung durch den
Arzt bzw. Arztin erfolgen.

— Kontrolle des Atmungssystems und falls notwendig Lungenfunktionstest: Abhangig vom Testergebnis
muss Methotrexat eventuell abgesetzt werden.

Es ist sehr wichtig, dass Sie zu diesen geplanten Untersuchungen kommen. Falls die Ergebnisse einer
dieser Untersuchungen auffallig sind, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Ihre Behandlung entsprechend

anpassen.
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— Methotrexat kann lhr Immunsystem, Impfergebnisse und immunologische
Testergebnisse beeinflussen. Inaktive, chronische Infektionen (z. B. Herpes Zoster (Gurtelrose),
Tuberkulose, Hepatitis B oder C) kénnen wieder aufflammen. Wahrend der Behandlung mit Metoject
Autoinjektor durfen Sie nicht mit Lebendimpfstoffen geimpft werden.

Methotrexat kann dazu flhren, dass lhre Haut empfindlicher auf Sonnenlicht reagiert.

Vermeiden Sie intensives Sonnenlicht und benutzen Sie ohne arztlichen Rat keine Sonnenbanke oder
Hoéhensonnen. Tragen Sie angemessene Kleidung oder verwenden Sie ein Sonnenschutzmittel mit hohem
Lichtschutzfaktor, um lhre Haut vor intensiver Sonne zu schitzen.

Entziindliche Reaktionen der Haut (Dermatitis) oder Sonnenbrand, die durch Bestrahlung verursacht
wurden, kénnen unter der Behandlung mit Methotrexat wieder auftreten (Recall-Reaktion). Durch
Schuppenflechte bedingte Hautveranderungen (psoriatische Lasionen) kénnen sich bei Bestrahlung mit
UV-Licht und gleichzeitiger Gabe von Methotrexat verschlimmern.

Durchfall kann eine Nebenwirkung von Metoject Autoinjektor sein. In diesem Fall muss die Behandlung
unterbrochen werden. Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Ihrer Arztin, wenn Sie an Durchfall leiden.

Akute Blutungen aus der Lunge bei Patienten mit zugrunde liegender rheumatologischer Erkrankung
wurden mit Methotrexat berichtet. Sollten Sie Symptome wie blutigen Auswurf oder Husten beobachten,
kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder Ihre Arztin.

Das Auftreten von Lymphknotenvergrosserungen (Lymphomen) kann ein Absetzen der Therapie
erforderlich machen. Sollten sich die Lymphome nicht spontan zurlickbilden, muss eine entsprechende
Therapie eingeleitet werden.

Enzephalopathie (krankhafte Veranderungen des Gehirns) / Leukenzephalopathie (krankhafte
Veranderung der weissen Hirnsubstanz) wurden bei Krebspatienten, die eine Methotrexat-Therapie
erhalten haben, beobachtet und kénnen fiir andere Erkrankungen bei einer Methotrexat-Therapie nicht
ausgeschlossen werden.

Wenn Sie, |hr Partner oder lhre Pflegeperson ein neues Auftreten oder eine Verschlechterung von
neurologischen Symptomen bemerken, einschliesslich allgemeiner Muskelschwache, Sehstérungen,
Veranderungen von Denken, Gedachtnis und Orientierung, die zu Verwirrtheit und
Persénlichkeitsveranderungen filhren, setzen Sie sich unverziiglich mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin in
Verbindung, da dies Symptome einer sehr seltenen, schweren Hirninfektion sein kdnnen, die als
progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML) bezeichnet wird.

Bei alteren Menschen kénnen die Leber- sowie Nierenfunktion eingeschrankt und die Folsdurereserven
gering sein (siehe Abschnitt ,Wie verwenden Sie Metoject Autoinjektor?“). Wenn Sie gleichzeitig
regelmassig Alkohol trinken oder andere Arzneimittel anwenden, die die Leber oder das Blutbild schadigen
(z.B. Leflunomid), besteht ein erhohtes Risiko, dass Methotrexat Ihre Leber schadigt. In solchen Fallen
sollten Sie sorgfaltig tUberwacht werden. Dies sollte ebenfalls berlicksichtigt werden, wenn Sie gleichzeitig
hamatotoxische (die Blutbildung schadigende) Arzneimittel (z. B. Leflunomid) einnehmen.
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Wenn Leflunomid mit Methotrexat kombiniert wird, kann eine Panzytopenie (verminderte Anzahl an
Blutkdrperchen und Blutplattchen) und Hepatotoxizitat (Schadigung der Leber) vermehrt auftreten.

Antibiotika, wie z.B. Penicilline, Glykopeptide, Sulfonamide, Ciprofloxazin und Cefalotin, kénnen in
Einzelfallen die Ausscheidung von Methotrexat Uber die Niere reduzieren, was die
Methotrexatkonzentration im Blut erh6hen kann und zu hamatologischer (die Blutbildung betreffend) und
gastrointestinaler (den Magen-Darm-Trakt betreffend) Toxizitat fihren kann.

