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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Metex 50 mg/ml solugdo injetavel

metotrexato

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
o Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndao deve da-lo a outros. O

medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

) Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possivéis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Metex e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metex
3. Como utilizar Metex

4, Efeitos indesejaveis

5. Como conservar Metex

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes
1. O que é Metex e para que é utilizado

Metex contém metotrexato como substancia ativa.

Metotrexato é uma substancia com as seguintes propriedades:

o interfere com o crescimento de certas células no organismo que se reproduzem
rapidamente

o reduz a atividade do sistema imunitario (mecanismo de defesa préprio do
organismo)

o possui efeitos anti-inflamatérios

Metex estd indicado no tratamento de

) artrite reumatoide ativa em doentes adultos.

o artrite idiopatica juvenil nas suas formas poliartriticas ativas e graves, quando a
resposta a medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs) € inadequada.

o psoriase grave recalcitrante e incapacitante que nao responde adequadamente a

outras formas de terapéutica, como a fototerapia, PUVA e retindides e artrite psoriatica
grave em doentes adultos.

o doenca de Crohn ligeira a moderada em doentes adultos quando nao é possivel
tratamento adequado com outros medicamentos.

A artrite reumatoide (AR) é uma doenga crbénica do colagénio, caracterizada pela
inflamacao das membranas sinoviais (membranas das articulagdes). Estas membranas
produzem um fluido que age como um lubrificante para muitas articulagdes. A inflamacao
provoca o espessamento da membrana e o inchago da articulagao.

A artrite juvenil esta relacionada com criancas e adolescentes com menos de 16 anos.
Consideram-se formas poliartriticas se forem afetadas 5 ou mais articulagbes durante os
primeiros 6 meses da doenga.
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A artrite psoriatica € uma espécie de artrite com lesBes psoriaticas da pele e unhas,
especialmente nas articulacdoes dos dedos das maos e dos pés.

A psoriase é uma doenca cutanea cronica comum, caracterizada por manchas vermelhas
cobertas por escamas aderentes, espessas e secas, de cor prata.

Metex modifica e atrasa a progressao da doenga.

A doenga de Crohn é um tipo de doenca inflamatéria dos intestinos que pode afetar
qualquer parte do trato gastrointestinal causando sintomas tais como dor abdominal,
diarreia, vomitos ou perda de peso.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metex

Nao utilize Metex

se tem alergia ao metotrexato ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccgao 6),

o se sofrer de doenca renal ou hepatica grave ou de doencas do sangue,

o se bebe regularmente grandes quantidades de alcool,

o se sofre de uma infecao grave como, por exemplo, tuberculose, VIH ou outras
sindromes de imunodeficiéncia,

. se sofre de Ulceras da boca, Ulcera gastrica ou Ulcera intestinal,

o se estd gravida ou a amamentar (ver seccdo «Gravidez, amamentagdo e
fertilidade»),

) se tiver de ser vacinado com vacinas vivas durante o tratamento.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Metex se:

o for idoso ou caso se sinta fraco e com um mal estar geral,
) o funcionamento do seu figado esta alterado,
o sofre de desidratagdo (perda de agua).

Medidas especiais de precaugao para o tratamento com Metex

O metotrexato afeta temporariamente a producdo de esperma e de o6vulos, o que é
reversivel na maioria dos casos. O metotrexato pode provocar abortos e malformagbes
de nascenga graves. Deve evitar engravidar enquanto estiver a utilizar o metotrexato e
durante os seis meses seguintes a paragem do tratamento. Ver também a seccgdo
«Gravidez, amamentacao e fertilidade».

Exames de seguimento recomendados e precaugdes

Mesmo se o0 metotrexato for utilizado em doses baixas, podem ocorrer efeitos
indesejaveis graves. De modo a deteta-los a tempo, o seu médico tem de realizar
exames de monitorizagdo e analises laboratoriais.

