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Geregistreerde geneesmiddelen zijn 
soms tijdelijk of definitief niet beschik-
baar. knmp farmanco is het meld-
punt voor tekorten en geeft informatie 
over geneesmiddelen, verpakkingen en 
grondstoffen die tijdelijk of definitief 
niet beschikbaar zijn.

Verbeterd gebruiksgemak
Eind 2013 heeft het Laboratorium der 
Nederlandse Apothekers (lna) een 
klanttevredenheidsonderzoek uitge-
voerd over knmp farmanco. Daaruit 
kwam naar voren dat het gebruiks-
gemak verbeterd kan worden door 
knmp farmanco onder te brengen op 
de plek waar de apotheekmedewerkers 
alles opzoeken: de knmp kennisbank. 
Vanaf begin dit jaar is dit mogelijk en 
zijn de geneesmiddelentekorten ook 
te raadplegen in de knmp kennis-
bank, naast de website www.farmanco.
knmp.nl.
Om de juiste match tussen patiënt en 
geneesmiddel te kunnen maken, is 
de beschikbaarheid van geneesmid-
delen vanzelfsprekend een essentiële 
voorwaarde. Zoekresultaten uit knmp 
farmanco worden daarom altijd bo-
venaan in de lijst met zoekresultaten in 
de knmp kennisbank getoond.

Actualiteit
Actualiteit is van groot belang voor 
knmp farmanco. knmp farmanco in 
de knmp kennisbank wordt daarom 

één keer per dag (’s nachts) ververst 
en indien nodig vaker, zoals bij te-
korten met een grote impact voor de 
praktijk.
Helaas nemen de beschikbaarheids-
problemen met geneesmiddelen 
alleen maar toe. In de apotheek kost 
het veel tijd om te achterhalen wat 
er precies aan de hand is en hoe 
lang het beschikbaarheidsprobleem 
waarschijnlijk gaat duren. Vanuit effi-
ciency onderzoekt knmp farmanco 
beschikbaarheidsproblemen centraal. 
In principe wordt een casus binnen 
24 uur na de melding uitgewerkt en 
gepubliceerd.

Medewerking
Is een geneesmiddel niet beschikbaar 
en staat het niet op knmp farmanco? 
Voor knmp farmanco zijn wij afhan-
kelijk van uw medewerking. Wij vragen 
zowel apothekers, groothandels als 
leveranciers melding te maken van 
problemen met beschikbaarheid. Als 
u het ons meldt, kunnen wij het on-
derzoeken en u en uw collega’s verder 
helpen. Op de knmp kennisbank is 
een link te vinden naar het meldings-
formulier. Deze kunt u vinden via het 
thema Productzorg en Bereiden > 
knmp farmanco. Hoe meer meldin-
gen bij knmp farmanco binnenko-
men, hoe actueler de inhoud.
Het team van knmp farmanco doet 
zijn uiterste best volledige en correcte 

informatie te geven. Desondanks kan 
het voorkomen dat de informatie 
van knmp farmanco is ingehaald 
door de actualiteit of wellicht mist 
u nog bepaalde informatie. Ook 
hiervoor kunt u het meldingsformulier 
gebruiken.  

Informatie over geneesmiddelentekorten

knmp farmanco: nu ook
in de knmp kennisbank

Informatie over geneesmiddeltekorten van knmp farmanco is sinds 
januari 2015 ook te raadplegen in de knmp kennisbank. De eigen website 
www.farmanco.knmp.nl blijft daarnaast in de lucht.

personalia

Nieuwe leden: A. Cetintas, 
Zuidoost II; A. Egberts, Zuidwest 
I;  M.E. Hamstra-Zuidema, Noord; 
N.M.D. Hilgeman-van Stavel, West; 
A. Keyany, Zuidoost I; I. Mamedova, 
Middenzuid; E.S. Mense, West; 
C.R.M.E. Scheffers, Midden; R.J. 
Verheul, West.

