Bipacksedel: Information till patienten
Methotrexate Afortas 2,5 mg tabletter
metotrexat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Methotrexate Afortas ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Methotrexate Afortas
Hur du tar Methotrexate Afortas

Eventuella biverkningar

Hur Methotrexate Afortas ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ocouprLNE

1. Vad Methotrexate Afortas ar och vad det anvands for

Methotrexate Afortas dr ett lakemedel som

- minskar tillvaxten av vissa celler i kroppen som snabbt forokar sig (ett Iakemedel mot cancer)

- minskar otnskade reaktioner hos kroppens egna forsvarsmekanismer (ett immunhammande medel)
- har anti-inflammatorisk effekt.

Methotrexate Afortas anvénds till patienter med
- foljande reumatiska sjukdomar och hudsjukdomar:
o] aktiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna
o] polyartritiska former (nar fem eller fler leder ar drabbade) av aktiv, svar juvenil idiopatisk
artrit (JIA) hos ungdomar och barn i aldern 3 ar och aldre, nar behandling med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) inte har varit tillracklig
o] svar behandlingsresistent funktionsnedsattande psoriasis dar andra typer av behandlingar inte
har varit tillrackliga, sasom ljusbehandling, psoralen och ultraviolett A-stralning (PUVA) och
retinoider samt vid svar psoriasis som aven drabbar lederna (psoriasisartrit) hos vuxna
patienter
- akut lymfatisk leukemi (ALL) hos vuxna, ungdomar och barn i aldern 3 ar och éldre.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.
Metotrexat som finns i Methotrexate Afortas kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Methotrexate Afortas

Ta inte Methotrexate Afortas

- om du ar allergisk mot metotrexat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om din njurfunktion &r allvarligt nedsatt (eller din lakare bedomer att du har en allvarlig
njurfunktionsnedsattning)

- om din leverfunktion ar nedsatt

- om du har nagon blodsjukdom som t.ex. benmargshypoplasi, lagt antal vita blodkroppar, lagt antal
blodpléattar eller kraftig anemi (blodbrist)

- om du dricker stora méngder alkohol

- om du har ett forsvagat immunsystem

- om du har en allvarlig infektion, t.ex. tuberkulos eller hiv

- om du har sar i magsacken eller tarmarna

- om du har inflammerade slemhinnor i munhalan, eller har munsar

- om du ammar, och dessutom vid icke-onkologiska indikationer (vid behandling av andra sjukdomar
an cancer) om du ar gravid (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet)

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

Varningar och forsiktighet

Viktig varning om dosering av Methotrexate Afortas (metotrexat):

Ta Methotrexate Afortas endast en gang i veckan for behandling av reumatiska sjukdomar eller
hudsjukdomar (RA, JIA, psoriasis eller psoriasisartrit).

For stor mangd Methotrexate Afortas (metotrexat) kan vara dodlig.

Lé&s avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga.

Om du har fragor, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Methotrexate Afortas:

- om du har diabetes mellitus och behandlas med insulin

- om du har inaktiva, kroniska infektioner (t.ex. tuberkulos, hepatit B eller C, baltros [herpes zoster]),
eftersom dessa kan blossa upp

- om du har haft nagon lever- eller njursjukdom

- om du har problem med lungfunktionen

- om du &r mycket dverviktig

- om du har onormala vétskeansamlingar i buken (ascites) eller runt lungorna (pleurautgjutning)

- om du ar uttorkad eller lider av nagon akomma som leder till uttorkning (krékningar, diarré,
forstoppning, inflammation i munslemhinnan).

Om du fatt problem med huden efter stralbehandling (stralningsdermatit) eller fatt solskador, kan dessa
reaktioner aterkomma nar du behandlas med metotrexat.

Forstorade lymfkaortlar (lymfom) kan intréffa hos patienter som far metotrexat i laga doser. I sa fall maste
behandlingen avbrytas.

Akut blodning 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.

Diarré kan vara en biverkning av Methotrexate Afortas och innebar att behandlingen maste avbrytas. Tala
med lakaren om du har diarré.




