Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ebetrex 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning, forfylld spruta
metotrexat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Ebetrex &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ebetrex
Hur du anvénder Ebetrex

Eventuella biverkningar

Hur Ebetrex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ebetrex ar och vad det anvands for

Ebetrex ar ett lakemedel med féljande egenskaper:

- det hindrar tillvaxten av vissa celler i kroppen som reproduceras snabbt (anti-tumdérmedel)

- det minskar odnskade reaktioner i kroppens forsvarsmekanism (immunosuppressivt medel) och
- det har anti-inflammatoriska effekter

Ebetrex anvénds for behandling av:

- aktiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna

- polyartikulara former (nar fem eller fler leder &r paverkade) av svar, aktiv juvenil idiopatisk artrit
(JIA) nédr behandling med icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID) inte har gett
tillrackligt bra resultat.

- svar terapiresistent handikappande psoriasis, som inte forbattras tillrackligt av andra
behandlingsformer som ljusterapi (PUVA) och retinoider, samt svar psoriasis som paverkar
lederna (psoriasisartrit) hos vuxna patienter.

Metotrexat som finns i Ebetrex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ebetrex
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Ebetrex om du har nagon fraga.

Anvéand inte Ebetrex:

- om du &r allergisk mot metotrexat eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har betydande njursjukdom (ldkaren bestammer hur svar sjukdomen ar)

- om du har betydande leversjukdom (ldkaren bestammer hur svar sjukdomen é&r)

- om du har ndgon rubbning i blodbildningssystemet

- om du konsumerar stora mangder alkohol

- om funktionen i kroppens eget immunsystem ar nedsatt



- om du har en svar eller aktiv infektion, t.ex. tuberkulos och HIV

- om du har sar i magtarmkanalen (inklusive sar i munhalan)

- om du ar gravid eller om du ammar (se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet”)
- om du samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Ebetrex om

- du har diabetes mellitus som behandlas med insulin

- du har inaktiva kroniska infektioner (som tuberkulos, hepatit B eller C, béltros (herpes zoster))

- du har eller har haft nagon lever- eller njursjukdom

- din lungfunktion &r nedsatt

- du har sjuklig ansamling av vatska i bukhalan eller i utrymmet mellan lungor och bréstvéagg
(ascites, pleurautgjutningar)

- du ar uttorkad eller lider av tillstand som leder till uttorkning (krakning, diarré, stomatit).

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.

Behandlingen ska ges en gang per vecka.
Felaktigt intag av metotrexat kan leda till allvarliga biverkningar, dven eventuellt dodliga sadana.
Lé&s avsnitt 3 i denna bipacksedel noggrant.

Metotrexat kan géra att din hud blir kansligare for solljus. Undvik stark sol och sola inte solarium eller
anvand sollampa utan féregaende medicinsk radgivning. For att skydda din hud fran stark sol bor du
anvanda lamplig kladsel eller anvanda solskydd med hog skyddsfaktor.

Om du tidigare har fatt hudproblem efter stralningsterapi (stralningsinducerad dermatit) och
brannskador i huden efter solning kan dessa besvar aterkomma under metotrexatbehandling
(&terreaktion).

Om du, din partner eller din vardgivare upptacker nya eller férvarrade neurologiska symtom, sdsom
allman muskelsvaghet, synstorningar, forandringar i tankeférmaga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsforandringar, ska du omedelbart kontakta din l&kare eftersom detta kan
vara symtom pa en mycket sallsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Barn och ungdomar

Doseringsinstruktioner beror pa patientens kroppsvikt. Anvandning rekommenderas inte till barn <3 ar
pa grund av att tillracklig erfarenhet saknas i denna aldersgrupp.

Barn som far Ebetrex-behandling ska foljas sarskilt noga av specialistlakare for att eventuella
biverkningar ska kunna identifieras sa tidigt som majligt.

Aldre patienter

Aldre patienter som far behandling med metotrexat ska foljas noga av lakare, sa att eventuella
biverkningar kan identifieras sa tidigt som mojligt.

Metotrexatdosen ska vara relativt 1&g, eftersom lever- och njurfunktionen férsamras och reserverna av
vitaminet folsyra minskar i kroppen med stigande alder.

Hudférandringar orsakade av psoriasis kan forvérras under behandling med Ebetrex vid samtidig
UV-stralning.