Auteur thijs Altena, Laboratorium der Nederlandse Apothekers

zOekresultaten uit knmp farmancO  kOmen 

bOvenaan in de lijst van de knmp kennisbank.

samenstelling Tabletten met verlengde afgifte die respectievelijk 18, 27, 36 en 54 mg methylfenidaathydrochloride bevatten. indicaties 
Concerta is geïndiceerd als onderdeel van een uitgebreid behandelprogramma voor ADHD (aandachtstekortstoornis met hyperactiviteit) bij 
kinderen van 6 jaar en ouder in die gevallen waarbij uitsluitend orthopedagogie onvoldoende blijkt te zijn. De behandeling moet plaatsvinden 
onder toezicht van een specialist op het gebied van gedragsstoornissen bij kinderen en/of adolescenten. dosering en wijze van toediening 
kinderen (vanaf 6 jaar) en ouder: Concerta wordt eenmaal per dag in de ochtend ingenomen. Het gebruik van lagere doseringen van 
methylfenidaatformuleringen met directe afgifte kan voldoende zijn om patiënten te behandelen die niet eerder met methylfenidaat 
behandeld zijn. Voor deze patiënten of voor patiënten die behandeld worden met andere stimulantia is de aanbevolen begindosis van 
Concerta 18 mg eenmaal per dag. De dosis kan worden aangepast tot een maximum van 54 mg/dag. In het algemeen kan de dosis eenmaal 
per week worden aangepast. Als na een adequate aanpassing van de dosis gedurende een periode van een maand geen verbetering van de 
symptomen optreedt, dient de behandeling met Concerta te worden stopgezet. Concerta dient in zijn geheel te worden doorgeslikt met wat 
vloeistof en mag niet worden gekauwd, gebroken of geplet. Volwassenen: Bij adolescenten bij wie de symptomen blijven bestaan tot in de 
volwassenheid en bij wie een duidelijk voordeel van de behandeling is aangetoond, kan het wenselijk zijn dat de behandeling op volwassen 
leeftijd voortgezet wordt. Echter, het is niet geschikt om bij volwassenen een behandeling met Concerta te starten. contra-indicaties 
Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de hulpstoffen; glaucoom; feochromocytoom; tijdens behandeling met 
niet-selectieve, irreversibele MAO (monoamino-oxidase)-remmers of binnen minimaal 14 dagen na stoppen van het gebruik van deze 
geneesmiddelen, wegens risico van een hypertensieve crisis; hyperthyroïdie of thyreotoxicose; diagnose van of voorgeschiedenis met 
ernstige depressie, anorexia nervosa/anorectische stoornissen, suïcidale neigingen, psychotische symptomen, ernstige 
stemmingsstoornissen, manie, schizofrenie of psychopathische/borderline persoonlijkheidsstoornis; diagnose met of voorgeschiedenis 
met ernstige en episodische (type I) bipolaire (affectieve) stoornis die niet goed onder controle is; reeds bestaande cardiovasculaire 
stoornissen, inclusief ernstige hypertensie, hartfalen, arteriële occlusieve ziekte, angina, hemodynamische significante congenitale 
hartziekte, cardiomyopathieën, myocardinfarct, potentieel levensbedreigende aritmieën en canalopathie (stoornis veroorzaakt door een 
disfunctie van de ionenkanalen); reeds bestaande cerebrovasculaire stoornissen, cerebraal aneurysma, vasculaire afwijkingen inclusief 
vasculitis of beroerte. waarschuwingen Behandeling met methylfenidaat is niet bij alle kinderen met ADHD geïndiceerd en het besluit om 
het geneesmiddel te gebruiken moet zijn gebaseerd op een zeer grondige beoordeling van de ernst en de chroniciteit van de symptomen van 
het kind in relatie tot de leeftijd. De veiligheid en werkzaamheid van langdurig gebruik (langer dan 12 maanden) van methylfenidaat zijn in 
gecontroleerde klinische onderzoeken niet systematisch beoordeeld. De arts die bij patiënten met ADHD kiest voor gebruik van 