Antes do inicio do tratamento

Antes de iniciar o tratamento, o seu sangue sera analisado para verificar se tem células
sanguineas suficientes. O seu sangue também sera analisado para verificar a sua funcgao
hepatica e para saber se tem hepatite. Além disso, a albumina sérica (uma proteina no
sangue), a condicdo da hepatite (infegdo do figado) e a funcdo renal serdo analisados. O
médico também podera decidir fazer outros exames ao figado, sendo que alguns deles
podem ser imagens do seu figado e outros podem requerer uma pequena amostra de
tecido retirado do figado para ser examinado mais atentamente. O seu médico também
podera verificar se tem tuberculose e mandar realizar um raio-X ao seu térax ou um
exame a funcdo pulmonar.
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Durante o tratamento
O seu médico pode realizar os seguintes exames:
o Examinagao da cavidade oral e da faringe para detetar alteracdes na mucosa, tais
como inflamacgdo ou ulceragado.
) Analises ao sangue / contagem sanguinea com o numero de células sanguineas e
medicdo dos niveis séricos de metotrexato.
o Analises ao sangue para monitorizar a fungao do figado.
o Exames imagioldgicos para monitorizar a fungao do figado.
o Pequena amostra de tecido retirada do figado de modo a examina-lo mais
atentamente.
o Analises ao sangue para monitorizar a fungdo dos rins.
) Monitorizacdo do trato respiratério e, se necessario, realizar testes a fungao
pulmonar.

E muito importante que comparega a estes exames marcados.
Se os resultados de algum destes testes forem suspeitos, o seu médico ajustara o seu
tratamento em conformidade.

Doentes idosos

Os doentes idosos em tratamento com metotrexato devem ser monitorizados
atentamente por um médico, de modo a que possiveis efeitos indesejaveis possam ser
detetados o mais cedo possivel.

O compromisso da fungdo hepatica e renal, relacionado com a idade, assim como as
baixas reservas no organismo de acido félico nos idosos requerem uma dosagem
relativamente baixa de metotrexato.

Outras precaucgoes

Foi notificada hemorragia aguda dos pulmdes em doentes com doenca reumatica
subjacente em tratamento com o metotrexato. Caso apresente sintomas de cuspir ou
tossir sangue, deve contactar imediatamente o seu médico.

O metotrexato pode afetar o seu sistema imunitario e os efeitos da vacinagdo. Também
pode afetar os resultados dos testes imunoldgicos. Infecbes cronicas inativas (por
exemplo, herpes zoster [zona], tuberculose, hepatite B ou C) podem ativar-se. Durante a
terapia com Metex, ndo pode ser vacinado com vacinas vivas.

A dermatite induzida pela radiacdao e as queimaduras solares podem reaparecer com a
terapéutica com metotrexato (reagdo de memodria). As lesdes psoriaticas podem agravar-
se durante a irradiagdo com UV e o tratamento simultaneo com metotrexato.

Pode ocorrer um aumento no tamanho dos géanglios linfaticos (linfoma). Nestes casos o
tratamento deve ser interrompido.

A diarreia pode ser um efeito téxico do Metex e exige a interrupcdo do tratamento. Se
sofrer de diarreia por favor fale com o seu médico.

Foram notificadas certas afecbes do cérebro (encefalopatia/leucoencefalopatia) em
doentes com cancro tratados com metotrexato. Estes efeitos indesejaveis ndo podem ser
excluidos quando o metotrexato é utilizado para tratar outras doengas.

Se vocé, o/a seu/sua companheira ou o seu prestador de cuidados notarem o
aparecimento ou agravamento de sintomas neuroldgicos, incluindo fraqueza muscular
generalizada, perturbacbes da visdo ou alteragbes do raciocinio, da memoria e da
orientagao que levem a confusdo e alteracOes da personalidade, contacte imediatamente
o seu médico, dado que estes podem ser sintomas de uma infecgdo cerebral grave muito
rara designada leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP).
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Outros medicamentos e Metex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Note-se que isto também se
aplica aos medicamentos que tomara no futuro.