Probenecid und schwache organische Sauren wie Schleifendiuretika und Pyrazole (Phenylbutazon)
koénnen ebenfalls den Methotrexat-Blutspiegel erhdhen. Nichtsteroidale entziindungshemmende
Arzneimittel oder Salicylate kdnnen das Risiko einer eingeschrankten Nierenfunktion erhdéhen.

Wenn Sie Arzneimittel nehmen, die die Ausscheidung von Methotrexat beeintrachtigen, Nierenschaden
verursachen oder die potentiell die Blutbildung beeintrachtigen, werden Sie haufiger Gberwacht.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die mogliche Nebenwirkungen auf das Knochenmark haben
(z.B. Sulfonamide, Trimethoprim-Sulfametoxazol, Chloramphenicol, Pyrimethamine), kann es zu einer
verstarkten Stoérung der Blutbildung kommen.

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen Folsduremangel verursachen (z.B. Sulfonamide,
Trimethoprim-Sulfamethoxazol), kann die Methotrexat-Toxizitat erhoht sein. Besondere Vorsicht ist daher
geboten, wenn bei Ihnen bereits ein Folsduremangel besteht. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird (iber eine
Folsauresupplementierung sorgfaltig entscheiden.

Ein Anstieg der toxischen Wirkung von Methotrexat ist nicht zu erwarten, wenn Metoject Autoinjektor
gleichzeitig mit anderen Basistherapeutika (z.B. Goldverbindungen, Penicillamin, Hydroxychloroquin,
Sulfasalazin, Azathioprin, Cyclosporin) gegeben wird. Die Kombination von Methotrexat und Sulfasalazin
kann zu einer Wirkungsverstarkung von Methotrexat filhren. Da sowohl Methotrexat als auch Sulfasalazin
die Folsaurebildung hemmen, kdnnen vermehrt Nebenwirkungen auftreten. Dieses ist jedoch bisher nur in
seltenen Fallen beobachtet worden.

Wenn Protonenpumpenblocker gleichzeitig gegeben werden, kann es zu Wechselwirkungen kommen.
Wenn der Protonenpumpenblocker Omeprazol gegeben wird, kann die Ausscheidung von Methotrexat
Uber die Nieren verzdgert werden. In Kombination mit Pantoprazol wird die Ausscheidung des Metaboliten
7-Hydroxymethotrexat gehemmt, was in einem Fall zu Myalgie (Muskelschmerzen und Unwohlsein) und
Schiuttelfrost flhrte.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Valproat (einem Arzneimittel gegen Epilepsie) kann es zur Abnahme der

Wirksamkeit von Valproat und dadurch zum Auftreten epileptischer Anfalle oder anderer Beschwerden (oft
innerhalb weniger Stunden nach der Verabreichung von Methotrexat) kommen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und Alkohol
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Wahrend der Anwendung von Metoject Autoinjektor sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.
Vermeiden Sie Gibermassigen Konsum koffein- oder theophyllin-haltiger Getranke (Kaffee, koffeinhaltige
Kaltgetranke, schwarzer Tee).

Wechselwirkungen kdnnen insbesondere bei stickoxid-basiertem Narkosemittel (Lachgas) auftreten;
sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn bei Ihnen eine Operation ansteht.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

- Metamizol (Synonyme Novaminsulfon und Dipyron) (Arzneimittel gegen starke Schmerzen und/oder
Fieber)

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Fertigpen, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei”.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin wenn Sie
— an anderen Krankheiten leiden,

— Allergien haben oder

— andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf METOJECT AUTOINJEKTOR wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen / angewendet werden?

Schwangerschaft

Wenden Sie Metoject Autoinjektor wahrend der Schwangerschaft oder wenn Sie versuchen, schwanger
zu werden, nicht an. Methotrexat kann zu Geburtsfehlern fihren, ungeborene Kinder schadigen oder
Fehlgeburten ausldsen. Es ist mit Fehlbildungen von Schadel, Gesicht, Herz und Blutgefassen, Gehirn
und Gliedmassen verbunden. Daher ist es sehr wichtig, dass Methotrexat nicht an schwangere
Patientinnen oder an Patientinnen, die planen schwanger zu werden, gegeben wird. Frauen im
gebarfahigen Alter missen jede Moglichkeit einer Schwangerschaft mit angemessenen Massnahmen
(Schwangerschaftstest) ausschliessen, bevor mit der Behandlung begonnen wird.

Wahrend der Behandlung mit Methotrexat und mindestens 6 Monate nach dem Ende der Behandlung
mussen Sie eine Schwangerschaft vermeiden. Deshalb miissen Sie wahrend dieses gesamten
Zeitabschnitts eine zuverlassige Verhutung sicherstellen.

