UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (piedpInéna injekéni stiikatka se zasazenou jehlou)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metoject 50 mg/ml injekéni roztok v pedplnéné injekeni stiikacce
Methotrexat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni stiikacka (0,15 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 7,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,2 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 10 mg methotrexatu.

1 injekéni stiikacka (0,25 ml) obsahuje:

Disodné stl methotrexatu, coz odpovida 12,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,3 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 15 mg methotrexatu.

1 injekeni stiikacka (0,35 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 17,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,4 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 20 mg methotrexatu.

1 injekeni stiikacka (0,45 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 22,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,5 ml) obsahuje:

Disodné stl methotrexatu, coz odpovida 25 mg methotrexatu.

1 injekéni strikacka (0,55 ml) obsahuje:

Disodna sul methotrexatu, coz odpovida 27,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,6 ml) obsahuje:

Disodné stl methotrexatu, coz odpovida 30 mg methotrexatu.

0,15 ml = 7,5 mg methotrexatu
0,2 ml = 10 mg methotrexatu
0,25 ml = 12,5 mg methotrexatu
0,3 ml = 15 mg methotrexatu
0,35 ml = 17,5 mg methotrexatu
0,4 ml = 20 mg methotrexatu
0,45 ml = 22,5 mg methotrexatu
0,5 ml = 25 mg methotrexatu
0,55 ml = 27,5 mg methotrexatu
0,6 ml = 30 mg methotrexatu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydroxid sodny, voda na injekci.




4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

1 predplnéna stiikacka se zasazenou s.c. jehlou

4 predplnéné stiikacky se zasazenymi s.c. jehlami

5 predplnéné stiikacky se zasazenymi s.c. jehlami

6 predplnénych stiikacek se zasazenymi s.c. jehlami

6 predplnénych strikacek se zasazenymi s.c. jehlami v kalendainim baleni
10 predplnéné stiikacky se zasazenymi s.c. jehlami

11 predplnéné sttikacky se zasazenymi s.c. jehlami

12 ptedplnénych stiikacek se zasazenymi s.c. jehlami

12 predplnénych stiikacek se zasazenymi s.c. jehlami v kalendainim baleni
24 predplnénych stiikacek se zasazenymi s.c. jehlami

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vezméte prosim na védomi, Ze toto baleni je pouze pro s.c. injekci.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Aplikujte pouze jednou tydné
(S I (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy
se ma pripravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte pfedplnéné stiikacky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vsechen nepouzity ptripravek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 29/689/08-C

13. CiSLO SARZE

(@]
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

<pro kalendaini baleni s 6 injek¢nimi stiikackami>

Kalendar injekci

Zapiste datum podani kazdé predplnéné injekéni stiikacky
Po podani tydenni davky zaSkrtnéte ,,Ano*

el e

Planovany den pro injekei: [ /Po [ /Ut (1St [1Ct (/P4 [1So [INe

Pied pouzitim zaskrtnéte policko pro den, ktery si vyberete k podani injekce jednou za tyden

Poznamenejte si misto vpichu a jakékoliv dalsi tdaje (napt. ohledn€ zmény pribehu 1écby)

Datum podani Podéani dokonéeno Misto vpichu /
poznamKky
1. tyden [1Ano
2. tyden [1Ano
3. tyden [JAno
4. tyden [JAno
5. tyden [JAno
6. tyden [JAno

Pocet zbyvajicich pfedplnénych injekenich strikacek
<pro kalendarni baleni s 12 injek¢énimi stfikackami>
Kalendar injekei

Zapiste datum podani kazdé predplnéné injekéni stiikacky
Po podani tydenni davky zaskrtnéte ,,Ano‘

5> 20 N =

Pted pouzitim zaskrtnéte policko pro den, ktery si vyberete k podani injekce jednou za tyden

Poznamenejte si misto vpichu a jakékoliv dalsi iidaje (napf. ohledné€ zmény prib&hu 1é¢by)



Planovany den pro injekei: [ /[Po /Ut (ISt [/Ct [ /P4 [1So [ Ne

Datum podani Podani dokonceno Misto vpichu /
poznamky
1. tyden JAno
2. tyden [JAno
3. tyden [JAno
4. tyden [JAno
5. tyden [JAno
6. tyden [JAno
7. tyden [JAno
8. tyden [JAno
9. tyden [JAno
10. tyden [JAno
11. tyden [JAno
12. tyden JAno

Pocet zbyvajicich predplnénych injekénich strikacek

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Metoject 50 mg/ml, 7,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 10 mg
Metoject 50 mg/ml, 12,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 15 mg
Metoject 50 mg/ml, 17,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 20 mg
Metoject 50 mg/ml, 22,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 25 mg
Metoject 50 mg/ml, 27,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (piedpInéni injekéni stiikacka se zasazenou jehlou s bezpe¢nostnim systémem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metoject 50 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekeéni stiikacce
Methotrexat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni stiikacka (0,15 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 7,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,2 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 10 mg methotrexatu.

1 injekéni stiikacka (0,25 ml) obsahuje:

Disodné stl methotrexatu, coz odpovida 12,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,3 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 15 mg methotrexatu.

1 injekeni stiikacka (0,35 ml) obsahuje:

Disodné stl methotrexatu, coz odpovida 17,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,4 ml) obsahuje:

Disodna stl methotrexatu, coz odpovida 20 mg methotrexatu.