Rekommenderade uppféljande undersdkningar och forsiktighetsatgarder:
Aven nar Ebetrex anvands i laga doser kan allvarliga biverkningar uppsta. For att dessa ska kunna
upptackas tidigt maste lakaren gora uppféljande undersokningar och laboratorieprover.




Fére behandlingsstart:

Innan behandlingen bérjar kontrolleras ditt blod for att se om du har tillrackligt med blodkroppar.
Blodprov tas ocksa for att kontrollera leverfunktionen och ta reda pa om du har hepatit (lever-
inflammation). Dartill kontrolleras nivan av serumalbumin (ett protein i blodet), hepatitstatusen
(leverinflammation) och njurfunktionen. Léakaren kan ocksd komma att ordinera andra levertester. De
kan innefatta bl.a. bildundersokning av levern och tagning av ett litet vavnadsprov fran levern for
narmare undersokning. Lakaren kan ocksa underséka om du har tuberkulos och rontga dina lungor
eller gora ett lungfunktionstest.

Under behandlingen:

Lékaren kan gora eller ordinera foljande undersokningar:

- undersékning av munhalan och svalget for eventuella slemhinneférandringar t.ex. inflammation
eller sarbildning

- blodprov/blodbild, som innefattar antalet blodkroppar och méatning av metotrexatnivaerna i
serum

- blodprov for évervakning av leverfunktionen

- bildundersokningar for 6vervakning av leverns tillstand

- tagning av ett litet vavnadsprov fran levern for narmare undersokning

- blodprov for évervakning av njurfunktionen

- kontroll av andningsvagarna samt vid behov lungfunktionstest

Det &r mycket viktigt att komma till de inplanerade undersokningarna.

Om négot av testresultaten ar avvikande kommer ldkaren att géra andringar i behandlingen utgaende

fran dessa.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid behandling med Ebetrex

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen, en effekt som i de flesta fall gar tillbaka
efter avslutad behandling. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga medfédda missbildningar. Om
du &r kvinna, maste du undvika att bli gravid nar du anvander metotrexat och i minst 6 manader efter
avslutad behandling. Om du &r man, maste du undvika att géra en kvinna gravid under tiden du far
metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad behandling med metotrexat. Se dven avsnittet
”Graviditet, amning och fertilitet”.

Andra lakemedel och Ebetrex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Kom ihdg att tala om for lakaren att du behandlas med Ebetrex om du far utskrivet nagot
annat lakemedel medan behandlingen pagar.

Det &r sarskilt viktigt att tala om for lakaren om du anvénder:

- annan behandling mot reumatoid artrit eller psoriasis, sasom leflunomid, sulfasalazin (anvands
aven mot ulcerds kolit), acetylsalicylsyra, fenylbutazon eller amidopyrin

- alkohol (b6r undvikas)

- levande vacciner

- azatioprin (férebygger bortstétning vid organtransplantationer)

- retinoider (mot psoriasis och andra hudproblem)

- antikonvulsiva lakemedel (mot kramper)

- cancerbehandling

- barbiturater (sdmnmedel)

- lugnande medel

- p-piller

- probenecid (mot gikt)

- antibiotika

- penicilliner kan minska utsdndringen av metotrexat, vilket kan leda till en 6kning av biverkningar

- metamizol (novaminsulfon och dipyron dr synonymer) (ldkemedel mot svar smarta och/eller feber)

- pyrimetamin (férebyggande och behandling av malaria)

- vitaminpreparat som innehaller folsyra

- protonpumpshammare (mot svar halsbranna och magsar)

- teofyllin (mot astma).



Ebetrex med mat, dryck och alkohol

Du bor inte dricka ndgon alkohol under behandlingen med Ebetrex. Undvik att dricka alltfor mycket
kaffe, koffeininnehallande kalla drycker eller svart te. Se till att du dricker mycket vétska under
behandlingen med Ebetrex eftersom uttorkning (minskning av kroppsvatska) kan 6ka de skadliga
effekterna av Ebetrex.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Anvand inte Ebetrex under graviditet eller om du forsdker bli gravid. Metotrexat kan orsaka medfédda
missbildningar, fosterskador och missfall. Det &r forknippat med missbildningar i skallen, ansiktet,
hjértat och blodkérlen, hjarnan och armar och ben. Det &r darfér mycket viktigt att metotrexat inte ges
till gravida patienter eller patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste graviditet
uteslutas genom lampliga atgérder, t.ex. ett graviditetstest fore behandlingsstart.

