FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Methotrexate Orion Pharma

2,5 mg och 10 mg tabletter
metotrexat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakar, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Methotrexate Orion Pharma ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Methotrexate Orion Pharma
3. Hur du anvander Methotrexate Orion Pharma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Methotrexate Orion Pharma ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Methotrexate Orion Pharma ar och vad det anvands for

Methotrexate Orion Pharma ar ett Idkemedel med féljande egenskaper:

det dampar tillvédxten hos vissa celler i kroppen som nybildar sig snabbt
det minskar aktiviteten i immunsystemet (kroppens eget férsvarssystem)

Methotrexate Orion Pharma anvands for att behandla:

aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter

svarbehandlad, handikappande psoriasis som inte svarar tillrackligt pd andra behandlingsformer
sasom ljusterapi, PUVA och retinoider hos vuxna patienter

svar psoriasisartrit hos vuxna patienter

akut lymfatisk leukemi (ALL) som underhallsbehandling hos vuxna, ungdomar och barn i aldern 3 ar
och uppat.

Din lakare kommer att kunna forklara hur Methotrexate Orion Pharma kan hjalpa vid ditt tillstand.
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Metotrexat som ar den aktiva substansen i Methotrexate Orion Pharma kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Methotrexate Orion
Pharma

Anvand inte Methotrexate Orion Pharma

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot metotrexat eller nagot av 6vriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du ammar (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet")

om du ar gravid och behandlas fér annan sjukdom an cancer (se avsnittet "Graviditet, amning och
fertilitet")

om du har svar lever- eller njursjukdom (lakaren avgor svarighetsgraden av din sjukdom)
om du har eller har haft en benmargssjukdom eller allvarliga blodsjukdomar

om du har allvarliga akuta eller kroniska infektioner och nedsatt immunférsvar

om du har inflammerade slemhinnor i munhalan eller munsar

om du har sar i magsacken eller tarmarna

om du lider av alkoholism

om du nyligen har vaccinerats eller inom kort ska vaccineras med levande vaccin.

Varningar och forsiktighet

Viktig varning om doseringen av Methotrexate Orion Pharma (metotrexat)

Ta Methotrexate Orion Pharma endast en gang i veckan vid behandling av reumatoid artrit, psoriasis eller
psoriasisartrit. Det kan vara dadligt att ta for mycket Methotrexate Orion Pharma. Las avsnitt 3 i denna
bipacksedel mycket noga. Om du har fragor tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Methotrexate Orion Pharma:

om du har haft ndgon lever- eller njursjukdom

om du har inaktiva, kroniska infektioner (t.ex. tuberkulos, hepatit B eller C, baltros [herpes zoster]),

eftersom dessa kan blossa upp

om du har férsamrat allmantillstand

om du har problem med lungfunktionen

om du ar kraftigt dverviktig

om du har onormala vatskeansamlingar i buken (askites) eller runt lungorna (pleurautgjutning)om du

har diabetes mellitus som behandlas med insulin

® om du ar uttorkad eller lider av ndgon dkomma som leder till uttorkning (krakning, diarré,
forstoppning, inflammation i munslemhinnan).

Akut blédning fran lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats med
metotrexat. Om du far symtom som blod i saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart kontakta
lakare.
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Diarré kan vara en biverkning av Methotrexate Orion Pharma och innebar att behandlingen maste avbrytas.
Tala med lakaren om du har diarré.

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga
medfédda missbildningar. Du ska undvika att skaffa barn under tiden du far metotrexat och i minst 6
manader efter avslutad behandling med metotrexat om du &r kvinna. Om du &r man bér du undvika att
g6ra en kvinna gravid om du far metotrexat vid tidpunkten och i minst 3 manader efter avslutad
behandling. Se aven avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”.

Stralbehandling under anvandning av Methotrexate Orion Pharma kan 6ka risken for mjukdels- eller
skelettnekros (véavnadsddd). Om du har fatt problem med huden efter stralbehandling (stralningsdermatit)
eller fatt solskador kan dessa reaktioner aterkomma nar du behandlas med metotrexat ("recall”-reaktion).
Hudférandringar pa grund av psoriasis kan forvarras under behandling med metotrexat om du behandlas
med UV-ljus.