methylfenidaat gedurende langere tijd (langer dan 12 maanden) moet bij kinderen en adolescenten de bruikbaarheid op lange termijn van 
het geneesmiddel door middel van een proefperiode zonder geneesmiddel opnieuw evalueren om het functioneren van de patiënt zonder 
farmacotherapie te beoordelen. Methylfenidaat is niet geregistreerd voor gebruik bij kinderen jonger dan 6 jaar en ouderen met ADHD. De 
veiligheid en werkzaamheid zijn in deze leeftijdsgroepen niet vastgesteld. Volwassenen: Bij adolescenten bij wie de symptomen blijven 
bestaan tot in de volwassenheid en bij wie een duidelijk voordeel van de behandeling is aangetoond, kan het wenselijk zijn dat de 
behandeling op volwassen leeftijd voortgezet wordt. Echter, het is niet geschikt om bij volwassenen een behandeling met Concerta te 
starten. De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld voor het initiëren van een behandeling bij volwassenen of voor de routinematige 
voortzetting van de behandeling na de leeftijd van 18 jaar. Indien stoppen met de behandeling bij een adolescent die de leeftijd van 18 jaar 
heeft bereikt niet succesvol was, kan het voortzetten van de behandeling op volwassen leeftijd nodig zijn. De noodzaak van verdere 
behandeling van deze volwassenen moet regelmatig opnieuw bekeken worden en dit moet jaarlijks plaatsvinden. Bij patiënten die in 
aanmerking komen voor behandeling met stimulantia moet een zorgvuldige anamnese worden afgenomen met het noteren van comorbide 
medische en psychische stoornissen of symptomen in heden en verleden (inclusief een beoordeling van de familiegeschiedenis op plotseling 
cardiaal of onverklaard overlijden of levensbedreigende aritmie) en moet een lichamelijk onderzoek voor het bepalen van de aanwezigheid 
van een hartziekte plaatsvinden. Ook moet nader onderzoek worden gedaan op hartziekten als de initiële bevindingen op een dergelijke 
ziekte of voorgeschiedenis wijzen. Patiënten die symptomen ontwikkelen zoals palpitaties, pijn op de borst na inspanning, niet verklaarde 
syncope, dyspneu of andere symptomen die wijzen op een hartziekte tijdens behandeling met stimulantia moeten onmiddellijk een cardiale 
evaluatie ondergaan. Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van patiënten bij wie de onderliggende medische aandoeningen gevaar 
kunnen opleveren bij een stijging van de bloeddruk of de hartfrequentie. De cardiovasculaire status moet zorgvuldig worden gecontroleerd. 
De bloeddruk en de hartfrequentie moeten bij elke aanpassing van de dosis en daarna minimaals eens in de 6 maanden, worden genoteerd 
in een percentielgrafiek. Het gebruik van methylfenidaat is gecontra-indiceerd bij bepaalde reeds bestaande cardiovasculaire stoornissen, 
tenzij hierover cardiaal advies is verkregen van de kinderarts. In relatie tot het gebruik van stimulantia van het centrale zenuwstelsel is bij 
gebruikelijke doses bij kinderen, waarvan sommige structurele cardiale afwijkingen of andere ernstige hartproblemen hadden, plotseling 
overlijden gemeld. Hoewel sommige ernstige hartproblemen op zichzelf al een verhoogd risico van plotseling overlijden met zich mee 
kunnen brengen, worden stimulantia niet aanbevolen bij kinderen of adolescenten die bekend zijn met structurele cardiale afwijkingen, 
cardiomyopathie, ernstige hartritmeafwijkingen of andere ernstige hartproblemen waardoor zij in verhoogde mate gevoelig zijn voor de 
sympathicomimetische effecten van een stimulans. Mogelijk bestaat er een verband tussen misbruik van stimulantia van het centraal 
zenuwstelsel en plotseling overlijden en andere ernstige cardiovasculaire bijwerkingen. Bij bepaalde cerebrovasculaire stoornissen is het 