Falls Sie wahrend der Behandlung schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein, sprechen Sie
so bald wie maglich mit Inrem Arzt/Ihrer Arztin. Es sollte Ihnen eine Beratung (ber das Risiko
schadigender Wirkungen der Behandlung auf das Kind angeboten werden. Wenn Sie schwanger werden
mochten, sollten Sie vor dem geplanten Behandlungsbeginn lhren Arzt/lhre Arztin aufsuchen, der/die Sie
zur Beratung eventuell an einen Spezialisten Gberweisen wird.

Stillzeit

Stillen Sie nicht wahrend der Behandlung, da Methotrexat in die Muttermilch Ubertritt. Sollte lhr
behandelnder Arzt/lhre behandelnde Arztin die Behandlung mit Methotrexat wahrend der Stillzeit fiir
unabdingbar halten, missen Sie mit dem Stillen aufhéren.
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Fruchtbarkeit des Mannes

Die verfugbaren Fakten deuten nicht darauf hin, dass ein erhdhtes Risiko fur Fehlbildungen oder
Fehlgeburten besteht, wenn der Vater Methotrexat in einer Dosis von weniger als 30 mg/Woche erhalt.
Aber das Risiko kann nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Methotrexat kann erbgutschadigend sein
und die Spermaproduktion beeintrachtigen, verbunden mit der Mdglichkeit von Geburtsschaden.
Wahrend der Behandlung mit Methotrexat und mindestens 3 Monate nach der Behandlung sollten Sie die
Zeugung von Kindern oder Samenspenden vermeiden.

Wie verwenden Sie METOJECT AUTOINJEKTOR?

Wenden Sie Metoject Autoinjektor immer genau nach der Anweisung des Arztes bzw. der Arztin an. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker, bzw. bei lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Der Arzt bzw. die Arztin, der/die lhnen Metoject Autoinjektor verschreibt, sollte mit diesem Arzneimittel und
seiner Wirkweise vertraut sein.

Zu Beginn der Behandlung wird Metoject vom medizinischen Fachpersonal injiziert. Mit Einverstandnis
Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin kdnnen Sie auch lernen, sich Metoject selbst zu spritzen. Sie werden in
diesem Fall angemessen unterrichtet. Unter keinen Umstanden dirfen Sie sich selbst eine Injektion
verabreichen, wenn Sie noch nicht angelernt wurden.

Metoject Autoinjektor wird nur einmal wéchentlich angewendet. Es empfiehlt sich, einen fur Sie besonders
geeigneten Wochentag (Metoject-Tag) fur die Injektion zu wahlen und diesen moglichst Gber die gesamte
Therapiedauer beizubehalten.

Dosierung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit rheumatoider Arthritis:

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 7,5 mg Methotrexat einmal wochentlich als Einzelinjektion. Diese

Dosis kann schrittweise um 2,5 mg/Woche erhdht werden bis ein optimales Ergebnis erreicht wird.

Eine Wochendosis von 25 mg sollte im Allgemeinen nicht Uberschritten werden.

Dosierung bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Psoriasis vulgaris und Psoriasis arthropathica:
Eine Woche vor Therapiebeginn erhalten Sie mdglicherweise eine Testdosis von 5 — 10 mg, um die
Vertraglichkeit zu Uberprifen. Die empfohlene Anfangsdosis betragt 7,5 mg Methotrexat einmal
wochentlich als Einzelinjektion. Die Dosis kann schrittweise erhéht werden, bis ein optimales Ergebnis
erreicht wird.

Im Allgemeinen sollte eine maximale Wochendosis von 25 mg Methotrexat nicht Gberschritten werden. In
Ausnahmeféllen kann der Arzt bzw. die Arztin eine Wochendosis von 30 mg verschreiben.

Dosierung bei erwachsenen Patienten mit Morbus Crohn
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Die empfohlene Anfangsdosis betragt 25 mg Methotrexat pro Woche. Es kann 8 bis 12 Wochen dauern bis
ein Behandlungserfolg einsetzt. Wahrend der Erhaltungsbehandlung werden in der Regel 15 mg
Methotrexat pro Woche angewendet.

Patientinnen und Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:

Patientinnen und Patienten mit leicht eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 30 — 59 ml/min)
sollten 50 % der Normaldosis erhalten. Ist die Nierenfunktion stark eingeschrankt (Kreatinin-Clearance <
30 ml/min), darf Methotrexat nicht angewendet werden.

Patientinnen und Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:
Patientinnen und Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sollten Metoject Autoinjektor nur mit
Vorsicht anwenden. Sollte der Bilirubinwert >5 mg/dl betragen, darf Methotrexat nicht angewendet werden.