Forstorade lymfkértlar (lymfom) kan intraffa hos patienter som far metotrexat i Iaga doser och om detta
uppstar maste behandlingen avbrytas.

Om du, din partner eller din vardgivare upptacker nya eller férvarrade neurologiska symtom, sasom allman
muskelsvaghet, synstérningar, férandringar i tankeférmaga, minne och orientering som leder till férvirring
och personlighetsférandringar, ska du omedelbart kontakta lakare eftersom detta kan vara symtom pa en
mycket sallsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Vissa andra sjukdomar i hjarnan (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter som
far metotrexat. Sddana biverkningar kan inte uteslutas nar metotrexat anvands for att behandla andra
sjukdomar.

Rekommenderade uppfdljnings- och forsiktighetsatgarder
Allvarliga biverkningar kan uppkomma dven om metotrexat ges i laga doser. For att upptacka biverkningar
sa tidigt som mojligt maste din Idkare gora undersokningar och ta prover.

Innan behandlingen inleds:

Fore behandlingen pabdrjas kommer din lakare att kontrollera antal blodkroppar i ditt blod. Blodprover
kommer ocksa att tas for att kontrollera din leverfunktion och fér att se om du har hepatit (infektion i
levern). Serumalbumin (ett protein i ditt blod), hepatitstatus och njurfunktion kommer ocksa att
kontrolleras. Lakaren kan ocksa besluta att géra andra undersokningar av din lever, t ex ta bilder eller
vavnadsprov pa din lever for att undersoka den nadrmare. Din lakare kan ocksa undersoka om du har
tuberkulos och kan behdva réntga dina lungor eller kontrollera din lungfunktion.

Under behandlingen:
Din lakare kan gora féljande undersdkningar:

undersokning av munhala och svalg for att se eventuella forandringar i slemhinnan sasom
inflammation eller sarbildning

blodprov/blodstatus (antal blodkroppar) och matning av metotrexatkoncentration i serum
blodprov for att kontrollera leverfunktion

bildtagning for att kontrollera leverfunktion

vavnadsprov fran levern for att undersoka den narmare

blodprov fér att kontrollera njurfunktion

kontroll av lungor och, vid behov, lungfunktionstest.
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Det ar viktigt att du gar pa dina bokade undersokningar. Resultatet fran dina undersékningar kan géra att
din lakare justerar din behandling.

Barn, ungdomar och aldre

Barn, ungdomar och aldre som behandlas med metotrexat bor hallas under sarskild noggrann medicinsk
overvakning, for att upptacka eventuella biverkningar sa tidigt som majligt.

Aldre kraver en relativt 1dg dos av metotrexat pa grund av aldersrelaterad nedsatt lever- och njurfunktion
liksom Idga nivaer av folsyra hos aldre.

Anvandning hos barn under 3 ar rekommenderas inte pa grund av otillracklig erfarenhet i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Methotrexate Orion Pharma

Annan samtidig medicinering kan paverka effekten och sakerheten for det har ldkemedlet. Methotrexate
Orion Pharma kan ocksa paverka effekten och sakerheten for andra lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Kom ihag att tala med din Idkare om din behandling med Methotrexate Orion Pharma om du férskrivs annan
medicinering medan behandlingen fortfarande pagar. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din Idkare om
du tar:

® antibiotika (lakemedel for att forebygga/behandla vissa infektioner) sasom penicilliner, sulfonamider,
ciprofloxacin, cefalotin, trimetoprim/sulfametoxazol, tetracyklin och kloramfenikol. T.ex. penicilliner
saom amoxicillin kan minska utséndringen av metotrexat och orsaka en potentiell 6kning av
biverkningar

® andra lakemedel som anvands for att behandla reumatoid artrit sdsom leflunomid, sulfasalazin och
azatriopin