gebruik van methylfenidaat gecontra-indiceerd. Patiënten met extra risicofactoren (een voorgeschiedenis van cardiovasculaire 
aandoeningen, gelijktijdig gebruik van geneesmiddelen die de bloeddruk verhogen) dienen tijdens de behandeling op neurologische tekenen 
en symptomen te worden gecontroleerd. Bij ADHD komt vaak comorbiditeit van psychische aandoeningen voor. Ontwikkeling van nieuwe of 
verslechtering van reeds bestaande psychische stoornissen en/of verbale en motorische tics moeten bij elke aanpassing van de dosis en 
daarna minimaal eens per 6 maanden en bij elk bezoek worden gecontroleerd. Beëindigen van de behandeling kan dan de aangewezen weg 
zijn. Bij psychotische patiënten kan toediening van methylfenidaat de symptomen van de gedragsstoornis en de gedachtestoornis 
verergeren. Tijdens de behandeling optredende psychotische symptomen (visuele/tactiele/auditieve hallucinaties en waanvoorstellingen) 
of manie bij kinderen en adolescenten zonder psychotische ziekten of manie in de voorgeschiedenis kunnen door stimulantia bij de 
gebruikelijke doses worden veroorzaakt. Het ontstaan of verergeren van agressie of vijandigheid kan worden veroorzaakt door behandeling 
met stimulantia. Patiënten met suïcidale ideatie en suïcidaal gedrag tijdens behandeling van ADHD moeten onmiddellijk door een arts 
worden beoordeeld. Methylfenidaat wordt in verband gebracht met de aanvang of verergering van motorische en verbale tics. Ook is 
melding gemaakt van verergering van het gilles-de-la-tourettesyndroom. Methylfenidaat wordt in verband gebracht met verergering van 
reeds bestaande angst, agitatie of spanning. Speciale voorzichtigheid is geboden bij gebruik van methylfenidaat voor de behandeling van 
ADHD bij patiënten met een comorbide bipolaire stoornis (inclusief onbehandeld type I bipolaire stoornis of andere vormen van bipolaire 
stoornissen) vanwege bezorgdheid over een mogelijke bevordering van een gemengde/manische episode bij dergelijke patiënten. Bij 
langdurig gebruik van methylfenidaat bij kinderen zijn een matig-ernstige afname van de gewichtstoename en een groeiachterstand 
gemeld. Voorafgaand aan de behandeling moet een nauwkeurige registratie van lengte en gewicht op een groeikaart plaatsvinden. De 
lengte, het gewicht en de eetlust moeten minimaal eens per 6 maanden worden genoteerd, waarbij een groeikaart moet worden 
bijgehouden. Methylfenidaat moet met de benodigde voorzichtigheid worden gebruikt bij patiënten met epilepsie. Patiënten moeten 
zorgvuldig worden gecontroleerd vanwege het risico van gebruik voor ontspanning, verkeerd gebruik en misbruik van methylfenidaat. 
Methylfenidaat mag niet worden gebruikt voor preventie of behandeling van normale vermoeidheidsklachten. Er is geen ervaring opgedaan 
met het gebruik van methylfenidaat bij patiënten met nierinsufficiëntie of met leverinsufficiëntie. Na het onderbreken van de behandeling 
(als gevolg van misbruik) is zorgvuldige supervisie noodzakelijk. Omdat de Concerta-tablet niet-vervormbaar is en in het maag-darmkanaal 
niet waarneembaar van vorm verandert, mag deze doorgaans niet worden toegediend aan patiënten van wie bekend is dat zij een ernstige 
maagdarmvernauwing hebben (pathologisch of iatrogeen), en ook niet aan patiënten met dysfagie of aan patiënten die aanzienlijke 