O efeito do tratamento pode ser afetado se Metex for administrado em simultaneo com
determinados medicamentos:

o Antibidticos como por exemplo: tetraciclinas, cloranfenicol e antibioticos de largo
espectro nao absorviveis, penicilinas, glicopeptideos, sulfonamidas, ciprofloxacina e
cefalotina (medicamentos para prevenir/combater certas infegdes).

o Anti-inflamatorios ndo-esteroides (AINEs) ou salicilatos (medicamentos contra a
dor e/ou inflamagdo como, por exemplo, acido acetilsalicilico, diclofenac e ibuprofeno ou
pirazéis).

o Probenecida (medicamento para a gota).

o Acidos orgéanicos fracos tais como os diuréticos da ansa.

o Medicamentos que possam ter efeitos adversos sobre a medula O6ssea, por
exemplo, sulfametoxazol-trimetoprim (um antibi6tico) e pirimetamina.

o Outros medicamentos utilizados para tratar a artrite reumatoide como, por
exemplo, leflunomida, sulfassalazina, azatioprina.

o Mercaptopurina (um agente citostatico).

o Retindides (medicamentos contra a psoriase e outras doencas dermatolégicas).

o Teofilina (medicamento contra a asma brénquica e outras doengas pulmonares).

o Alguns medicamentos para problemas de estbmago como, por exemplo,
omeprazol e pantoprazol.

o Hipoglicemiantes (medicamentos que sdo usados para diminuir o nivel de agucar
no sangue).

Os suplementos vitaminicos a base de acido félico podem prejudicar o efeito do
tratamento e s6 devem ser tomados quando aconselhados pelo seu médico.

A vacinagdo com vacinas vivas tem de ser evitada.

Metex com alimentos, bebidas e alcool
O alcool, assim como grandes quantidades de café e refrigerantes que contenham
cafeina bem como o cha preto devem ser evitados durante o tratamento com Metex.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Nao utilize Metex durante a gravidez ou se estiver a tentar engravidar. O metotrexato
pode causar malformagdes de nascenca, prejudicar o feto ou provocar abortos. Esta
associado a malformagdes do cranio, da face, do coracdo e dos vasos sanguineos, do
cérebro e dos membros. Por isso, € muito importante que o metotrexato nao seja dado a
gravidas ou a mulheres que estejam a planear engravidar. Em mulheres em idade fértil,
deve excluir-se definitivamente qualquer hipbtese de gravidez, tomando as medidas
adequadas, por ex. teste de gravidez, antes de iniciar o tratamento.

Deve evitar engravidar enquanto estiver a utilizar 0 metotrexato e durante os 6 meses
seguintes a paragem do tratamento, utilizando métodos de contracecdo eficazes ao longo
deste tempo (ver também a secgdo «Adverténcias e precaugdes»).

Se efetivamente engravidar durante o tratamento ou suspeitar que possa estar gravida,
fale com o seu médico o mais rapidamente possivel. Deve receber aconselhamento
relativamente ao risco dos efeitos nocivos do tratamento para a crianga.
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Se pretender engravidar, deve consultar o seu médico, que podera encaminha-la para
um especialista para aconselhamento antes da data planeada para o inicio do
tratamento.

Amamentacao
Deixe de amamentar antes e durante o tratamento com Metex.

Fertilidade masculina

Os dados disponiveis ndo indicam um risco aumentado de malformactes ou de aborto se
0 pai tomar metotrexato numa dose inferior a 30 mg/semana. Contudo, ndo é possivel
excluir completamente um risco. O metotrexato pode ser genotdxico. Isto significa que o
medicamento pode provocar mutacdes genéticas. O metotrexato pode afetar a producao
de esperma com possibilidade de causar malformagdes de nascenca. Por isso, deve evitar
a fecundagao ou a doagao de esperma enquanto estiver a tomar o metotrexato e durante
pelo menos 6 meses apds a paragem do tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O tratamento com Metex pode causar reagdes adversas que afetam o sistema nervoso
central, por exemplo, cansago e tonturas. Desta forma, a capacidade de conduzir um
veiculo e/ou de operar maquinas pode, em certos casos, ser comprometida. Caso se
sinta cansado ou sonolento, ndo utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Metex contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Metex