® vissa lakemedel mot smarta och/eller inflammation sa kallade icke-steroida-anti-inflammatoriska

ldkemedel (t.ex. ibuprofen, diklofenak, salicylater sdsom acetylsalicylsyra och pyrazoler sdsom

metamizol)

pyrimetamin (for att forebygga och behandla malaria)

cancerbehandlingar (t.ex. merkaptopurin, 5-fluorouracil, doxorubicin och prokarbazin)

antiepileptiska lakemedel (for att férhindra krampanfall)

omeprazol eller pantoprazol (lakemedel som anvands fér att hdmma produktionen av syra i magen)

diuretika (vatskedrivande)

ldkemedel fér sankning av blodsockervardena sasom metformin

kolestyramin (lakemedel som binder gallsyra och kan anvandas t.ex. for att sanka

kolesterolnivaerna)

ciklosporin (lakemedel som kan undertrycka eller hamma immunsystemet)

retinoider (fér behandling av psoriasis och andra hudsjukdomar)

p-piller

barbiturater (sémnmedel)

lugnande lakemedel

lustgas (anvands vid narkos)

probenecid (lakemedel som anvands for att behandla gikt)

teofyllin (lakemedel som anvands for att behandla lungsjukdomar)

vitaminpreparat eller andra produkter som innehaller folsyra, folinsyra eller derivat av dessa

levande vacciner.

Methotrexate Orion Pharma med mat, dryck och alkohol
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Alkohol liksom stora mangder kaffe, koffeininnehallande Iask och svart te ska undvikas under behandlingen
med Methotrexate Orion Pharma.

Se till att dricka mycket vatska under behandling med Methotrexate Orion Pharma tabletter, eftersom
uttorkning (minskad mangd vatten i kroppen) kan dka biverkningarna av metotrexat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, ammar, tror du ar gravid eller planerar att skaffa barm, frdga din doktor eller
apotekspersonal om rad innan du tar detta ldkemedel.

Graviditet
Anvand inte Methotrexate Orion Pharma under graviditet, forutom om din lakare har forskrivit det for
cancerbehandling.

Metotrexat kan orsaka medfédda missbildningar, fosterskador och missfall. Det ar forknippat med
missbildningar i skallen, ansiktet, hjartat och blodkarlen, hjarnan och armar och ben. Det ar darfér mycket
viktigt att metotrexat inte ges till gravida kvinnor eller till kvinnor som planerar att bli gravida, om det inte
anvands for cancerbehandling.

For andra indikationer an cancer maste en eventuell graviditet uteslutas hos fertila kvinnor, t.ex. genom
graviditetstester, fore behandlingsstart.

Anvand inte Methotrexate Orion Pharma om du forsoker bli gravid. Du maste undvika att bli gravid under
behandling med metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad behandling. Se till att anvanda effektiva
preventivmetoder under hela denna tid (se aven avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Om du blir gravid under behandlingen eller misstanker att du kan vara gravid ska du tala med din lakare sa
snart som mojligt. Om du blir gravid under behandlingen ska du erbjudas medicinsk radgivning om risken
for skadliga effekter pa barnet pa grund av behandlingen.

Om du vill bli gravid ska du tala med din lakare, som kan hanvisa dig till specialistrddgivning fore planerad
behandlingsstart.

Amning

Du ska inte amma under behandlingen, eftersom metotrexat passerar éver i brostmjélk. Om din lakare
bedoémer att behandling med metotrexat ar absolut nédvandig under amningsperioden, maste du sluta
amma.

Fertilitet hos man

Tillgéngliga data tyder inte pa nagon 6kad risk fér missbildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat an 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstandigt uteslutas och det finns ingen information om
hogre doser av metotrexat. Metotrexat kan ha genotoxiska effekter. Det betyder att lakemedlet kan orsaka
genmutationer. Metotrexat kan paverka spermieproduktionen, vilket ar forknippat med risk for medfédda
missbildningar.