problemen hebben met het doorslikken van tabletten. Dit geneesmiddel bevat lactose. interacties Het is niet bekend hoe methylfenidaat 
de plasmaconcentraties van gelijktijdig toegediende geneesmiddelen beïnvloedt. Methylfenidaat wordt niet in klinisch relevante mate 
gemetaboliseerd door cytochroom P450. Er zijn echter meldingen die erop wijzen dat methylfenidaat het metabolisme remt van 
coumarinebevattende anticoagulantia, van anticonvulsiva (zoals fenobarbital, fenytoïne, primidon) en van sommige antidepressiva 
(tricyclische antidepressive en selectieve serotonine-heropnameremmers). Methylfenidaat kan de werkzaamheid verminderen van 
geneesmiddelen die worden gebruikt voor de behandeling van hypertensie. Bij patiënten die worden behandeld met methylfenidaat is 
voorzichtigheid geboden bij gebruik van een ander geneesmiddel dat ook de bloeddruk kan verhogen. Vanwege een mogelijke hypertensieve 
crisis is methylfenidaat gecontra-indiceerd bij patiënten die worden behandeld (momenteel of binnen de voorgaande twee weken) met 
niet-selectieve, irreversibele MAO-remmers. Alcohol kan de ongewenste effecten van psychoactieve geneesmiddelen, inclusief 
methylfenidaat, op het centrale zenuwstelsel versterken. Het risico bestaat dat tijdens een operatie (met gebruik van gehalogeneerde 
anesthetica) een plotselinge stijging van de bloeddruk optreedt. Bij toediening van methylfenidaat is voorzichtigheid geboden bij gelijktijdig 
gebruik van dopaminerge geneesmiddelen, inclusief antipsychotica. zwangerschap Er zijn slechts beperkt gegevens beschikbaar over het 
gebruik van methylfenidaat bij zwangere vrouwen. bijwerkingen Zie voor een volledig overzicht de volledige SPC-tekst. Hier volgt een 
opsomming van bijwerkingen die vaak of zeer vaak zijn gemeld: hoofdpijn, slapeloosheid, nervositeit, naso-faryngitis, bovenste 
luchtweginfectie, sinusitis, anorexia, verminderde eetlust, matig ernstige afname van de gewichtstoename en de lengtegroei tijdens 
langdurig gebruik bij kinderen affectlabiliteit, agressie, agitatie, angst, depressie, prikkelbaarheid, abnormaal gedrag, 
stemmingswisselingen, tics, initiële insomnia, zwaarmoedige stemming, verminderd libido, spanning, bruxisme, paniekaanval, duizeligheid, 
dyskinesie, psychomotorische hyperactiviteit, overmatige slaperigheid (somnolentie), paresthesie, spanningshoofdpijn, 
accomodatiestoornis, vertigo, aritmie, tachycardie, hartkloppingen, hypertensie, hoesten, orofaryngeale pijn, pijn in de bovenbuik, diarree, 
misselijkheid, abdominaal ongemak, braken, droge mond, alopecia, pruritus, huiduitslag, urticaria, artralgie, gespannenheid spier, 
spierspasmen, erectiele disfunctie, pyrexie, groeiachterstand bij langdurig gebruik door kinderen, vermoeidheid, zich zenuwachtig voelen, 
asthenie, dorst, veranderingen in de bloeddruk en hartfrequentie (gewoonlijk een stijging), gewichtsverlies, alanineaminotransferase 
verhoogd. verpakkingen Polyethyleen (HDPE) flessen voorzien van een kindveilige polypropyleen sluiting. Elke fles bevat een droogmiddel 
met silicagel en bevat 28 of 30 tabletten met verlengde afgifte. prijzen Volgens Z-Index. vergoeding Gedeeltelijke vergoeding. uitgebreide 
productinformatie Op verzoek beschikbaar. datum Februari 2013. - Kijk voor de laatste versie van de SmPC tekst op www.
janssennederland.nl > Ons bedrijf > Onze medicijnen.