Adverténcia importante relativamente a dose de Metex (metotrexato):

Utilize Metex apenas uma vez por semana para o tratamento da artrite reumatoide,
artrite idiopatica juvenil, psoriase, artrite psoriatica e doenca de Crohn. A utilizacdo
excessiva de Metex (metotrexato) podera ser fatal. Leia a secgdo 3 deste folheto com
muito cuidado. Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
este medicamento.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ird decidir a posologia, a qual sera adaptada individualmente.
Normalmente demora 4 a 8 semanas antes de se observar qualquer efeito do
tratamento.

Metex é administrado por um meédico ou sob a sua supervisdo ou por profissionais de
salde através de uma injecdo sob a pele (injegdo subcutanea) apenas uma vez por
semana. Juntamente com o seu médico deve decidir qual o melhor dia da semana para
receber a injecao.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

O médico decidira qual a dose apropriada em criancas e adolescentes com formas
poliartriticas de artrite idiopatica juvenil.

Metex nao estd recomendado em criancas com menos de 3 anos de idade devido a
insuficiente experiéncia neste grupo etario.

Método e duracdo da administragao
Metex é injetado por via subcutidnea uma vez por semana!
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A duracdo do tratamento é determinada pelo médico assistente. O tratamento da artrite
reumatoide, da artrite idiopatica juvenil, da psoriase em placas, da artrite psoriatica e
doenca de Crohn com Metex é um tratamento a longo prazo.

No inicio do tratamento a injecdo de Metex pode ser realizada por pessoal médico.
Contudo, o seu médico pode decidir que podera aprender a injetar Metex sozinho(a), sob
a sua pele. Ser-lhe-a ministrada uma formacdo adequada para o poder fazer. Nao
devera, em nenhuma circunstrancia, tentar administrar o medicamento sozinho(a),
exceto se tiver recebido a formacao adequada.

Consulte as instrugdes de utilizagdo no fim do folheto informativo.

A forma de manuseamento e eliminagdao deve ser consistente com a de outras
preparacdes citotdxicas, de acordo com as exigéncias locais. Prestadoras de cuidados de
salde que estejam gravidas ndao devem manipular e/ou administrar Metex.

O metotrexato nao deve entrar em contacto com a pele ou as mucosas. Em caso de
contaminacdo, a area afetada deve ser imediatamente lavada com uma quantidade
abundante de agua.

Se utilizar mais Metex do que deveria
Se utilizar mais Metex do que deveria, contacte imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Metex
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Metex
Se parar de utilizar Metex, fale imediatamente com o seu médico.

Se tiver a impressdo de que o efeito de Metex é demasiado forte ou demasiado fraco,
deve falar com seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia, bem como o grau de gravidade dos efeitos indesejaveis dependem do nivel
de dose e da frequéncia de administragdo. Como os efeitos indesejaveis graves podem
ocorrer mesmo com as doses baixas, é importante que seja acompanhado regularmente
pelo seu médico. O seu médico fara exames para ver se existem anomalias em
desenvolvimento no sangue (tais como uma baixa contagem de glébulos brancos,
plaquetas baixas e linfoma) e alteragGes nos rins e figado.