Du ska undvika att géra en kvinna gravid och att donera sperma under behandling med metotrexat och i

minst 3 manader efter avslutad behandling. Eftersom behandling med metotrexat kan orsaka infertilitet och
genmutationer vid hdgre doser som ar vanliga vid cancerbehandling, bér manliga patienter som behandlas
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med metotrexat i doser 6ver 30 mg/vecka dvervaga spermakonservering innan behandlingen bérjar (se
aven avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Radgor med lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot Idkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig trétt och yr under behandling med Methotrexate Orion Pharma. Kér inte bil och anvand
inte maskiner om du kénner sadana symtom.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Methotrexate Orion Pharma innehaller laktos

Dessa tabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du anvander Methotrexate Orion Pharma

Ta alltid Methotrexate Orion Pharma enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

® Ppatienter med reumatoid artrit, psoriasis eller psoriasisartrit maste ta tabletterna endast en gang per
vecka, pa samma dag varje vecka.
Ta inte tabletterna oftare an vad din lakare har sagt att du ska goéra.
Daglig administrering kan leda till allvarliga toxiska effekter, inklusive dod
Ta tabletterna tillsammans med ett glas vatten medan du sitter eller star upp.

Dosering fér reumatoid artrit, psoriasis och psoriasisartrit:
Ta tabletterna en gang i veckan pd samma dag varje vecka. Den vanliga dosen &r mellan 7,5 och 15 mg en
gang i veckan.

Dosering for underhallsbehandling av akut lymfatisk leukemi
Lakaren beraknar dosen som kravs utifran din kroppsyta. Din ldkare kommer att bestdmma den ratta dosen
for dig. Fraga din ldkare om du vill ha mer information.

Sarskilda patientgrupper
Vanligtvis reduceras dosen enligt 1akarens férskrivning for aldre patienter och fér patienter med nedsatt
njur- eller leverfunktion. Se dven avsnitt 2. "Ta inte Methotrexate Orion Pharma".

Anvandning fér barn och ungdomar

For barn och ungdomar med akut lymfatisk leukemi som underhallsbehandlas beraknar lakaren dosen
individuellt beroende pa kroppsytan.

Saker hantering av Methotrexate Orion Pharma tabletter

Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-25 08:35



Korrekt hantering av cytotoxiska lakemedel ska tilldmpas. Alla som hanterar metotrexat ska tvatta
handerna fore och efter att en dos har getts. Engangshandskar ska anvéandas vid hantering av
metotrexattabletter. Kvinnor som ar gravida, planerar att bli gravida eller ammar ska, om méjligt, undvika
att hantera metotrexattabletter.

Kontakt med hud och slemhinnor maste undvikas. Om metotrexat kommer i kontakt med hud eller
slemhinnor ska omradet omedelbart tvattas noggrant med tval och vatten.

Foraldrar, vardgivare och patienter ska férvara metotrexat utom rackhall for barn, helst i ett Iast skap.
Oavsiktligt intag kan vara dédligt for barn.

Om du anvant for stor mangd av Methotrexate Orion Pharma

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t. ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

En dverdosering med metotrexat kan leda till allvarliga toxiska reaktioner, inklusive déd. Symtom pa
overdosering kan vara att lattare fa blamarken eller blédning, onormal svaghet, munsar, illamaende,
krakning, svart eller blodig avféring, blodiga upphostningar eller krakning som liknar kaffesump och
minskad urinering. Se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

Ta med lakemedelsférpackningen om du uppsoéker lakare eller sjukhus. Om du har anvant for mycket
metotrexat far du kalciumfolinat for att minska biverkningarna av metotrexat.

Om du har glomt att anvanda Methotrexate Orion Pharma

Ta den glémda dosen sa snart som mojligt nar du kommer ihdg om det &r inom tva dagar. Om du har
missat en dos med fler an tva dagar, ska du kontakta din lakare for radgivning. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

Var saker pa att du fére semester eller resa har tillrackligt med lakemedel.

Om du slutar att anvanda Methotrexate Orion Pharma

Sluta inte att ta Methotrexate Orion Pharma savida inte din lakare séger det till dig. Skulle du behdva sluta
ta Methotrexate Orion Pharma, kommer din ldkare bestamma vilket satt som ar bast for dig.

