metex®FS

Patienten-
information

Ein Leitfaden zur Anwendung




Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat Ihnen das Medikament metex®
Fertigspritze verordnet und Sie in der
Selbstinjektion mit der Fertigspritze ge-
schult. Die Fertigspritze ermaoglicht die sub-
kutane (unter die Haut) Injektion des Wirk-
stoffs Methotrexat.

In der vorliegenden Informationsbroschure
sind die zentralen Schritte zur Selbstinjek-
tion in Wort und Bild dargestellt. Diese er-
setzt jedoch nicht die Gebrauchsinformati-
on der metex® Fertigspritze. Bitte lesen Sie
diese vor der ersten Anwendung sorgfaltig
durch, denn Sie enthalt wichtige Hinweise.

Des Weiteren konnen Sie der Informations-
broschurediewichtigstenFaktenzur metex®
Fertigspritze und haufig gestellte Fragen
entnehmen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich gerne
an die medac GmbH (Kontaktdaten auf der
Ruckseite) oder an lhren behandelnden
Arzt oder Apotheker.

Wir wunschen Ihnen viel Erfolg mit der
Therapiel!

Ihr medac Rheumatology-Team



Inhaltsverzeichnis

Einleitung

Methotrexat

Was sollten Sie vor der Anwendung beachten?
Eingangsuntersuchung
Wahrend der Behandlung

Schritt fur Schritt zur Selbstinjektion

metex® FS im Detail
Aligemeine Hinweise
Hinweise vor der Injektion
Empfohlene Injektionsstellen
Durchfiihren der Injektion

Niitzliche Informationen

Impfungen bei einer Methotrexat-Therapie
Reisetipps

Haufig gestellte Fragen (FAQs)

Seite

00 00 N O

v VO

10
1
12
13

15

15
17
18






Einleitung

Die metex® Fertigspritze ist gefullt mit Metho-
trexat(MTX)-Losung. Sie wird einmal wéchentlich
subkutan (unter die Haut) verabreicht.

Die metex® Fertigspritze wird angewendet zur
Behandlung von

e Rheumatoider Arthritis

e Juveniler idiopathischer Arthritis
* Psoriasis vulgaris

* Psoriasis-Arthritis

* Morbus Crohn

Die Fertigspritze hat folgende Eigenschaften:
» Kleines Injektionsvolumen
» Fest integrierte Nadel

» Sofort einsatzbereit



Methotrexat

Methotrexat ist ein bewahrtes Medikament zur Be-
handlung von Autoimmunerkrankungen, wie z.B.
rheumatischer Erkrankungen, Psoriasis vulgaris
(Schuppenflechte), Psoriasis-Arthritis und entzind-
lichen Darmerkrankungen (M. Crohn).

Autoimmunerkrankungen sind durch ein teilwei-
se fehlgesteuertes Immunsystem des Korpers ge-
kennzeichnet. Es werden korpereigene Zellen irr-
tumlich als korperfremd erkannt und bekampft.
Folge sind Entzindungsreaktionen, die zu Schaden
an betroffenen Organen fuhren.

Methotrexat hat eine dreifache Wirkungsweise: Es
wirkt entzindungshemmend, es moduliert das Im-
munsystem, d.h. es reduziert dessen Wirksamkeit
und es reduziert die Zellteilung.

In der Rheumatologie ist Methotrexat heute das
am haufigsten eingesetzte sog. Basismedikament
(disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD),
das die Gelenkzerstorung verlangsamt oder stoppt.
Im Rahmen einer Schuppenflechte wirkt Methotre-
xat entzindungshemmend und unterdruckt die
vermehrte Bildung von Hautzellen.

Neben der Behandlung von Autoimmunerkran-
kungen wird Methotrexat auch zur Therapie von
onkologischen Erkrankungen eingesetzt, aller-
dings in bis zu 1000-fach hoherer Dosierung. Da-
her wird bei der Behandlung von Autoimmuner-
krankungen auch von einer ,niedrig-dosierten
Methotrexat-Therapie” gesprochen.