Informe o seu médico imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes sintomas, pois
podem ser indicativos de efeitos indesejaveis graves, com potencial risco de vida, que
requerem tratamento especifico e urgente:

tosse seca, persistente, ndao produtiva, falta de ar e febre; estes podem ser sinais de
uma inflamagao dos pulmdes [frequentes]

cuspir ou tossir sangue; estes poderdao ser sinais de uma hemorragia nos pulmdes
[desconhecido]

sintomas de lesbes no figado, tais como amarelecimento da pele e do branco dos olhos;
o metotrexato pode causar danos hepaticos cronicos (cirrose hepatica), formagao de
tecido cicatrizagcdo no figado (fibrose hepatica), degeneragdo hepatica (figado gordo)
[todos pouco frequentes], inflamagdo do figado (hepatite aguda) [raros] e faléncia
hepatica [muito raros]
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sintomas alérgicos, tais como erupgdes cutaneas, incluindo pele vermelha com comichao,
inchagco das maos, pés, tornozelos, rosto, labios, boca ou garganta (o que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar) e sensacao de desmaio; estes podem ser sinais de
reacOes alérgicas graves ou de um choque anafilatico [raros]

sintomas de lesGes nos rins, tais como inchaco das maos, tornozelos ou pés, ou
alteragbes na frequéncia da micgdo ou diminuicdo (oliglria) ou auséncia de urina
(anuria); estes podem ser sinais de faléncia renal [raros]

sintomas de infecdes, como por exemplo, febre, arrepios, dores (moinhas), dor de
garganta; o metotrexato pode deixa-lo mais suscetiveis a infegGes. InfegGes graves,
como um certo tipo de pneumonia (pneumonia por Pneumocystis jirovecii) ou
envenenamento do sangue (sépsis) podem ocorrer [raros]

sintomas como fraqueza de um lado do corpo (trombose) ou dor, inchago, vermelhidao e
calor invulgar numa das pernas (trombose das veias profundas). Esta pode ocorrer
quando um coagulo de sangue deslocado causa um bloqueio de um vaso sanguineo
(acontecimento tromboembélico) [raros]

febre e deterioragdao grave do seu estado geral, ou febre repentina acompanhada por dor
de garganta ou da boca, ou problemas urinarios; o metotrexato pode causar uma queda
acentuada em certos glébulos brancos (agranulocitose) e supressdo grave da medula
0ssea [muito raros]

hemorragia inesperada, por exemplo, gengivas a sangrar, sangue na urina, vomitar
sangue ou formacdo de nodoas negras; estes podem ser sinais de um numero de
plaquetas gravemente reduzido, causado por ciclos graves de depressdao da medula
O0ssea [muito raro]

sintomas como dores de cabeca intensas muitas vezes em associacdao com febre, rigidez
da nuca, sensacado de enjoo, vomitos, desorientagdo e sensibilidade a luz podem indicar
uma inflamagdo das membranas do cérebro (meningite assética aguda) [muito raro]
foram notificadas certas afegbes do cérebro (encefalopatia/leucoencefalopatia) em
doentes com cancro medicados com metotrexato. Estes efeitos indesejaveis ndao podem
ser excluidos quando a terapéutica com metotrexato é utilizada para tratar outras
doencas. Os sinais deste tipo de doencgas do cérebro podem consistir em estado mental
alterado, perturbagdes dos movimentos (ataxia), perturbacdes visuais ou perturbacoes
da memoria [desconhecido]

erupgdo cutanea grave ou bolhas na pele (isto também pode afetar a sua boca, olhos e
o6rgdos genitais); estes podem ser sinais de doencas chamadas sindrome de Stevens-
Johnson ou sindrome da pele queimada (necrdlise epidérmica toxica/sindrome de Lyell)
[muito raros]

De entre os seguintes incluem-se outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

o Inflamagao do revestimento da boca, indigestdo, enjoos, perda de apetite, dor
abdominal.
o Provas da funcdo do figado anormais (ASAT, ALAT, bilirrubina, fosfatase alcalina).

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

. Ulceras na boca, diarreia.

) Erupgdo cutanea, vermelhidao da pele, comichao.

o Dores de cabecga, cansago, sonoléncia.

) Reducdo da formagdo de células sanguineas com diminuigdo de glébulos branco

e/ou vermelhos e/ou de plaquetas.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

o Inflamagao da garganta.

o Inflamagdo dos intestinos, vémitos, inflamagdo do péancreas, fezes negras ou
“fezes de alcatrdo”, Ulceras e hemorragia gastrointestinais.
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. Aumento da sensibilidade a luz, perda de cabelo, aumento no nidmero de nédulos
reumatoides, Ulcera da pele, herpes zoster (zona), inflamacdo dos vasos sanguineos,
erupcgbes cutaneas do tipo da herpes, urticaria.