1 injekeni stiikacka (0,45 ml) obsahuje:

Disodna sl methotrexatu, coz odpovida 22,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,5 ml) obsahuje:

Disodné stl methotrexatu, coz odpovida 25 mg methotrexatu.

1 injekéni strikacka (0,55 ml) obsahuje:

Disodna sul methotrexatu, coz odpovida 27,5 mg methotrexatu.
1 injekéni stiikacka (0,6 ml) obsahuje:

Disodné stl methotrexatu, coz odpovida 30 mg methotrexatu.

0,15 ml = 7,5 mg methotrexatu
0,2 ml = 10 mg methotrexatu
0,25 ml = 12,5 mg methotrexatu
0,3 ml = 15 mg methotrexatu
0,35 ml = 17,5 mg methotrexatu
0,4 ml = 20 mg methotrexatu
0,45 ml = 22,5 mg methotrexatu
0,5 ml = 25 mg methotrexatu
0,55 ml = 27,5 mg methotrexatu
0,6 ml = 30 mg methotrexatu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydroxid sodny, voda na injekci.




4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

1 piedplnéna stiikacka se zasazenou s.c. jehlou s bezpecnostnimi systémy

4 predplnéné stiikacky se zasazenymi s.c. jehlami s bezpe¢nostnimi systémy

5 predplnéné stiikacky se zasazenymi s.c. jehlami s bezpecnostnimi systémy

6 predplnénych stfikacek se zasazenymi s.c. jehlami s bezpe¢nostnimi systémy

6 predplnénych stiikacek se zasazenymi s.c. jehlami s bezpecnostnimi systémy v kalendarnim baleni
10 ptredplnéné stiikacky se zasazenymi s.c. jehlami s bezpecnostnimi systémy

11 predplnéné stfikacky se zasazenymi s.c. jehlami s bezpe€nostnimi systémy

12 predplnénych stiikacek se zasazenymi s.c. jehlami s bezpecnostnimi systémy

12 predplnénych strikacek se zasazenymi s.c. jehlami s bezpecnostnimi systémy v kalendainim baleni
24 predplnénych stiikacek se zasazenymi s.c. jehlami s bezpe¢nostnimi systémy

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vezméte prosim na védomi, Ze toto baleni je pouze pro s.c. injekci.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Aplikujte pouze jednou tydné
(S I (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy
se ma pripravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte pfedplnéné stiikacky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vsechen nepouzity ptipravek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 29/689/08-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

<pro kalendaini baleni s 6 injek¢nimi strikackami>

Kalendar injekci

Zapiste datum podani kazdé predplnéné injekeni stiikacky
Po podani tydenni davky zaskrtnéte ,,Ano*

el e

Planovany den pro injekci: (/Po [1Ut (1St [1Ct [1P4 ['So [INe

Pied pouzitim zaskrtnéte policko pro den, ktery si vyberete k podani injekce jednou za tyden

Poznamenejte si misto vpichu a jakékoliv dalsi tdaje (napt. ohledné zmény prabehu 1écby)

Datum podani Podani dokonceno Misto vpichu /
poznamky
1. tyden [JAno
2. tyden [JAno
3. tyden [JAno
4. tyden [1Ano
5. tyden [JAno
6. tyden [JAno

Pocet zbyvajicich predplnénych injekénich stiikacek
<pro kalendaini baleni s 12 injek¢énimi stfikackami>
Kalendar injekei

Zapiste datum podani kazdé predplnéné injekéni stiikacky
Po podani tydenni davky zaskrtnéte ,,Ano*

s> B0 =

Pred pouzitim zaskrtnéte policko pro den, ktery si vyberete k podani injekce jednou za tyden

Poznamenejte si misto vpichu a jakékoliv dalsi tidaje (napt. ohledn€ zmény pribehu 1écby)



Planovany den pro injekei: ( 'Po (1Ut /St [/Ct [ /P4 [1So | Ne

Datum podani Podani dokonceno Misto vpichu /
poznamky
1. tyden JAno
2. tyden [JAno
3. tyden [JAno
4. tyden [JAno
5. tyden [JAno
6. tyden [JAno
7. tyden [JAno
8. tyden [JAno
9. tyden [JAno
10. tyden [JAno
11. tyden [JAno
12. tyden JAno

Pocet zbyvajicich pfedplnénych injekénich strikacek

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Metoject 50 mg/ml, 7,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 10 mg
Metoject 50 mg/ml, 12,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 15 mg
Metoject 50 mg/ml, 17,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 20 mg
Metoject 50 mg/ml, 22,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 25 mg
Metoject 50 mg/ml, 27,5 mg
Metoject 50 mg/ml, 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA (pFedplnéna injekéni stiikacka se zasazenou jehlou a
predplnéna injekéni stiikacka se zasazenou jehlou s bezpecnostnim systémem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Metoject 50 mg/ml injekéni roztok
s.C.
Methotrexat

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,15 ml=7,5mg
0,2 ml = 10 mg
0,25 ml = 12,5 mg
0,3 ml =15 mg
0,35 ml =17,5 mg
0,4 ml =20 mg
0,45 ml = 22,5 mg
0,5 ml = 25 mg
0,55 ml =27,5 mg
0,6 ml =30 mg

6. JINE

Aplikujte pouze jednou tydné



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metoject 50 mg/ml injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
Methotrexat

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

medac GmbH

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. JINE

Aplikujte pouze jednou tydne