Anwendung bei élteren Patientinnen und Patienten:
Bei alteren Patientinnen und Patienten kann der Arzt bzw. die Arztin eine Reduzierung der Dosis in
Betracht ziehen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Die empfohlene Dosis betragt 10 — 15 mg/m? Kérperoberflache (KOF) pro Woche. Bei nicht ausreichender
Wirkung kann die wochentliche Dosis auf bis zu 20 mg/m? KOF erhéht werden. Bei eingeschrankter
Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance <80 ml/min) ist die Behandlung mit Metoject Autoinjektor nicht
angebracht.

Metoject Autoinjektor wird subkutan (in das Unterhautgewebe) injiziert.

Wenn Methotrexat versehentlich mit Ihrer oberen Hautschicht oder Schleimhauten in Kontakt kommt,
sollten Sie die betroffene Stelle sofort mit viel Wasser abwaschen.

Der Fertigpen ist nur zur einmaligen Anwendung. Jegliche nicht verbrauchte Losung muss verworfen
werden und ist zu entsorgen.

Wenn Sie vergessen haben, Metoject Autoinjektor anzuwenden, nehmen Sie keine doppelte Dosis,
sondern fragen Sie unverziglich Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat.

Wenn der Verdacht einer Uberdosierung mit Metoject Autoinjektor besteht, informieren Sie bitte sofort
Ihren Arzt bzw. Arztin. Er wird tber die notwendigen Behandlungsmassnahmen entsprechend der
Schwere der Beschwerden entscheiden.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin entscheidet tiber die Dauer der Behandlung. Bei rheumatoider Arthritis kann mit
einem Ansprechen auf die Behandlung ungefahr nach 4 bis 8 Wochen gerechnet werden. Sobald der
gewiinschte Behandlungserfolg erreicht ist, wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin die Dosis schrittweise auf die
niedrigste wirksame Erhaltungsdosis reduzieren.
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Bei Psoriasis vulgaris und Psoriasis arthropathica kann mit einem Ansprechen auf die Behandlung
ungefahr nach 2 bis 6 Wochen gerechnet werden. Sobald der gewlinschte Behandlungserfolg erreicht ist,
wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin die Dosis schrittweise auf die niedrigste wirksame Erhaltungsdosis reduzieren.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann METOJECT AUTOINJEKTOR haben?

Das Auftreten und der Schweregrad der Nebenwirkungen hangt von der Dosierung und der Haufigkeit der
Anwendung ab. Da auch bei niedriger Dosierung schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten kénnen, ist
es unerlasslich, dass lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie regelmassig in kurzen Zeitabstanden tiberwacht.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Metoject Autoinjektor auftreten:
Die haufigsten Nebenwirkungen sind Beeintrachtigungen des blutbildenden (hamatopoetischen) Systems
und Magen-Darm-Beschwerden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: bei mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: bei mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: bei mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: bei mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: bei 1 oder weniger von 10 000 Behandelten einschliesslich Einzelfalle
Unbekannt: kann von den bisher vorhandenen Daten nicht geschatzt werden

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Entziindung des Mundes (Stomatitis), Verdauungsbeschwerden, Ubelkeit, Appetitlosigkeit.
Haufig: Geschwire im Mund- und Rachenraum, Durchfall.

Gelegentlich: Entziindung im Rachenbereich, Darmentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldrise,
Erbrechen.

Selten: Geschwiire des Magen-Darm-Trakts.

Sehr selten: Bluterbrechen, starke Blutungen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Haufig: Hautausschlag (Exanthem), Hautrétung (Erythem), Juckreiz (Pruritus).

Gelegentlich: erhéhte Empfindlichkeit der Haut bei Sonneneinstrahlung (Photosensibilitat), Haarausfall,
Zunahme von Rheumaknoten, Girtelrose (Herpes zoster), Entziindung der Blutgefasse (Vaskulitis),
Herpesahnlicher Hautausschlag, juckender Hautausschlag (Urticaria).

Selten: verstarkte Pigmentierung der Haut.

Sehr selten: lebensbedrohliche allergische Hautreaktion, die von Fieber und Blasen begleitet werden kann
(Stevens-Johnson-Syndrom), toxische epidermale Nekrolyse (blasige Ablésungen der Oberhaut, Lyell
Syndrom), verstarkte Pigmentierung der Nagel, Nagelumlauf (akute Paronychie).
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Unbekannt: Ré6tung und Hautschuppung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen), allergischer (anaphylaktischer) Schock;
allergisch bedingte Gefassentzindung (Vaskulitis), Fieber, rote Augen (Konjunktivitis), Infektionen,
Blutvergiftung (Sepsis), eingeschrankte Wundheilung, Flissigkeitsansammlung um die Lungen
(Pleuraerguss), Flissigkeitsansammlung zwischen den Herzbeutelblattern (Perikarderguss), Behinderung
der Fillung der Herzkammern (Perikardtamponade), Verringerung der Antikérper im Blut
(Hypogammaglobulinamie).

Bei intramuskularer Anwendung kann es zu Nebenwirkungen an der Injektionsstelle (brennendes Geflihl)
oder Gewebeschaden (sterile Abszessbildung, Untergang von Fettgewebe) kommen.