Aparecimento de diabetes.

Tonturas, confusao, depressao.

Reducdo na albumina sérica.

Reducao no numero de todas as células do sangue e das plaquetas.

Inflamagao e ulceragdo da bexiga ou da vagina, funcdo renal reduzida e
ificuldade em urinar.

Dores nas articulacbes, dores musculares, diminuigdo da massa 6ssea.

e O o o o o o

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

o Inflamagao dos tecidos das gengivas.

o Aumento da pigmentacdao da pele, acne, manchas azuladas na pele devido a
hemorragias nos vasos (equimose, petéquias), inflamagdo alérgica dos vasos sanguineos.
o Reducao do nimero de anticorpos no sangue.

) Infecdo (incluindo reativagdo de infegdo crbénica inativa,), olhos vermelhos
(conjuntivite).

) Oscilagdes do humor (alteragdes do humor).

) Perturbagdes visuais.

o Inflamagao da membrana em forma de saco que envolve o coracdao; acumulagao

de liquido na membrana em redor do coracao, obstrugao do enchimento cardiaco devido
a liquido no saco que envolve o coragao.

) Tensdao arterial baixa.

o Formacao de tecido cicatricial nos pulmdes (fibrose pulmonar), falta de ar e asma
brénquica, acumulacdo de fluidos no saco que envolve o pulmao.

o Fratura de esforgo.

. Disturbios a nivel de eletrélitos.

) Febre, perturbacdes na cicatrizacao de feridas.

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

) Dilatagdo toxica aguda do intestino (megacélon toxico).

o Aumento na pigmentagdo das unhas, inflamacdo das cuticulas (paroniquia aguda),
infecdo profunda dos foliculos pilosos (furunculose), alargamento visivel de pequenos
vasos sanguineos.

o Danos no local da injegdo (formacgdo de abcesso estéril, alteragbes nos tecidos
adiposos).
o Dor, perda de forca ou sensacdo de dorméncia ou formigueiro/sensibilidade a

estimulagdo inferior ao normal, alteracdo do paladar (sabor metalico), convulsdes,
paralisia, meningismo.

) Visdo comprometida, alteracdo ocular ndo-inflamatéria (retinopatia).

o Perda do desejo sexual, impoténcia, aumento mamario masculino, formagao
deficiente do esperma (oligospermia), perturbagdes menstruais, corrimento vaginal.

) Aumento do tamanho dos ganglios linfaticos (linforma).

o Doencas linfoproliferativas (crescimento excessivo dos glébulos brancos).

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis
Aumento do nimero de certos glébulos brancos.

Hemorragia do nariz.

Proteinas na urina.

Sensagao de fraqueza.

LesOes Osseas no maxilar (secundarias ao crescimento excessivo dos glébulos
brancos).

) Destruigao dos tecidos no local da injecao.
) Vermelhidao e descamacao da pele.
o Inchaco.
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A aplicacdo subcutdnea do metotrexato é bem tolerada localmente. Foram apenas
observadas leves reagdes cutdneas locais, que diminuem com o decurso da terapéutica.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metex

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem (VAL.).
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composicao de Metex

) A substdncia ativa é o metotrexato. 1 ml de solucdo contém metotrexato
dissodico correspondente a 50 mg de metotrexato.
) Os outros componentes sdo cloreto de sédio, hidroxido de so6dio, agua para

preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Metex e conteido da embalagem

As seringas pré-cheias de Metex contém uma solugdo limpida de cor amarelo-torrado.
<Apenas para embalagens contendo seringas com sistema de seguranga> A seringa esta
equipada com um sistema de seguranga para evitar os ferimentos e a reutilizacao da
agulha.