Was sollten Sie vor der Anwendung beachten?

Die metex® Fertigspritze darf nicht angewen-
det werden, wenn Sie

e allergisch gegen Methotrexat oder einen der in
der Gebrauchsinformation in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

e an einer Lebererkrankung, einer schweren Nie-
renerkrankung oder Erkrankungen des Blutes
leiden.

* regelmaiig groBere Mengen Alkohol trinken.

* an einer schweren Infektion leiden, z. B. an Tuber-
kulose, HIV oder einem anderen Immunschwa-
chesyndrom.

e schwanger sind oder stillen.

¢ gleichzeitig eine Impfung mit Lebendimpfstoffen
erhalten.

e Geschwure im Mund oder Magen-Darm-Bereich
haben.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn

e Sie dehydriert sind (zu wenig Korperflussigkeit
haben).

e [hre Leber nicht richtig arbeitet.



Eingangsuntersuchung

Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt Uber-
prufen, ob Sie fur eine Therapie mit Methotrexat
geeignet sind. Dazu wird Ihnen Blut abgenom-
men. Es erfolgen Kontrollen des Blutbildes sowie
der Leber- und Nierenfunktionen. Ihr Arzt wird
ggf. kontrollieren, ob Sie eine chronische Infek-
tion haben und Ihren Brustkorb rontgen.

Wahrend der Behandlung

Wie Dbei jeder wirksamen Behandlung kénnen Ne-
benwirkungen auftreten. Um diese rechtzeitig zu
erkennen, muss Ihr Arzt regelmafig Kontroll- und
Laboruntersuchungen durchfuihren. Dazu gehoren:

* Untersuchung des Mundes und des Rachens auf
Schleimhautveranderungen,

e Blutuntersuchungen,
e Kontrolle der Leberfunktion,
e Kontrolle der Nierenfunktion,

* Kontrolle der Atemwege und, falls erforderlich
Lungenfunktionstests



Schritt fur Schritt zur Selbstinjektion

metex® FS im Detail

Kolben

(Position
variiert ja nach
verschriebener

Dosierung)

Die Luftblase

ist harmlos, bitte
nicht entfernen

Fest integrierte
Nadel

(sofort bereit
zur Injektion)

(g

Farbkodierter
Backstop
(unterschiedliche
Farbe ja nach
Dosierung)

Spritzenkorper
mit Skalierung
(gelbe
Injektionslosung
ist gut sichtbar)

— Plastikschutzkappe

z.B. 7,5mg 15 mg 25mg
Beispieldosierungen mit Farbkodierung
des Backstops



Aligemeine Hinweise

* Wenden Sie die metex® Fertigspritze nur 1 x
wochentlich an.

* Legen Sie gemeinsam mit Ihrem Arzt einen geeig-
neten Wochentag fUr die Injektion fest.

e Injizieren Sie immer am gleichen Wochentag.

* Wenn Sie eine Injektion versaumt haben, sollten
Sie diese so schnell wie moglich nachholen. Die
nachste Injektion verschiebt sich entsprechend.
Wenn Sie sich wegen der weiteren Behandlung
unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

* Lagern Sie die Fertigspritzen bei Raumtemperatur
(bis zu 25 °Q). Eine Aufbewahrung im Kuhlschrank
ist moglich, doch darf eine Temperatur von 2 °C
nicht unterschritten werden.

e Bewahren Sie die Fertigspritzen im Umkarton auf,
um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

e Sie sollten grundsatzlich nicht mit Lebendimpf-
stoffen geimpft werden (siehe auch Seite 15). Bei
Fragen kontaktieren Sie Ihren Arzt.

e Wenden Sie die metex® Fertigspritze wahrend ei-
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ner Schwangerschaft bzw. der Stillzeit nicht an.

* Frauen mussen die Verabreichung der metex®
Fertigspritze mindestens 6 Monate vor einer ge-
planten Schwangerschaft stoppen, Manner min-
destens 3 Monate vorher.