Unbekannt: Schwellung.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Midigkeit, Benommenheit.

Gelegentlich: Schwindel, Verwirrtheit, Depression (starkes Gefuhl von Traurigkeit).

Sehr selten: Sehstérungen, Schmerzen, Muskelschwache oder Missempfindungen wie Taubheit oder
Kribbeln / weniger Gefiihl bei Berlihrung als Ublich, metallischer Geschmack im Mund, Krampfanfalle, nicht-
infektiose Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis), Meningismus, Lahmung (Verlust der
Muskelfunktion).

Unbekannt: Enzephalopathie / Leukenzephalopathie.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr haufig: Anstieg der Leberenzyme (Transaminasen).

Gelegentlich: Leberzirrhose (bindegewebige bzw. narbig-bindegewebige Umwandlung von Lebergewebe),
Leberfibrose (Vernarbung), Leberverfettung.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haufig: Allergisch bedingte Entzindung des Lungengeristes und der Lungenblaschen (interstitielle
Pneumonitis/Alveolitis). Erste Anzeichen sind: trockener Reizhusten, Kurzatmigkeit bis hin zur Luftnot und
Fieber.

Selten: Lungenfibrose (Vernarbung), Lungenentziindung, die durch den Erreger Pneumocystis-carinii
verursacht wird; Luftnot, Kurzatmigkeit bis hin zur Luftnot und Bronchialasthma.

Unbekannt: Blutung aus der Lunge.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: Stérungen der Blutzellbildung mit einer krankhaften Verminderung der weissen und/oder roten
Blutkdrperchen und/oder der Blutplatichen (Leukopenie, Anamie, Thrombozytopenie).

Gelegentlich: starker Abfall aller Blutkérperchen und Blutplattchen (Panzytopenie).

Sehr selten: starker Abfall der weissen Blutzellen (Agranulocytose), schwere Knochenmarkdepression.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
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Gelegentlich: Entziindungen und Geschwiire im Bereich von Harnblase, eingeschrankte Nierenfunktion,
Blasenentleerungsstérungen.
Selten: Nierenversagen, verminderte oder stark verminderte Harnausscheidung, Elektrolytschwankungen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Gelegentlich: Entziindungen und Geschwiure im Bereich von Scheide.

Sehr selten: Verlust des sexuellen Interesses, Impotenz, Stérungen der Entwicklung der Spermien
(mannliche Samenzellen) mit Verminderung der Spermienzahl, Stérungen des weiblichen Zyklus und der
Monatsblutung, Ausfluss.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Verminderung der Knochenmasse (Osteoporose).

Gutartige, bésartige und nicht spezifizierte Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen)

Sehr selten: In Einzelfallen wurde iber das Auftreten von Lymphknotenvergrésserungen (Lymphomen)
berichtet, die sich in einigen Fallen nach Absetzen der Therapie mit Methotrexat zurlickgebildet haben. Ein
vermehrtes Auftreten von Lymphomen unter einer Behandlung mit Methotrexat konnte bisher nicht
bestatigt werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie Ihren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit ,EXP* bezeichneten Datum verwendet werden.
Metoject Autoinjektor bei Raumtemperatur (15 — 25 °C) aufbewahren. Nicht einfrieren. Den Behalter im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Metoject Autoinjektor ist vor Kindern geschiitzt aufzubewahren.

Medizinisches Fachpersonal, das schwanger ist, sollte nicht mit Metoject Autoinjektor umgehen oder es
verabreichen.

Methotrexat sollte nicht mit der Haut oder Schleimhauten in Beriihrung kommen. Im Falle einer
Kontamination missen die betroffenen Areale sofort mit einer ausreichenden Menge Wasser abgesplilt
werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Jegliche nicht verbrauchte Lésung ist zu verwerfen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verflgen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in METOJECT AUTOINJEKTOR enthalten?
Wirkstoffe

1 ml Metoject Autoinjektor enthalt als Wirkstoff 50 mg Methotrexat (als Methotrexat-Dinatrium)

Hilfsstoffe
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1 ml Metoject Autoinjektor enthalt als Hilfsstoffe Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Salzsaure und Wasser
fur Injektionszwecke.

Zulassungsnummer
65672 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie METOJECT AUTOINJEKTOR? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Autoinjektor zu 7,5 mg (0,15 ml), 10 mg (0,2 ml), 12.5 mg (0,25 ml),15 mg (0,3 ml), 17,5 mg (0,35 ml), 20
mg (0,4 ml), 22,5 mg (0,45 ml), 25 mg (0,5 ml), 27,5 mg (0,55 ml) und 30 mg (0,6 ml).

Erhaltlich in Packungen zu 1, 4, 6, 12 oder 24 Autoinjektoren.

Zur subkutanen Anwendung.