Du maste undvika att bli gravid medan du tar metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad
behandling genom att anvénda tillforlitliga preventivmetoder under denna tid (se &ven 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 majligt. Du ska erbjudas medicinsk radgivning om risken for skadliga effekter pa
barnet pa grund av behandlingen.

Om du 6nskar bli gravid ska du radgora med din ldkare, som kan hanvisa dig till specialistradgivning
fore planerad behandlingsstart.

Amning

Amma inte under behandlingen eftersom metotrexat passerar éver i brostmjolk. Om din behandlande
lakare anser att behandling med metotrexat dr absolut nédvéandig under amningsperioden maste du
sluta amma.

Fertilitet hos mén

Tillgangliga data tyder inte pa nagon ¢kad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat &n 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstdndigt uteslutas. Metotrexat kan vara
genotoxiskt. Detta betyder att Iakemedlet kan orsaka genmutation. Metotrexat kan paverka
spermieproduktionen och kan orsaka medfédda missbildningar. Darfor ska du undvika att géra en
kvinna gravid och att donera sperma medan du tar metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad
behandling.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Biverkningar fran centrala nervsystemet, sdsom trotthet och yrsel, kan uppsta under behandling med
Ebetrex. Darfor kan i vissa fall formagan att framféra fordon och/eller anvanda maskiner vara nedsatt.
Om du kanner dig trott eller yr ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ebetrex innehaller natriumklorid och natriumhydroxid
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per veckodos, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur du anvander Ebetrex

Viktig varning angadende doseringen av Ebetrex (metotrexat):

Ebetrex far endast anvandas en gang i veckan vid behandling av reumatoid artrit, juvenil idiopatisk
artrit och psoriasis. Anvandning av for stor mangd Ebetrex (metotrexat) kan vara livshotande. Las
avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du har nagra fragor, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du anvander lakemedlet.

Ebetrex ska endast ordineras av lakare med tillracklig erfarenhet av lakemedlets egenskaper och
verkningsmekanism.

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ebetrex ges endast en gang per vecka. Du kommer dverens med din ldkare om en lamplig veckodag
da du ska fa din injektion.

Felaktigt intag av Ebetrex kan leda till allvarliga biverkningar, dven eventuellt dodliga sadana.
Vanlig dos ér:

Patienter med reumatoid artrit

Rekommenderad startdos ar 7,5 mg metotrexat en gang i veckan. Ebetrex injiceras som engangsdos
under huden, i en muskel eller i en ven (se avsnitt ”Administreringssatt och behandlingens langd™).
Om effekten fortfarande ar otillracklig kan doseringen av Ebetrex dkas om den tolereras vél. En
genomsnittlig veckodos ar 15-20 mg. | allménhet bor en veckodos om 25 mg inte dverskridas. Efter att
onskat behandlingsmal har uppnatts bor dosen, om méjligt, minskas till 1agsta fortfarande effektiva
underhallsdos.

Barn och ungdomar under 16 ar med polyartikulara former av juvenil idiopatisk artrit
Rekommenderad dos ar 10-15 mg/m? kroppsyta/vecka. Om den rekommenderade dosen inte &r
tillracklig kan veckodosen 6kas upp till 20 mg/m? kroppsyta/vecka. Emellertid ska regelbundna
kontroller genomfdras oftare.

Eftersom det endast finns begrédnsade data avseende intravends (i en ven) anvandning hos barn och
ungdomar ska administrering endast ske som subkutan injektion (under huden) eller intramuskulart (i
en muskel).

Anvandning rekommenderas inte till barn <3 ar pa grund av att tillracklig erfarenhet saknas i denna
aldersgrupp.

Vuxna med svara former av psoriasis vulgaris eller psoriasisartrit

En testdos pa 5-10 mg rekommenderas for att utvardera eventuella skadliga effekter.

Denna dos kan injiceras subkutant (under huden), intramuskulart (i en muskel) eller intravendst (i en
ven).

Om inga forandringar i blodbilden har observerats efter en vecka, fortsétts behandlingen med ca

7,5 mg. Dosen kan 6kas gradvis (i steg om 5-7,5 mg per vecka samtidigt med uppféljning av
blodbilden), tills optimalt behandlingsresultat uppnas. En veckodos pa 20 mg kan i allmanhet
associeras med signifikant 6kning av toxiciteten. En veckodos pa 30 mg bor inte 6verskridas.