* Sollten Sie die metex® Fertigspritze versehentlich
haufiger als nur 1x pro Woche angewendet ha-
ben, sprechen Sie bitte sofort mit Ihrem Arzt.

* Den vereinbarten und im Rezept vermerkten Wo-
chentag fur die Injektion wird Ihnen Ihr Apotheker
zur Sicherheit auf der dul3eren Verpackung Ihres
Praparates eintragen.

Hinweis auf der Packung zur 1 x woéchentlichen
Anwendung mit Freifeld zur Eintragung des ver-
einbarten Wochentages fur die Injektion.

Nur einmal wochentlich anwenden

(Wochentag der Anwendung ungekiirzt eintragen)




Hinweise vor der Injektion

e Wenden Sie das Arzneimittel genau nach Anwei-
sung Ihres Arztes an. Bei Fragen wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Ihren Apotheker.

e Die Packung enthalt:

=, > die Fertigspritze
+ » die Gebrauchsinformation, inklusive einer

detaillierten Selbstinjektionsanleitung

e Lesen Sie die Gebrauchsinformation bitte sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Injektion beginnen.

e Waschen Sie sich vor der Injektion die Hande.
e Wahlen Sie einen ruhigen und sauberen Ort.

e Wenden Sie die Fertigspritze nur auf mit Wasser
und Seife oder auf mit Desinfektionsmittel gerei-
nigter Haut an.

11



Empfohlene Injektionsstellen

Am besten sind folgende Stellen fir die Injektion
geeignet:

e der Bauch, ausgenommen der Bereich 5 cm um
den Nabel

°* die Oberschenkel

Wenn Ihnen eine andere Person die Injektion
verabreicht, kann diese auch in den Bereich des
hinteren Oberarms direkt unterhalb der Schulter
erfolgen. Injizieren Sie die Fertigspritze jedes Mal
an einer anderen Stelle. Das vermindert Reizun-
gen an der Injektionsstelle.

Setzen Sie die Injektion nie an Stellen, an denen die
Haut empfindlich, verletzt, rot, verhartet, vernarbt
ist oder Dehnungsstreifen hat. Wenn bei Ihnen
eine Psoriasis diagnostiziert wurde, sollte die Injek-
tion nicht direkt in betroffene Hautstellen (Plaque)
erfolgen. Injizieren Sie stets im Sitzen oder im Lie-
gen, nichtim Stehen.
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Injektionsstellen im
Bereich des Oberarms
sind nur fur die
Injektion durch eine
Pflegeperson geeignet



Durchfiihren der Injektion

Plastikschutzkappe abziehen

Entfernen Sie vorsichtig die
Plastikschutzkappe in einer
geraden Bewegung von der
Spritze. Wichtig: Beruhren
Sie dabei bitte nicht die Nadel
der Fertigspritze!

Hautfalte bilden

Bilden Sie mit zwei Fingern eine
Hautfalte und positionieren Sie
die Nadel in einem 90-Grad-
Winkel.

Einstechen der Nadel &
Injizieren

FUhren Sie die Nadel vollstan-
dig in die Hautfalte ein. Dru-
cken Sie den Kolben langsam
herunter und injizieren Sie sich
die FlUssigkeit unter die Haut.

13
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Nadel herausziehen

Bitte lassen Sie die Hautfalte
erst nach der erfolgten Injekti-
onlos. Ziehen Sie dann die Na-
del vorsichtig gerade heraus.
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Nach der Injektion

Tupfen Sie mogliche Tropfen
von Blut mit einem Watte-
bausch ab.

Entsorgung

Nach erfolgter Injektion kann
die Fertigspritze in einer spezi-
ellen Entsorgungsbox gesam-
melt werden und wie auf Sei-
te 19 beschrieben Uber den
Hausmull entsorgt werden.