Zulassungsinhaberin
Gebro Pharma AG, 4410 Liestal

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Diese Hinweise zur Anwendung enthalten Informationen zur Injektion Ihres Metoject Autoinjektors.

Lesen Sie diese Hinweise zur Anwendung bis zum Ende durch, bevor Sie den Autoinjektor fiir lhre
subkutane Injektion benutzen. Lesen Sie diese Hinweise zur Anwendung jedes Mal, wenn Sie ein
neues Rezept erhalten, und bewahren Sie sie auf, weil sie Informationen enthalt, die Sie
moglicherweise nach der Verwendung benétigen.

Wenn Sie ein neues Arzneimittel oder eine neue Arzneimitteldosis erhalten, priifen Sie immer, ob diese
mit der Verordnung lhrer Arztin bzw. lhres Arztes ibereinstimmen. Ihre Arztin bzw. lhr Arzt sollte lhnen
oder lhrer Pflegeperson vorab zeigen, wie der Pen korrekt verwendet wird.

Verwenden Sie den Pen nicht, wenn Sie noch nicht von Ihrer Arztin bzw. Ihrem Arzt in seine Verwendung
eingewiesen worden sind. Wenn Sie oder |Ihre Pflegeperson Fragen haben, wenden Sie sich an die
zustandige Arztin bzw. an den zustandigen Arzt.

Wichtige Informationen vor der Durchfiihrung von Injektionen mit lhrem
Metoject Autoinjektor

Fiihren Sie die Injektion mit lhrem Metoject Autoinjektor nur einmal wochentlich
durch, immer am selben Wochentag.

Injizieren und handhaben Sie das Praparat nicht, wenn Sie schwanger sind.

» Bewahren Sie den Autoinjektor an einem sicheren Ort fir Kinder unzuganglich auf.
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» Bei Kontakt mit dem Arzneimittel waschen Sie die betroffene Stelle sofort mit viel Wasser
ab.

Entfernen Sie die Schutzkappe erst kurz vor der Injektion.

Verwenden Sie den Autoinjektor nicht gemeinsam mit einer anderen Person.
Verwenden Sie den Autoinjektor nicht, wenn:

* erauf eine harte Flache gefallen ist oder beschadigt erscheint.

« die klare gelbe Ldsung verfarbt ist, triib aussieht oder Schwebstoffe enthalt.
» er eingefroren wurde oder bei Uber 25 °C gelagert worden ist.

+ das Verfalldatum Uberschritten ist.

Wenn Sie nicht sicher sind, wenden Sie sich an die zusténdige Arztin bzw. an den
zustandigen Arzt.

Aufbewahrung lhres Metoject Autoinjektors
* Unter 25 °C aufbewahren.
» Transportieren und bewahren Sie den Pen im Umkarton auf, um ihn vor Licht zu schiitzen.

* Bewahren Sie den Autoinjektor an einem sicheren Ort flr Kinder unzuganglich auf.

Nicht einfrieren.
Nicht Gber 25 °C lagern.

Der Metoject Autoinjektor (Abb. A)

Der Metoject Autoinjektor ist ein zweistufiger Autoinjektor flir den Einmalgebrauch zur automatischen
Injektion einer Festdosis. Er ist in 10 verschiedenen Dosen von 7,5 mg bis 30 mg erhaltlich.

Vor der Nach der
Verwendung Verwendung
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Schutzkappe (transparent) Blaue Nadelabschirmung
(rastet nach der Injektion ein,

Nadel befindet sich im Inneren)

Sichtfenster (mit gelbem —
Medikament im Inneren)

Schutzkappe (Nadelschutz im

Inneren) ﬁ

Blauer Kolbenstab (zeigt den

)

Kolben (Position richtet sich —
nach der verordneten Dosis)

E D D [ Abschluss der Injektion an)
m z Produktetikett
75mg 15mg 30mg E3 3 (mit Angabe der Dosis und
(beispielhafte Dosen) g % des Verfalldatums)

Farbcode-Bereich (je nach
Dosis individuell verschieden)

|
|

Abb. A

Fur die Injektion erforderliches Zubehor (Abb. B)

Suchen Sie sich an dem Tag lhrer wéchentlichen Injektion einen bequemen Platz aus. Er muss gut
beleuchtet sein und eine saubere, ebene Arbeitsflache aufweisen, zum Beispiel ein Tisch, auf dem Sie
alle fur Ihre Injektion bendtigten Gegenstande bereitlegen kénnen.

Sie bendtigen:
* Ihren Metoject Autoinjektor.

Achten Sie darauf, dass Sie die folgenden zusatzlichen Gegenstande zur Durchfihrung lhrer Injektion
bereitliegen haben, da diese nicht in der Packung enthalten sind:

« Inren Kalender zur Uberpriifung des einmal wdchentlichen Injektionstages,
+ ein Hautreinigungsmittel, zum Beispiel Alkohol zum Desinfizieren, andernfalls Wasser und Seife,
* einen Wattebausch oder eine Mullkompresse fir die Injektionsstelle,

* einen Behalter zum Entsorgen (in Abstimmung mit den vor Ort geltenden Vorschriften).