Internet: www.janssennederland.nl, E-mail: janssen@jacnl.jnj.com, Telefoon: 0800-242 42 42

Janssen-Cilag B.V.

Concerta verkorte productinformatie
Productinformatie bij advertentie elders in dit blad
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Verkorte bijsluiter Metoject® spuit
Naam van het geneesmiddel: Metoject 50 mg/ml, oplossing voor injectie. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: 1 ml oplossing bevat 50 mg methotrexaat (als dinatriummethotrexaat). 1 voorgevulde injectiespuit van 0,15 / 0,20 / 0,25 / 0,30 / 0,35 / 0,40 / 0,45 / 0,50 
/ 0,55 / 0,60 ml bevat 7,5 / 10 / 12,5 / 15 / 17,5 / 20 / 22,5 / 25 / 27,5 / 30 mg methotrexaat. Farmaceutische vorm: Oplossing voor injectie, voorgevulde injectiespuit. Transparante, geelbruine oplossing. Therapeutische indicaties: Actieve reumatoïde artritis bij volwassen 
patiënten; polyartritische vormen van ernstige, actieve juveniele idiopathische artritis (JIA), wanneer de respons op niet-steroïde anti-inflammatoire geneesmiddelen (NSAID’s) onvoldoende is gebleken; ernstige recalcitrante invaliderende psoriasis, die niet adequaat reageert 
op andere vormen van behandeling zoals fototherapie, PUVA en retinoïden, en ernstige artritis psoriatica bij volwassen patiënten; lichte tot matige vorm van de ziekte van Crohn, ofwel alleen of in combinatie met corticosteroïden bij volwassen patiënten die refractair zijn 
voor thiopurines of deze niet kunnen verdragen. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van hulpstoffen; ernstige leverfunctiestoornis; alcoholmisbruik; ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring minder dan 20 ml/min); reeds bestaande 
bloeddyscrasieën, zoals beenmerghypoplasie, leukopenie, trombocytopenie of significante anemie; ernstige, acute of chronische infecties zoals tuberculose, HIV of andere immunodeficiëntiesyndromen; ulcera in de mondholte en bekende actieve gastro-intestinale ulceratieve 
aandoening; zwangerschap, borstvoeding; gelijktijdige vaccinatie met levende vaccins. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Patiënten moeten duidelijk worden geïnformeerd dat de therapie eens per week moet worden toegepast, niet elke dag. Patiënten 
die therapie ondergaan dienen te worden onderworpen aan passende supervisie zodat tekenen van mogelijke toxische effecten of bijwerkingen met een minimale vertraging kunnen worden gedetecteerd en geëvalueerd. Daarom dient methotrexaat alleen te worden toegediend 
door of onder toezicht van artsen die op de hoogte zijn van en ervaring hebben met het gebruik van therapie met antimetabolieten. In verband met de mogelijkheid van ernstige of zelfs fatale toxische reacties dient de patiënt door de arts volledig geïnformeerd te worden over 
de risico’s die de behandeling inhoudt en over de aanbevolen veiligheidsmaatregelen. Gebruik bij kinderen < 3 jaar oud wordt niet aanbevolen daar er niet voldoende gegevens zijn over de werkzaamheid en veiligheid voor deze populatie. Zwangerschap Metoject 50 mg/