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

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

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

Hudférandringar pa grund av psoriasis kan forvarras under behandling med metotrexat om man behandlas
med UV-ljus.

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga
missbildningar. Om du ar kvinna ska du undvika att bli gravid under tiden du far metotrexat och i minst

6 manader efter avslutad behandling med metotrexat. Om du &r man ska du undvika att gora nagon gravid
under tiden du far metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad behandling. Se dven avsnitt Graviditet,
amning och fertilitet.

Rekommenderade uppféljnings- och forsiktighetsatgarder

Aven om metotrexat anvands i laga doser kan allvarliga biverkningar uppsta. For att uppticka dem i tid
maste din lakare utfora kontrollundersokningar och laboratorietester.

Fore behandlingens boérjan:

Innan du borjar behandlingen kontrolleras ditt blod for att se om du har tillrdckligt med blodkroppar. Ditt
blod kommer ocksa att testas for att kontrollera din leverfunktion och for att ta reda pa om du har hepatit.
Dessutom kontrolleras albumin i blodet (ett protein i blodet), om du har hepatit (leverinfektion orsakad av
virus) och njurfunktion. Lakaren kan ocksa besluta att gora andra leverprover, varav vissa kan vara bilder
av levern och andra undersokningar kan krava att ett litet vavnadsprov tas fran levern. Din lakare kan ocksa
undersoka om du har tuberkulos och kan réntga ditt brost eller gora ett lungfunktionstest.

Under behandlingen:

Din lakare kan gora foljande undersokningar:

- undersokning av munhalan och svalget for att upptacka forandringar i slemhinnan, till exempel
inflammation eller sarbildning

- blodprov/blodrékning med antal blodkroppar och méatning av nivaerna av metotrexat i serum

- blodprov for att kontrollera leverfunktionen

- bildundersokningar for att 6vervaka leverns tillstand

- ett litet vavnadsprov som tas fran levern for vidare undersokning

- blodprov for att vervaka njurfunktionen

- undersokning av luftvagarna och vid behov gors en lungfunktionsundersokning.

Det &r mycket viktigt att du anmaler dig till dessa planlagda undersokningar.

Om resultaten av nagot av dessa tester ar avvikande, kommer din ldkare att justera din behandling efter
testresultatet.



Barn, ungdomar och aldre
Barn, ungdomar och &ldre personer som behandlas med metotrexat ska foljas upp sarskilt noggrant for att
man snabbt ska kunna upptécka viktiga biverkningar.

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn yngre an 3 ar eftersom erfarenheterna i denna aldersgrupp ar
otillrackliga.

Andra lakemedel och Methotrexate Afortas

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta galler aven receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Kom ihag att informera din lakare om att du behandlas med Methotrexate Afortas om du ordineras ett annat
lakemedel under behandlingen.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren om du tar:

- andra lakemedel mot reumatoid artrit eller psoriasis, t.ex. leflunomid, azatioprin (anvands aven for
att forhindra avstotning av organ efter transplantation), sulfasalazin (anvands dven vid ulcerds kolit)

- ciklosporin (for att undertrycka immunsystemet)

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller salicylater (lakemedel mot smarta
och/eller inflammation sasom acetylsalicylsyra, diklofenak och ibuprofen eller pyrazol)

- levande vacciner

- diuretika, som minskar vétskeansamling

- ldakemedel for sénkning av blodsockervardena, t.ex. metformin

- retinoider (fér behandling av psoriasis och andra hudsjukdomar)

- antiepileptika (for att forhindra krampanfall)

- barbiturater (somnmedel)

- lugnande medel

- p-piller

- probenecid (mot gikt)

- antibiotika

- pyrimetamin (for att forebygga och behandla malaria)

- vitaminpreparat som innehaller folsyra

- protonpumpshammare (for behandling av halsbranna, magsar och andra magproblem)

- teofyllin (mot andningssvarigheter)

- merkaptopurin (fér behandling av vissa former av leukemi)