Nutzliche Informationen

Impfungen bei einer Methotrexat-Therapie

Bei vielen Fernreisen sind vor Antritt der Reise
Impfungen erforderlich. Sollten Sie eine Impfung
benodtigen und mit Methotrexat therapiert wer-
den, wenden Sie sich zur Aufklarung maoglicher
Risiken an Ihren behandelnden Arzt. Eine Immuni-
sierung mit sogenannten Totimpfstoffen ist in der

Regel wahrend der Behandlung mit Methotrexat
moglich. Der Einsatz von Lebendimpfstoffen hin-
gegen soll nicht unter bestehender Methotrexat-
Therapie erfolgen. Fur diesen Fall muss die Thera-
pie fur einen ausreichend langen Zeitraum unter-
brochen werden.

Impfstoffklassen’ Erkrankung/Erreger
Lebendimpfstoffe
viral Gelbfieber, Masern, Mumps, Roteln, Varizellen (Windpocken), Rotavirus,

Influenza (nasal)?, Herpes-zoster(Gurtelrose)-Lebendimpfstoff?,

Dengue-Fieber*

bakteriell Typhus (oral)
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Impfstoffklassen’

Totimpfstoffe
Inaktivierter Krankheitserreger

viral

bakteriell

Antigenbestandteile eines Erregers
viral

bakteriell

Toxoid-Impfstoffe

mRNA-Impfstoffe
(kein Lebendimpfstoff*)

Vektorimpfstoffe
(kein Lebendimpfstoff*)

Erkrankung/Erreger

Poliomyelitis, Tollwut, Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME),
Hepatitis A, Japanische Enzephalitis, COVID-19*

Cholera

Influenza, Hepatitis B, Humanes Papillomvirus (HPV),
Herpes-zoster-Subunit-(HZ/su-)impfstoff?, COVID-19**, RSV>#

Pneumokokken, Pertussis (Keuchhusten), Meningokokken,
Haemophilus influenzae Typ b, Typhus (i. m.)

Tetanus, Diphtherie

COVID-19***, RSV>##

COVID-19*#***

nasal = Verabreichung Uber die Nasenschleimhaut; RSV = Respiratorisches Synzytial-Virus

*Impfstoff Valneva®

**mpfstoffe Nuvaxovid® und VidPrevtyn® Beta | *Impfstoffe Abrysvo® und Arexvy®
***mpfstoffe Comirnaty® und Spikevax® | #Impfstoff MRESVIA®

****|mpfstoffe Vaxzevria™ und Jcovden®

Weiterfuhrende Informationen finden Sie auf der Homepage des Robert-Koch-Instituts: www.rki.de
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Reisetipps

* Da Sie die metex® Fertigspritze dringend fur Ihre
Gesundheit benotigen, gehort sie ins Handge-
pack. Lassen Sie die metex® Fertigspritze in der
Originalverpackung.

* Nehmen Sie eine ausreichende Anzahl Fertig-
spritzen als Ersatz mit, falls sich der Aufenthalt
Uberraschend verlangert.

e Die Empfindlichkeit der Haut gegenuber Sonnen-
einstrahlungen ist bei der Einnahme von Medika-
menten oftmals erhoht. Auch Methotrexat kann
gelegentlich eine verstarkte Photosensibilitat
hervorrufen. Vermeiden Sie UbermaRige Sonnen-
einstrahlung und besuchen Sie keine Solarien.
Setzen Sie Ihre Haut méglichst nicht der direkten
Mittagssonne aus und denken Sie immer an ei-
nen ausreichend hohen Lichtschutzfaktor.

e Sollten Sie ein Dokument bendtigen, das be-
scheinigt, dass Sie die metex® Fertigspritze fur
lhre Therapie bendtigen, wenn Sie ins Ausland
reisen, finden Sie in der metex® Reisebroschure
oder unter www.metex-fs.de eine mehrsprachige
Mitfuhrungsbescheinigung zum Download. Gege-
benenfalls konnen Sie diese dann bei der Sicher-
heitskontrolle vorlegen.
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Haufig gestellte Fragen (FAQs)

Lagerung

Bewahren Sie die Fertigspritzen im Umkarton auf,
um den Inhalt vor Licht zu schutzen. Die metex®
Fertigspritze kann unkompliziert bei Raumtempe-
ratur (bis zu 25 °C) gelagert werden.