Om du har ytterligare frdgor angdende anvandning av detta lakemedel, rddgdr med lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem. |
allmanhet ar férekomst och allvarlighetsgrad av metotrexats biverkningar relaterade till dos samt hur ofta
tabletterna tas. De flesta biverkningarna ar évergaende om de upptacks tidigt.

Tala omedelbart om for din ldkare om du marker nagot av féljande symptom da dessa kan tyda pa en
allvarlig, potentiellt livshotande, biverkan som kraver sarskild behandling:

en torr hosta och/eller smarta eller andningssvarigheter eller andnéd, brostsmarta eller feber
blod i saliv eller upphostningar*

ovanlig blédning (inklusive blodiga krakningar), blamérken eller nasblédning

illamdende, krakningar, obehag fran buken eller svar diarré
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sar i munnen

svart eller tjarfargad avforing

overkanslighetsreaktion som orsakar feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall

en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av bldsor eller sar i munhalan och
6gonen och andra slemhinnor exempelvis kénsorganen (Steven-Johnson syndrom, toxisk epidermal
nekrolys)

andra symptom pa en infektion sa som feber eller kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala tecken pa infektioner sa som halsont/inflammation i halsen eller munnen eller problem med att
kissa, sok lakarvard omedelbart. Metotrexat kan minska antalet vita blodkroppar och darfér férsvaga
ditt immunsystem. Blodprov kommer att tas for att undersoka en eventuell minskning av vita
blodkroppar (agranulocytos).

gulfargning av huden (gulsot)

smarta eller svarighet att urinera

torst och/eller tata urintrangningar

suddig eller férsamrad syn

De flesta effekter som listas nedan ses bara hos patienter som far héga doser metotrexat for att behandla
cancer. De ses inte sa ofta och &r inte sa allvarliga vid de doser som anvands i behandlingen av psoriasis
eller reumatoid artrit.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

aptitfériust, illamaende, krakningar, dyspepsi, buksmartor, stomatit (6mhet i mun och lappar)
okning av leverenzym

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

infektioner

minskad blodkroppsbildning med ett minskat antal vita och/eller réda blodkroppar och/eller
blodplattar (leukocytopeni, anemi, trobmocytopeni)

huvudvark, yrsel, onormal trétthet, dasighet

infektion i lungorna (pneumoni), torr hosta

diarré

hudutslag, rodnande hud, klada

haravfall.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

cancer i lymfkértlarna (eller vavnader)

diabetes mellitus

depression, forvirring

kramper, svindel

sar och blodningar i mag-tarmkanalen

nasblod

bildandet av 6verskjutande bindvav i ett organ (fibros)

minskade nivaer av serumalbumin

inflammation i blodkarl, ofta med hudutslag (vaskulit), 6kad pigmentering av huden, langsam
sarlakning, 6kade reumatiska knutor

sar och inflammation i urinbldsan, stérd urinering

leverskador

njurfunktionsnedsattning

smarta i leder eller muskler, en typ av bensjukdom med minskad bentathet (osteoporos)
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vaginala inflammationer och sar
frossa.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

inflammation i hela kroppen som kan vara dddlig (sepsis), herpes zoster (baltros)

en blodsjukdom som kannetecknas av mycket stora réda blodkroppar (megaloblastisk anemi)
humadrsvangningar

forsamring av rérelseférmagan (kan ocksa vara begransat till endast vanster eller hdger sida av
kroppen)

svara synstérningar

vatska i sacken runt hjartat. Kan orsaka hjarttamponad vilket ar ett livshotande tillstand dar hjartat
inte kan pumpa korrekt pa grund av det yttre trycket. Kan krava ingrepp for att dranera vatska och ta
bort trycket.