L
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Kalender mit Metoject Hautreinigungs-mittel ~ Wattebausch  Behalter zum
eingetragenem Autoinjektor oder eine Entsorgen
wochentlichem Mullkompresse

Injektionstag

Abb. B

Vorbereitung der Injektion

1. Waschen Sie sich die Hande und nehmen
Sie lhren Autoinjektor aus der Verpackung

(Abb. C)
«  Waschen Sie sich die Hande mit Seife und
Wasser.

* Nehmen Sie den Autoinjektor vorsichtig
aus dem Karton.

Entfernen Sie die Schutzkappe nicht, wenn
Sie noch nicht fiir die Injektion bereit sind.

Abb. C

2. Kontrollieren Sie den Autoinjektor vor
der Verwendung (Abb. D)

Uberprifen Sie sorgféltig den auf dem
Autoinjektor angegebenen Namen und die
Dosis und vergewissern Sie sich, dass Sie das
richtige Medikament haben. Wenn lhr
Sehvermdgen eingeschrankt ist, bitten Sie eine
andere Person um Hilfe.

«  Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem
Etikett des Autoinjektors. Abb. D

. Verwenden Sie den Autoinjektor nicht,
wenn das Verfalldatum Uberschritten ist.

«  Uberpriifen Sie das durch das Sichtfenster
erkennbare Medikament, indem Sie den
Autoinjektor umdrehen oder vorsichtig
schitteln. Das Medikament im
Autoinjektor sollte klar und gelb sein.

= Fdhren Sie die Injektion nicht durch,
wenn die Lésung trib aussieht oder
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Schwebstoffe enthalt.

= Eine oder mehrere Luftblasen sind
normal. Versuchen Sie nicht, sie zu
entfernen.

= Moglicherweise sehen Sie in dem
Fenster eine Skala, die Sie jedoch
nicht beachten mussen.

* Vergewissern Sie sich, dass der Autoinjektor
nicht beschadigt ist und die Kappe fest
aufsitzt. Verwenden Sie den Autoinjektor
nicht, wenn er beschadigt aussieht oder
die Kappe entfernt worden ist oder nicht
fest aufsitzt.

Wenn der Autoinjektor abgelaufen ist,
beschadigt erscheint oder nicht wie
erwartet aussieht, verwenden Sie ihn nicht
und kontaktieren Sie den zustandigen Arzt.

Legen Sie den Autoinjektor vorsichtig auf eine
saubere, ebene Flache, z. B. einen Tisch,
bevor Sie die nachsten Schritte ausfiihren.

3. Wahlen Sie die Injektionsstelle (Abb. E)

*  Fuhren Sie Ihre Injektionen in eine der folgenden Korperstellen durch:
=  Oberschenkel,
= unterer Teil des Bauches, mit Ausnahme von 5 cm um den Bauchnabel herum.

»  Wenn eine Pflegeperson die Injektion bei Ihnen durchfiihrt, kann auch die Riickseite des
Oberarms verwendet werden.

+  Verwenden Sie eine andere Stelle als bei lhrer letzten Injektion.

Beachten Sie bei der Wahl einer Injektionsstelle bitte Folgendes:

Injizieren Sie nicht in andere Teile des Korpers.

Injizieren Sie nicht in Hautstellen, die gequetscht, empfindlich, schuppig, rot oder verhartet sind.

Injizieren Sie nicht in Muttermale, Narben oder Dehnungsstreifen.

Injizieren Sie nicht durch Kleidung hindurch.
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Nur von einer Nur von

einer

Pflegeperson zu , '
verwendende Stelle Pflege-

person zu
verwenden
- de Stelle

Abb. E

4. Reinigen Sie die Injektionsstelle (Abb. F)

* Reinigen Sie lhre Injektionsstelle, indem
Sie sie mit Alkohol desinfizieren.
Andernfalls kbnnen Sie Wasser und Seife
verwenden.

. Lassen Sie die Haut an der Luft trocknen.

Befacheln Sie den sauberen Bereich nicht und
blasen Sie nicht darauf.

Berlihren Sie die Injektionsstelle nicht, bevor
Sie die Injektion abgeschlossen haben. Abb. F
Injizieren Sie lhre Dosis

5. Nehmen Sie die Schutzkappe ab (Abb. G)

Entfernen Sie die Schutzkappe erst, wenn Sie
fur die Injektion bereit sind.

Versuchen Sie nicht, die Kappe wieder auf
den Autoinjektor aufzusetzen, nachdem Sie sie
abgenommen haben.

»  Halten Sie den Autoinjektor mit der
Schutzkappe nach oben und ziehen Sie
die Kappe fest in einer geraden Linie ab.