Efter att onskat behandlingsmal har uppnatts ska dosen minskas veckovis, till lagsta fortfarande
effektiva underhallsdos.

Patienter med nedsatt njurfunktion
For patienter med nedsatt njurfunktion kan dosen behdva minskas.

Administreringsséatt och behandlingens langd




Behandlande lakare bestammer hur lange behandlingen ska paga. Ebetrex injiceras en gang i veckan!
Det rekommenderas att du och din lakare bestimmer en fast veckodag for injektionen.

Ebetrex injiceras under huden, i en muskel eller i en ven, till barn och ungdomar far det inte ges
intravengst.

Behandling med Ebetrex vid reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit, psoriasis vulgaris eller
psoriasisartrit ar langtidsbehandling.

Reumatoid artrit
Behandlingssvar kan oftast forvantas 4-8 veckor efter behandlingsstart.
Symtomen kan aterkomma efter att behandlingen med Ebetrex upphort.

Svéra former av psoriasis vulgaris och psoriasisartrit (psoriasis arthropatica)

Behandlingssvar kan oftast forvantas efter 2-6 veckor.

Beroende pa den kliniska bilden och forandringar i laboratorievarden kan behandlingen darefter
fortsatta eller avslutas.

I borjan av behandlingen injiceras Ebetrex av vardpersonal. Men din lakare kan besluta att det ar
lampligt att du lar dig hur du sjélv ska injicera Ebetrex under huden. Du kommer att fa lamplig traning
for att kunna gora detta. Du far under inga omstandigheter forsoka injicera dig sjalv om du inte har
tranats att gora detta.

Om du har anvéant for stor mangd av Ebetrex

Folj lakarens doseringsrekommendationer. Andra inte dosen pa eget bevag.

Om du fatt i dig for stor mangd 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.

Overdosering av metotrexat kan ge svara skadliga effekter. Symtomen vid éverdosering kan innefatta
blamarken eller blodningar, onormal svaghet, munsar, illamaende, krakningar, svart eller blodig
avforing, blodiga upphostningar eller krdkningar som liknar kaffesump och minskad urinering. Se
aven avsnitt 4.

Ta med dig lakemedelsférpackningen om du uppsoker lakare eller sjukhus.
Motgift vid en dverdosering &r kalciumfolinat.

Om du har glémt att anvanda Ebetrex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, men fortsétt att ta ordinerad dos. Fraga lakaren
om rad.

Om du slutar att anvanda Ebetrex
Du ska inte avbryta eller avsluta behandlingen med Ebetrex om du inte har diskuterat det med din
lakare. Kontakta omedelbart l&kare om du misstanker allvarliga biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Informera lakaren omedelbart om du plétsligt far vasande andning, svart att andas, svullnad i
ogonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (sarskilt om det drabbar hela kroppen) och
svimningskansla (detta kan vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner eller anafylaktisk chock).

Allvarliga biverkningar
Om nagon av foljande biverkningar uppstar ska du omedelbart kontakta lakare:



lungproblem (med symtom som allman sjukdomskansla, torr rethosta, andndd, andfaddhet vid
vila, brostsmarta eller feber)

blod i saliv eller upphostningar

svara blasor eller flagande hud (detta kan &dven paverka mun, 6gon eller konsorgan)

onormal blédning (inklusive blodiga krakningar) eller blamarken

svar diarré

munsar

svart eller tjarliknande avféring

blod i urinen eller avfdringen

knappnalsstora roda prickar i huden

feber

gulfargning av huden (gulsot)

svart eller smartsamt att urinera

svullnad av hander, fotleder eller fotter eller forandringar av hur ofta du behéver urinera eller
minskning eller avsaknad av urin (tecken pa njursvikt)

torst och/eller tata urintrangningar

kramper

medvetsloshet

dimsyn eller nedsatt syn.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

aptitloshet, illamaende, krakningar, buksmérta
inflammation och sar i mun och hals
Okning av leverenzymer.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

reducerad blodcellshildning med minskat antal vita och/eller réda blodkroppar och/eller
blodplattar (leukopeni, anemi, trombocytopeni)

huvudvérk

trétthet, dasighet

pirrande, kittlande, stickande eller brannande kansla i huden, utslag, hudrodnad, klada
lunginflammation (pneumonit)

diarré.