ml is gecontra-indiceerd tijdens zwangerschap. Uit experimenteel onderzoek met methotrexaat bij dieren is reproductietoxiciteit gebleken. Van methotrexaat is aangetoond dat het teratogeen is voor de mens; er is gerapporteerd dat het foetaal overlijden en/of congenitale 
afwijkingen veroorzaakt. Blootstelling van een beperkt aantal zwangere vrouwen (42) resulteerde in een verhoogde incidentie (1:14) van misvormingen (craniaal, cardiovasculair en extremitaal). Wanneer voorafgaand aan conceptie werd gestopt met methotrexaat, werden 
normale zwangerschappen gerapporteerd. Vrouwen mogen niet zwanger raken tijdens behandeling met methotrexaat. Wanneer vrouwen tijdens de behandeling zwanger raken, dient medisch advies ingewonnen te worden over het risico van bijwerkingen voor het kind in 
verband met behandeling met methotrexaat. Daarom moeten seksueel volwassen patiënten (vrouwen en mannen) effectieve anticonceptie gebruiken tijdens de behandeling met Metoject 50 mg/ml en ten minste 6 maanden daarna. Bij vrouwen in de vruchtbare leeftijd, moet 
elke bestaande zwangerschap met zekerheid worden uitgesloten door het nemen van passende maatregelen, bijv. zwangerschapstest, voorafgaand aan de aanvang van de therapie. Borstvoeding Methotrexaat wordt in zodanige concentraties uitgescheiden in moedermelk 
dat er een risico bestaat voor de baby en daarom dient voorafgaand en tijdens toediening gestopt te worden met het geven van borstvoeding. Vruchtbaarheid Daar methotrexaat genotoxisch kan zijn, wordt alle vrouwen die zwanger willen raken geadviseerd, indien mogelijk, 
een genetisch consultatiecentrum te raadplegen en dienen mannen advies in te winnen over de mogelijkheid van spermaconservering alvorens aan te vangen met de therapie. Bijwerkingen: De meest relevante bijwerkingen zijn suppressie van het hemopoëtisch systeem en 
gastro-intestinale stoornissen. De verschijning en mate van ernst van bijwerkingen is afhankelijk van het doseringsniveau en de toedieningsfrequentie. Daar ernstige bijwerkingen zich zelfs bij lagere doses kunnen voordoen, is het echter onontbeerlijk dat patiënten regelmatig met 
korte tussenpozen worden gecontroleerd door de arts. Zeer vaak voorkomende bijwerkingen zijn: stomatitis, dyspepsie, misselijkheid, verlies van eetlust en verhoogde transaminasen. Vaak voorkomende bijwerkingen: Leukopenie, anemie, trombopenie, hoofdpijn, vermoeidheid, 
slaperigheid, pneumonie, interstitiële alveolitis/pneumonitis vaak gepaard gaand met eosinofilie, mondulcera, diarree, exantheem, erytheem, pruritus. Ernstige, (zeer) zelden voorkomende bijwerkingen zijn o.a. agranulocytose, ernstige opeenvolgingen van beenmergdepressie, 
syndroom van Stevens-Johnson, toxische epidermale necrolyse (syndroom van Lyell), anafylactische shock, convulsies en paralyse. Afleveringswijze: U.R. Vergoeding: volledig vergoed binnen het GVS m.u.v. de 7,5 mg dosering die deels wordt vergoed. Prijzen: volgens 
Z-Index.Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen: Metoject 50 mg/ml, oplossing voor injectie RVG 100943 Houder van de vergunning voor het in de handel brengen: medac GmbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Duitsland. Datum van herziening 
van de tekst: 10/2014 