Verbiegen oder verdrehen Sie die Kappe
beim Abziehen nicht.

+  Entsorgen Sie die Kappe direkt.

*  Maglicherweise sehen Sie kleine
Tropfchen des Medikaments. Das ist
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normal.

*  Fuhren Sie Ihre Injektion unmittelbar nach
dem Entfernen der Schutzkappe durch.

Fassen Sie die blaue Nadelabschirmung nicht
an. Wenn Sie die blaue Nadelabschirmung
anfassen, konnten Sie versehentlich die
Injektion ausldsen und sich verletzen.

6. Bringen Sie den Autoinjektor in Position
(Abb. H)

+  Setzen Sie die blaue Nadelabschirmung
ohne Kappe in einem 90-Grad-Winkel auf
die Haut auf, wobei das Sichtfenster zu
Ihnen zeigen muss, damit Sie es sehen
kénnen.

+  Mdglicherweise ist es fur Sie angenehmer,
wenn Sie den Bereich um die
Injektionsstelle herum vor der Injektion
sanft mit Daumen und Zeigefinger zu
einer Hautfalte zusammendricken. Bei
diesem Autoinjektor ist dies jedoch nicht Abb. H
erforderlich.

7. Beginnen Sie mit der Injektion (Abb. I)

*  Um mit der Injektion zu beginnen,
drucken Sie den Autoinjektor ganz
nach unten. Dadurch wird die blaue
Nadelabschirmung nach oben in den
Autoinjektor geschoben und die
Injektion beginnt automatisch.

» Ein erster «Klick» signalisiert hierbei
den Beginn der Injektion. Die blaue
Kolbenstange bewegt sich nach

unten.
+ Halten Sie den Autoinjektor so lange Abb. |
auf die Haut, bis das gesamte 1. Klick

Arzneimittel injiziert ist.

Sobald die Injektion begonnen hat, dirfen
Sie die Position des Autoinjektors
nicht mehr verandern.
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8. Halten Sie den Autoinjektor fest, bis
die Injektion beendet ist (Abb. J)

+  Halten Sie den Autoinjektor weiter an
die Haut.

+ Die Injektion ist abgeschlossen, wenn
Sie:

v" entweder kurz nach dem ersten
Klick einen zweiten Klick horen

v" oder: der blaue Kolbenstab sich
nicht mehr bewegt und das

Sichtfenster komplett ausfullt
Abb. J

5s
2. Klick

v' oder: 5 Sekunden verstrichen sind.

Entfernen Sie den Autoinjektor nicht,
bevor nicht mindestens 5 Sekunden
verstrichen sind.

9. Schliessen Sie die Injektion ab (Abb.
K)

. Entfernen Sie den Autoinjektor, indem
Sie ihn in einer geraden Linie nach
oben von der Injektionsstelle weg
Ziehen.

* Die blaue Nadelabschirmung gleitet
automatisch Uber die Nadel bewegt
und rastet danach ein.

«  Uberpriifen Sie, ob im Sichtfenster
noch gelbes Medikament sichtbar ist.

Falls ja, haben Sie moglicherweise nicht
die volle Dosis erhalten. Wenn dies der
Fall ist, oder bei sonstigen Anliegen,
wenden Sie sich an die zusténdige Arztin
bzw. an den zustandigen Arzt.

Berlhren Sie nach der Injektion nicht die
blaue Nadelabschirmung. Dies kann zu
Verletzungen flihren.

Nach der Injektion
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10. Behandeln Sie die Injektionsstelle
(Abb. L)

*  Madglicherweise sehen Sie an der
Injektionsstelle einen kleinen Tropfen
Blut. Das ist normal. Driicken Sie bei
Bedarf einen Wattebausch oder eine
Mullkompresse auf die Stelle.

+ Kleben Sie eventuell ein kleines
Pflaster auf die Injektionsstelle.

Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle. Abb. L

11. Entsorgen Sie den Autoinjektor
(Abb. M)

Jeder Autoinjektor kann nur einmal
verwendet werden. Setzen Sie die
Schutzkappe nicht wieder auf den
Autoinjektor auf.

Bewahren Sie den benutzten
Autoinjektor und die Schutzkappe fiir
Kinder unzuganglich auf. Abb. M

+ Entsorgen Sie die Schutzkappe und
den Autoinjektor sofort nach dem
Gebrauch.

Beachten Sie hinsichtlich der Art der
Entsorgung des Medikaments und des
Autoinjektors die vor Ort geltenden
Vorschriften.

*  Werfen Sie die benutzten
Zubehdrgegenstande in den
Hausmull. Der Papierkarton kann als
Altpapier recycelt werden.

Entsorgen Sie Metoject Autoinjektoren,
die abgelaufen sind, nicht mehr
benotigt werden oder aus anderen
Griinden nicht mehr verwendbar sind,
auf sichere Weise.
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