Iagt blodtryck, blodpropp

fullstandig eller svar svaghet i andningsmuskulaturen, andfaddhet, inflammation i svalget, astma
inflammation i bukspottskérteln, inflammerat tandkétt

inflammation i levern (akut hepatit)

hudreaktioner (akne, depigmentering av huden, nasselutslag, ljuskanslighet, erythema multiforme,
brannande kansla i psoriasissar, hudsar, roda eller lila prickar pa grund av karlblédning),
nagelavlossning, mérka omraden pa naglarna

stressfrakturer

minskad eller ingen urinproduktion, storningar i elektrolytbalansen

menstruationsrubbningar, impotens

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

immunbrist (hypogammaglobulinemi), 6kad mottaglighet for infektioner

lymfoproliferativa stérningar (onormal tillvaxt av vita blodkroppar)

sémnldshet

hjarnsvulinad, talsvarigheter (dysartri), irritation, sémnighet, trétthet (letargi), milda temporéara
problem med intellektuella funktioner ("hjarndimma”), ovanliga férnimmelser i huvudet,
muskelsvaghet, kansla av domningar eller krypningar/lagre kanslighet for stimulering an normalt,
férandrat smaksinne (metallsmak)

rodnad och irritation av det tunna membranet som tacker égat (konjunktivit), synnedsattning, skador
pa nathinnan i 6gat

inflammation i blodkarl (vaskulit), blodiga krakningar

reaktivering av kronisk leverinflammation, leversvikt

forstorad tjocktarm associerat med inflammation/infektion

infektion runt fingernaglarna, djup infektion av harsackar (furunkulos), bldmarken, akne

protein eller blod i urinen, smartsamma urineringar, urinblaseinflammation

lagt spermieantal, brostférstoring hos man, vaginala blédningar, forlorad sexlust

feber.

Foljande biverkningar har rapporterats men forekommer hos ett okant antal anvandare:

Dodlig sepsis, onormalt 1agt antal blodceller, blédning fran lungorna*, benskada i kéken (som féljd av
onormal tillvaxt av vita blodkroppar) hjarnsjukdom, sjukliga férandringar i den vita hjarnsubstansen
(leukoencefalopati), inflammation i lungbldsorna (alveolit), fysisk svaghet, 6kad risk for toxiska reaktioner
under stralbehandling, hudrodnad och fjallande hud, svullnad. Flagnande, réda flackar pa huden
associerade med psoriasis som kan bli vérre om de utsatts for ultraviolett ljust, sdsom solen, och av att ta

Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-25 08:35



metotrexat. Problem med huden efter stralbehandling (stralningsdermatit) eller solskador kan dterkomma
nar man tar metotrexat.

*(har rapporterats nar metotrexat anvants till patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkning
ar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Methotrexate Orion Pharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn, helst i ett 1ast skap. Oavsiktlig fortaring kan vara
dodligt for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken, blistret och den yttre kartongen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta Iakemedel kraver ingen speciell férvaringstemperatur.
Foérvara tablettburken/blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Korrekt hantering av cytotoxiska lakemedel ska tilldmpas. Alla som hanterar metotrexat ska tvatta
handerna fore och efter att en dos har getts. Engangshandskar ska anvandas vid hantering av
metotrexattabletter. Kvinnor som ar gravida, planerar att bli gravida eller ammar ska inte hantera
metotrexattabletter.

Lakemedel som inte anvands samt avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar fér cytostatika.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar metotrexat, varje tablett innehaller 2,5 mg eller 10 mg metotrexat (som
metotrexatdinatrium).
® (vriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallint cellulosa och magnesiumstearat

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Methotrexate Orion Pharma 2,5 mg tabletter: Gul, rund, odragerad, platt tablett med brytskara och markta
med ORN 57 pa ena sidan, diameter 6 mm. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser
utan enbart for att underlatta nedsvaljning
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Methotrexate Orion Pharma 10 mg tabletter: Gul, kapselformad, konvex, odragerad tablett, markt med ORN
59 pa ena sidan och brytskara pa den andra sidan, langd 14 mm och bredd 6 mm. Tabletten kan delas i tva
lika stora doser.

Férpackningsstorlekar:

Burk med lock, med eller utan barnskyddande mekanism.
2,5 mg: 10, 12, 24, 28, 30, 50 och 100 tabletter.

10 mg: 10, 15, 25, 50 och 100 tabletter.

Blisterférpackning
2,5mag: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 och 120 tabletter.
10 mg: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta |lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-04
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