Apresentagoes:

Seringas pré-cheias com agulha para injecao SC incorporada e graduagado acondicionadas
em blisteres contendo 0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml,

pal (PT) Metex 50 mg/ml, solution for injection
National version: 01/2022
<not for print>



APROVADO EM
17-03-2022
INFARMED

0,50 ml, 0,55 ml e 0,60 ml de solugao injetavel em embalagens de 1, 4, 5, 6, 10, 11, 12
e 24 seringas pré-cheias com sistema de seguranca.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemanha

Telefone: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Representante local:

medac Gesellschaft flir klinische Spezialpraparate mbH- Sucursal em Portugal
Alameda Antoénio Sérgio n° 22, 60C

1495-132 Algés

Portugal

Telefone: +351 214 107 583/ +351 214 107 584

Fax: +351 214 107 585

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

Austria, Bélgica, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Finladndia, Grécia, Hungria, Islandia,
Paises Baixos, Republica Checa, Suécia: Metoject

Dinamarca, Esténia, Leténia, Litudnia, Noruega, Polonia e Portugal: Metex

Alemanha: metex

Italia: Reumaflex

Este folheto foi revisto pela altima vez em 01/2022.
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<Apenas para embalagens contendo seringas sem sistema de seguranga>
Instrugbes de utilizagdo por via subcutanea

Metex é administrado através de uma injecdo sob a pele apenas uma vez por semana.
Leia cuidadosamente as instrugbes antes de iniciar a sua injecao, e utilize sempre a
técnica de injecdo aconselhada pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver algum problema ou duvida, contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Preparacgao

Escolha uma superficie de trabalho limpa, lisa e bem iluminada.

Lave bem as maos.

Abra a embalagem da seringa pré-cheia de metotrexato e leia atentamente o folheto
informativo. Retire a seringa pré-cheia da embalagem a temperatura ambiente.

Antes de utilizar, verifique se a seringa Metex apresenta defeitos visiveis (ou fendas). Se
houver uma pequena bolha de ar visivel na solugao, isto ndo afetara a sua dose nem lhe
causara danos.

Local da injecao

Zonas para injecio

subcutinea Os melhores locais para a injegao sdo:

a - na zona superior das coxas,

§ ) - abdémen exceto em redor do umbigo.

y W
(" ‘\\ Se alguém estiver a ajuda-lo com a injecdo, também pode
) i administra-la na parte de tras dos bragos, mesmo abaixo do

ombro.

| Altere o local de administragdo em cada injecao. Isto pode
" AbdémenC duzir o risco de desenvolver irritagdbes no local da
‘ «.Mministragdo.

g | \

/ .

) men | T L

e 5 Tth}gh Nunca injete em pele mole, magoada, vermelha, dura, com
I cicatrizes ou estrias. Se tiver psoriase, ndo deve tentar injetar
‘| /'J "5 ! Coxa diretamente em qualquer mancha de pele saliente, espessa,

. vermelha ou escamosa ou lesdes.

Injetar a solucao

Escolha o local da injegao e limpe a zona de e em redor do local escolhido para a injecao
com agua e sabao o desinfetante.

Retire a tampa plastica de protecao
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Introduzir a agulha

Com dois dedos, forme uma prega de pele e introduza
rapidamente a agulha na pele, num angulo de 90°.

Introduza totalmente a agulha na prega de pele. Pressione
lentamente o émbolo para baixo e injete o liquido por baixo
da pele. Mantenha a pele bem segura até terminar a
injecao.

Retire cuidadosamente a agulha.

Elimine a seringa utilizada, incluindo a agulha, num recipiente para material
perfurocortante. Ndo a elimine no lixo doméstico.

O metotrexato ndo deve entrar em contacto com a superficie da pele ou mucosa. Se isto
acontecer, tem de lava-la de imediato com agua em abundancia.

Se vocé ou alguém se magoar com a agulha, consulte imediatamente o seu médico e ndo
utilize esta seringa pré-cheia.