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

béltros (herpes zoster)

lymfom (en typ av lymfkaortelcancer) (som spontant gick tillbaka hos ett antal patienter sa snart
behandlingen med Ebetrex avbrots)

minskning av antalet blodkroppar och blodplattar
allvarliga allergiska reaktioner

diabetes

depression

svaghet i hela vanster eller hoger kroppshalva
yrsel, forvirring

kramper

hjarnskada (leukoencefalopati/encefalopati)
inflammation i blodkarl

lungskada, vatten runt lungorna

sar och blédningar i magtarmkanalen
inflammation i bukspottkdrteln

leverproblem

minskande blodproteiner



o nasselutslag (enbart), ljuskanslighet, brunférgning av huden

allvarliga toxiska hudreaktioner inklusive blashildning och avlossning av det 6versta hudlagret
(Stevens-Johnsons syndrom, Lyells syndrom)

haravfall

Okning av reumatiska noduler (knélar under huden)

smartsam psoriasis

solskadeliknande reaktioner, eftersom huden har en 6kad kénslighet for solljus

led- eller muskelvark

osteoporos (minskad benmassa)

inflammation och sar i urinblasan, (eventuellt med blod i urinen), smartsamma urineringar
fostermissbildningar

inflammation och sar i vagina

bréannande kansla eller skada i vavnad efter injektion av Ebetrex i muskeln.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
sepsis (blodforgiftning)

mycket stora réda blodkroppar (megaloblastisk anemi)
humorsvangningar

tillfalliga problem med perceptionen (sinnesintryck)
forsvagning av viljestyrda rorelser i hela kroppen
problem att tala

allvarliga problem med Ggonen

Iagt blodtryck

blodproppar

ont i halsen

andningsuppehall

inflammation i magtarmkanalen, blodig avftring
inflammation i tandkottet

akut hepatit (leverinflammation)

missfargning av naglarna, nagelavlossning

akne, roda eller lila prickar i huden orsakat av blédningar fran blodkarl
benfraktur pa grund av anstrangning
elektrolytstérningar

missfall

defekt spermiebildning

menstruationsstorningar.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
munsar (herpes simplex)

hepatit (inflammation i levern)

allvarlig benmargssvikt

immunbrist (hypogammaglobulinemi)

smarta

muskelsvaghet

smakforandringar (metallisk smak)

inflammation i hjarnhinnorna som leder till forlamning eller krékningar
roda 6gon

inflammation i sdcken runt hjartat, vatska i sdcken runt hjartat
lunginflammation, andningsbesvar, astma

blodkrakningar

leversvikt

infektion runt en fingernagel, bélder, sma blodkarl i huden
protein i urinen

fosterdod




problem att bilda &gg (kvinnor) och spermier (man)

nedsatt sexlust

problem att fa erektion

flytning fran slidan

ofruktsamhet

latta lokala hudreaktioner om Ebetrex ges under huden

lymfoproliferativa storningar (onormal tillvéxt av vita blodkroppar)

kansla av domningar eller krypningar/lagre kénslighet for stimulering &n normalt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
infektioner som i vissa fall kan vara dodliga

svullna lymfkortlar

immunsystemet fungerar inte korrekt

feber

inflammation i sma blodkarl orsakat av en allergisk reaktion
inflammation i magslemhinnan

langsam sarlakning

blodning fran lungorna

benskada i kdken (som féljd av onormal tillvéaxt av vita blodkroppar)
vavnadsforstoring pa injektionsstallet

hudrodnad och fjéllande hud

svullnad.

N&r metotrexat ges intramuskuldrt ar det vanligt att lokala biverkningar (brdnnande kénsla) eller
skador (bildande av steril abscess, destruktion av fettvavnad) upptrader pa injektionsstéllet.

Subkutan applicering av metotrexat tolereras val lokalt. Endast lindriga hudreaktioner har observerats,
vilka avtar under behandlingens gang.

Metotrexat kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot infektion
kan forsvagas. Om du far en infektion med symtom sasom feber och allvarlig férsamring av ditt
allmantillstand, eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i halsen/ont i luftstrupen/ont i
munnen eller problem med urineringen bér du omedelbart kontakta lakaren. Lakaren tar ett blodprov
for att undersdka en eventuell minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att
du informerar l&karen om din medicin.

Metotrexat kan orsaka allvarliga (ibland livshotande) biverkningar. Darfor gor lakaren tester for att
kontrollera om det finns nagot onormalt i blodet (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, 1agt antal
trombocyter, lymfom) och foréndringar i njurar eller lever.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar 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
lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ebetrex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa den forfyllda sprutan och pa kartongen efter

EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.