Verkorte bijsluiter Metoject® PEN
Naam van het geneesmiddel: Metoject PEN 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 / 30 mg=0,6 ml oplossing voor injectie in een voorgevulde pen. Kwalitatieve 
en kwantitatieve samenstelling: 1 voorgevulde pen van 0,15 / 0,20 / 0,25 / 0,30 / 0,35 / 0,40 / 0,45 / 0,50 / 0,55 / 0,60 ml oplossing bevat 7,5 / 10 / 12,5 / 15 / 17,5 / 20 / 22,5 / 25 / 27,5 / 30 mg methotrexaat (als methotrexaat dinatrium). Farmaceutische vorm: Oplossing 
voor injectie in een voorgevulde pen. Transparante, geelbruine oplossing. Therapeutische indicaties: Actieve reumatoïde artritis bij volwassen patiënten; polyartritische vormen van ernstige, actieve juveniele idiopathische artritis (JIA), wanneer de respons op niet-steroïde 
anti-inflammatoire geneesmiddelen (NSAID’s) onvoldoende is gebleken; ernstige recalcitrante invaliderende psoriasis, die niet adequaat reageert op andere vormen van behandeling zoals fototherapie, PUVA en retinoïden, en ernstige arthritis psoriatica bij volwassen patiënten. 
Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van hulpstoffen; ernstige leverfunctiestoornis; alcoholmisbruik; ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring minder dan 20 ml/min); reeds bestaande bloeddyscrasieën, zoals beenmerghypoplasie, 
leukopenie, trombocytopenie of significante anemie; ernstige, acute of chronische infecties zoals tuberculose, HIV of andere immunodeficiëntiesyndromen; ulcera in de mondholte en bekende actieve gastro-intestinale ulceratieve aandoening; zwangerschap, borstvoeding; 
gelijktijdige vaccinatie met levende vaccins. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Patiënten moeten duidelijk worden geïnformeerd dat de therapie eenmaal per week moet worden toegepast, niet elke dag. Patiënten die de behandeling krijgen, dienen te 
worden onderworpen aan passende supervisie zodat tekenen van mogelijke toxische effecten of bijwerkingen met een minimale vertraging kunnen worden gedetecteerd en geëvalueerd. Daarom dient behandeling met methotrexaat alleen te worden opgestart en gesuperviseerd 
door artsen die op de hoogte zijn van en ervaring hebben met het gebruik van therapie met antimetabolieten. In verband met de mogelijkheid van ernstige of zelfs fatale toxische reacties dient de patiënt door de arts volledig geïnformeerd te worden over de risico’s die de 
behandeling inhoudt en over de aanbevolen veiligheidsmaatregelen. Gebruik bij kinderen < 3 jaar oud wordt niet aanbevolen daar er niet voldoende gegevens zijn over de werkzaamheid en veiligheid voor deze populatie. Zwangerschap Vrouwen die zwanger kunnen worden, 
moeten effectieve anticonceptie gebruiken tijdens de behandeling. Bij vrouwen in de vruchtbare leeftijd moet elke kans op een bestaande zwangerschap met zekerheid worden uitgesloten door het nemen van passende maatregelen, bijvoorbeeld een zwangerschapstest, vóór 
aanvang van de behandeling. Metoject PEN is gecontra-indiceerd tijdens de zwangerschap. Uit dieronderzoek is reproductietoxiciteit gebleken. Van methotrexaat is aangetoond dat het teratogeen is voor de mens; er is gerapporteerd dat het foetaal overlijden en/of congenitale 
afwijkingen veroorzaakt. Borstvoeding Methotrexaat wordt uitgescheiden in de moedermelk. Vanwege het risico op ernstige bijwerkingen bij met moedermelk gevoede zuigelingen is methotrexaat gecontra-indiceerd tijdens borstvoeding. Daarom moet borstvoeding worden 
gestaakt voorafgaand en tijdens toediening. Vruchtbaarheid Daar methotrexaat genotoxisch kan zijn, wordt alle vrouwen die zwanger willen raken geadviseerd, indien mogelijk, een genetisch consultatiecentrum te raadplegen en dienen mannen advies in te winnen over de 
mogelijkheid van spermaconservering alvorens aan te vangen met de therapie. Bijwerkingen: De meest relevante bijwerkingen zijn suppressie van het hemopoëtisch systeem en gastro-intestinale stoornissen. De verschijning en mate van ernst van bijwerkingen is afhankelijk 
van het doseringsniveau en de toedieningsfrequentie. Daar ernstige bijwerkingen zich zelfs bij lagere doses kunnen voordoen, is het echter onontbeerlijk dat patiënten regelmatig met korte tussenpozen worden gecontroleerd door de arts. Zeer vaak voorkomende bijwerkingen 
zijn: stomatitis, dyspepsie, nausea, verlies van eetlust en verhoogde transaminasen. Vaak voorkomende bijwerkingen: Leukopenie, anemie, trombopenie, hoofdpijn, vermoeidheid, slaperigheid, pneumonie, interstitiële alveolitis/pneumonitis vaak gepaard gaand met eosinofilie, 
mondulcera, diarree, exantheem, erytheem, pruritus. Ernstige, (zeer) zelden voorkomende bijwerkingen zijn o.a. agranulocytose, ernstige episodes van beenmergdepressie, syndroom van Stevens-Johnson, toxische epidermale necrolyse (syndroom van Lyell), anafylactische 
shock, convulsies en paralyse. Afleveringswijze: U.R. Vergoeding: volledig vergoed binnen het GVS m.u.v. de 7,5 mg dosering die deels wordt vergoed. Prijzen: volgens Z-Index. Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen: Metoject PEN oplossing voor 
injectie in een voorgevulde pen: 7,5 mg=0,15 ml: RVG 111962; 10 mg=0,2 ml: RVG 111963; 12,5 mg=0,25 ml: RVG 111964; 15 mg=0,3 ml: RVG 111965; 17,5 mg=0,35 ml: RVG 111966; 20 mg=0,4 ml: RVG 111967; 22,5 mg=0,45 ml: RVG 111968; 25 mg=0,5 ml: RVG 111969; 
27,5 mg=0,55 ml: RVG 111970; 30 mg=0,6 ml: RVG 111971 Houder van de vergunning voor het in de handel brengen: medac GmbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Duitsland. Datum van herziening van de tekst: 04/2014

1 Müller-Ladner et al., The Open Rheumatology Journal 2010; 4:15-22 
2 NVR, Richtlijnen Medicijnen: methotrexaat, September 2009, Update 2011
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