Eliminagdo e outro manuseamento

A técnica de manuseamento e eliminagdo do medicamento e da seringa pré-cheia deve
respeitar as exigéncias locais. As profissionais de salde gravidas ndo devem manusear
e/ou administrar Metex.
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<Apenas para embalagens contendo seringas com sistema de seguranca>
InstrucGes de utilizagdo por via subcutanea

Metex é administrado através de uma injecdo sob a pele apenas uma vez por
semana. Leia cuidadosamente as instrucdes antes de iniciar a sua injecdo, e utilize
sempre a técnica de injecdo aconselhada pelo seu medico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Se tiver algum problema ou duvida, contacte o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Preparacdo

Escolha uma superficie de trabalho limpa, lisa e bem iluminada.

Lave bem as maos.

Abra a embalagem da seringa pré-cheia de metotrexato e leia atentamente o folheto
informativo. Retire a seringa pré-cheia da embalagem a temperatura ambiente.
Antes de utilizar, verifigue se a seringa Metex apresenta defeitos visiveis (ou
fendas). Se houver uma pequena bolha de ar visivel na solugdo, isto ndo afetara a
sua dose nem |he causara danos.

Local da injecao

Zonas para injecdo i [
Os melhores locais para a injecao sao:

subcutinea
e - na zona superior das coxas,
{ \ - abdémen exceto em redor do umbigo.
S
(" ‘\\ Se alguém estiver a ajuda-lo com a injecdo, também pode
.j. administra-la na parte de tras dos bragos, mesmo abaixo
| l do ombro.

. | | Altere o local de administracdo em cada injecao. Isto pode

\‘\."\ Abdémen duzir o ljsco de desenvolver irritagdes no local da

LJ\\ ' ~~Mministracao.

f ‘:;' Th|gh Nunca_ane_te em pele _mole, ma_ugoada, v,ermelhg, dura,
com cicatrizes ou estrias. Se tiver psoriase, nao deve

tentar injetar diretamente em qualquer mancha de pele

Coxa . o
saliente, espessa, vermelha ou escamosa ou lesoes.

Injetar a solugao
1. Escolha o local da injecdao e limpe a zona de e em redor do local escolhido
para a injecdo com agua e sabdo o desinfetante.

— 2. Retire a tampa plastica de protecdo
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Retire cuidadosamente a tampa plastica cinzenta de protecdo, puxando-a da seringa.
Se a tampa estiver muito presa, rode-a ligeiramente com um puxao.

Importante: Ndo toque na agulha da seringa pré-cheial

Nota: Depois de ter retirado a tampa, administre a sua injecao de imediato.

3. Introduzir a agulha

S Com dois dedos, forme uma prega de pele e introduza
rapidamente a agulha na pele, num dngulo de 90°.

4, Injecao

Introduza totalmente a agulha na prega de pele.
Pressione lentamente o émbolo para baixo e injete o
liquido por baixo da pele.

5. Remocao da agulha

Ma am segura até terminar a injecdo.

Rel ante a agulha.

Unr yra cobrira automaticamente a agulha.
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Nota: O sistema de protecdo, que é acionado com a libertacdo da tampa protetora,
sO pode ser ativado quando a seringa tiver sido completamente esvaziada, depois de
o émbolo ter sido pressionado para baixo o maximo possivel.

Elimine a seringa utilizada, incluindo a agulha, num recipiente para material
perfurocortante. Ndo a elimine no lixo domeéstico.

O metotrexato ndo deve entrar em contacto com a superficie da pele ou mucosa. Se
isto acontecer, tem de lava-la de imediato com agua em abundéancia.

Se vocé ou alguém se magoar com a agulha, consulte imediatamente o seu médico e
ndo utilize esta seringa pré-cheia.

Eliminacdo e outro manuseamento
A técnica de manuseamento e eliminacdo do medicamento e da seringa pré-cheia
deve respeitar as exigéncias locais. As profissionais de salde gravidas ndo devem
manusear e¢/ou administrar Metex.