Forvaras vid hogst 25 °C.
Maste anvandas omedelbart efter Gppnandet.
Anvand inte Ebetrex om I6sningen inte &r klar eller innehaller partiklar.

Endast for engangsbruk. Oanvand I6sning ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar metotrexat.
1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 20 mg metotrexat (som 21,94 mg metotrexatdinatrium).

1 forfylld spruta med 0,375 ml injektionsvatska, I6sning innehaller 7,5 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 0,5 ml injektionsvatska, l6sning innehaller 10 mg metotrexat.

1 forfylld spruta med 0,625 ml injektionsvatska, I6sning innehaller 12,5 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 0,75 ml injektionsvatska, l6sning innehaller 15 mg metotrexat.

1 forfylld spruta med 0,875 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 17,5 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 1 ml injektionsvétska, I6sning innehaller 20 mg metotrexat.

1 forfylld spruta med 1,125 ml injektionsvétska, I6sning innehaller 22,5 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 1,25 ml injektionsvatska, l6sning innehaller 25 mg metotrexat.

1 forfylld spruta med 1,375 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 27,5 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 1,5 ml injektionsvatska, l6sning innehaller 30 mg metotrexat.

Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ebetrex injektionsvatska, 16sning, tillnandahalls i forfyllda sprutor som en klar, gulaktig 16sning for
injektion.

Varije kartong innehaller 1 forfylld spruta med 0,375 ml, 0,5 ml, 0,625 ml, 0,75 ml, 0,875 ml, 1 ml,
1,125 ml, 1,25 ml, 1,375 ml eller 1,5 ml injektionsvétska, injektionsnalar for engangsbruk med eller
utan sékerhetskanyl och spritsuddar.

Multipelforpackningar innehaller 4, 5, 6, 12 eller 30 forfyllda sprutor (1 forfylld spruta per kartong).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning i
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Tillverkare

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Ombud
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-03




Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Ebetrex 20 mg/ml injektionsvatska, ldsning, i forfylld spruta

Instruktioner for anvandning, hantering och destruktion

Ldsningen ska vara klar och utan partiklar.

Hantering och destruktion ska ske enligt lokala riktlinjer for cytotoxiska lakemedel. Gravid
sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera Ebetrex.

Endast for engangsbruk. Oanvand I6sning ska kasseras.

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar for cytotoxiska lakemedel.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Séarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Injicering under huden - Bruksanvisning steq for steq

Steg 1:

e Taut innerférpackningen som innehéller den forfyllda sprutan och kanylen som innehaller nalen
ur kartongen.

«  Oppna innerférpackningen genom att dra i hornfliken. Ta ut den forfyllda sprutan.

»  Vrid det grda gummikorken tackt av plast fran sprutan utan att vidrora 6ppningen pa den forfyllda
sprutan (se bild 1).

T

Bild 1.

Steq 2:

e  Ldgg tillbaka sprutan i innerférpackningen. Den gula I6sningen kan inte rinna ut.
e Kontrollera etiketten pa plasthylsan som nalen finns i. Etiketten maste vara oskadad! (se bild 2)



Bild 2.

Steq 3:

e  Tabort korken pa nalens plasthylsa genom att vrida och sedan dra. Se bild 3.1.
e Vrid forsiktigt nalen tillsammans med plasthylsan pa sprutan sa langt det gar. Se bild 3.2.

Bild 3.1 Bild 3.2

Steq 4:

e Vailj ett injektionsstalle i buk- eller laromradet och tvatta det med spritsudden. Vidror inte
omradet fore injektionen (se bild 4.1 och 4.2).



Bild4.1 Bild 4.2

Steg 5:
 Avlédgsna forpackningen frén kanylen. Lagg kanylforpackningen ét sidan.

0%

e Du far inte vidrora den sterila kanylen. Om detta skulle hinda, fraga lakare eller apotekspersonal
om du behdver en ny kanyl. Ta tag i huden med tumme och pekfinger och stick nédstan vertikalt.

e

Steg 6:
e Tryck in hela kanylen i hudvecket. Tryck sedan ner kolven och injicera all vétska under huden.



e

Steq 7:

Ta forsiktigt bort kanylen och badda injektionsstallet med en sudd. Gnid inte, eftersom detta
irriterar injektionsstallet.
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For att undvika skador kasta anvanda sprutor i en behéllare for vassa foremal.



	Rapportering av biverkningar