Bei langeren Hitzeperioden kann die Fertigsprit-
ze auch im Kuhlschrank bei 2 bis 8 °C aufbewahrt
werden. Eine Temperatur von 2 °C darf nicht un-
terschritten werden, das Arzneimittel konnte da-
mit unwirksam werden. Nehmen Sie die Fertig-
spritze ca. 15 Minuten vor der geplanten Injektion
aus dem Kuhlschrank, damit die Losung Raum-
temperatur erreichen kann. Das macht die Injekti-
on angenehmer.

Die Fertigspritze darf niemals grol3er Hitze ausge-
setzt werden. Lassen Sie die Fertigspritze nicht im
Auto liegen, da dort schnell hohe Temperaturen
auftreten konnen.

18

Luftblase

Enthalt die FlUussigkeit eine Luftblase, braucht Sie
das nicht zu beunruhigen. Es ist unbedenklich,
wenn Sie die Luftblase unter die Haut injizieren.
Bitte versuchen Sie nicht, die Luftblase zu entfer-

nen.

Injektionsstellen

Sie sollten sich jede Woche eine andere Injektions-
stelle aussuchen, um Hautreizungen vorzubeugen.
Wenn Sie eine Injektionsstelle, z.B. auf dem Bauch,
gewahlt haben, sollten Sie diese vor der Injektion
mit Ihren Fingerspitzen abtasten. Wenn Sie Knot-
chen feststellen oder es Sie schmerzt, nehmen Sie
eine andere Stelle, die moglichst weit entfernt ist.
Injizieren Sie stets im Sitzen oder im Liegen, nicht
im Stehen.



Flussigkeitsaustritt vor der Injektion

Beim Abziehen der Plastikschutzkappe kann es
passieren, dass ein wenig FlUssigkeit bereits vorne
aus der Nadel austritt. Dies sollte Sie jedoch nicht
beunruhigen. Entfernen Sie nach der Injektion
maogliche kleine FlUssigkeitsreste auf der Haut, in-
dem Sie sie mit einem Wattebausch vorsichtig ab-
tupfen.

Methotrexat auf der Haut

Vermeiden Sie den Kontakt der Methotrexat-
Injektionslosung mit der Haut. Sollte dennoch et-
was auf die Haut gelangen, waschen Sie die be-
troffene Stelle sofort grundlich mit viel Wasser ab.

Quellen:

Entsorgung

Nach erfolgter Selbstinjektion konnen Sie die
metex® Fertigspritze in einer so genannten Entsor-
gungsbox zunachst sammeln. Sobald die Entsor-
gungsbox vollstandig gefullt ist, verschlielen Sie
diese bitte fest. Das Gefals kann nun in den Haus-
mull gegeben werden. Gerne senden wir Ihnen
eine Entsorgungsbox zu. Erreichen kénnen Sie den
Autoimmunservice wie folgt:

Tel.: 041 03/80 06-311
E-Mail: contact@medac.de

'DocCheck Flexikon - Impfung. https:/flexikon.doccheck.com/de/Impfung (abgerufen am 3.7.2023)

“Minden K et al. Z Rheumatol 2014; 73:878-9
3Wagner N et al. Bundesgesundheitsbl 2019; 62:494-515

“Impfung gegen SARS-CoV-2 fur Menschen mit rheumatischen Erkrankungen: Empfehlungen der DGRh (Update 06.04.2021).
https://dgrh.de/Start/Wissenschaft/Forschung/COVID-19/Impfung-gegen-SARS-CoV-2-fir-Menschen-mit-rhneumatischen-Erkrankungen.html

°Koch T et al. Dtsch Med Wochenschr 2024; 149:1341-1347
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Weitere Informationen rund um
lhre Therapie finden Sie unter
metex-fs.de
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medac GmbH
Theaterstralie 6, 22880 Wedel
Tel +49 4103 8006-311, Fax +49 4103 8006-382

contact@medac.de, www.medac.de : ITIEdaC
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