- cancerbehandlingar (t.ex. doxorubicin och prokarbazin under behandling med metotrexat i hoga
doser)

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

Methotrexate Afortas med mat, dryck och alkohol

Detta lakemedel kan tas med eller utan mat. Nar du har tagit en dos ska du dricka lite vatten och svélja den
sd att du sakert har tagit hela dosen och inte har kvar ndgot metotrexat i munnen. Drick inte alkohol under
behandlingen med Methotrexate Afortas och undvik att dricka stora mangder kaffe, drycker med tillsatt
koffein eller svart te. Se till att dricka mycket under behandlingen med Methotrexate Afortas eftersom
uttorkning kan 6ka biverkningarna av metotrexat.

Graviditet

Anvand inte Methotrexate Afortas under graviditet om inte lakaren har forskrivit det som
cancerbehandling. Metotrexat kan orsaka missbildningar, fosterskador och missfall. Det forknippas med
missbildningar av skalle, ansikte, hjérta och blodkarl, hjarna och armar och ben. Det ar darfor mycket
viktigt att metotrexat inte ges till gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida om det inte
anvands som cancerbehandling.

Nar lakemedlet ska anvandas hos fertila kvinnor vid andra tillstand an cancer, maste en eventuell graviditet
uteslutas, t.ex. genom graviditetstest, innan behandlingen inleds.
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Anvand inte Methotrexate Afortas om du forsoker bli gravid. Du maste undvika att bli gravid medan du tar
metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad behandling. Se till att anvanda effektiva preventivmedel
under hela denna tid (se &ven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Om du blir gravid under behandlingen eller missténker att du kan vara gravid ska du omedelbart kontakta
lakare sa snart som mojligt. Om du blir gravid under behandlingen ska du erbjudas 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 remittera dig till specialistradgivning innan den
planerade behandlingsstarten.

Amning
Du ska inte amma under behandlingen eftersom metotrexat passerar éver i brostmjolken. Om lakaren anser
att det ar absolut nddvandigt att du fortsétter din behandling med metotrexat maste du sluta amma.

Manlig fertilitet

Tillgangliga uppgifter visar inte pa nagon okad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar
metotrexat i en dos lagre &n 30 mg/vecka. Risken kan dock inte helt uteslutas och det finns ingen
information om hdgre metotrexatdoser. Metotrexat kan ha gentoxiska effekter. Det betyder att lakemedlet
kan orsaka genmutationer. Metotrexat kan paverka spermieproduktionen, vilket kan ha samband med
missbildningar hos fostret.

Du ska undvika att gdra en kvinna gravid eller att donera sperma medan du behandlas med metotrexat och i
minst 3 manader efter avslutad behandling. Eftersom behandling med metotrexat i hogre doser vanligen
anvanda for behandling av cancer kan leda till infertilitet och genmutationer, rekommenderas manliga
patienter som behandlas med metotrexat i doser 6ver 30 mg/vecka att dvervaga mojligheten till
spermieforvaring innan behandlingen pabdrjas (se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Korformaga och anvéandning av maskiner
Varning: Detta lakemedel kan paverka din reaktionsformaga och din férmaga att framféra fordon.

Under behandlingen med Methotrexate Afortas kan biverkningar forekomma som paverkar centrala
nervsystemet, sasom trétthet och yrsel. Ibland kan formagan att framféra fordon och anvanda maskiner vara
paverkad.

Om du kénner dig trott eller yr ska du inte kora nagot fordon eller anvanda maskiner.

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

Methotrexate Afortas innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
3. Hur du tar Methotrexate Afortas

Methotrexate Afortas ska endast skrivas ut av lakare som vél kanner till ldkemedlets egenskaper och hur det
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verkar.

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

Ta tabletterna med ett glas vatten medan du sitter uppratt eller star. Tabletterna kan tas med eller utan mat.
Om man tar Methotrexate Afortas pa fel satt kan det leda till svara biverkningar och till och med dodsfall.

Lédkaren avgor hur lange du ska ta behandlingen. Behandling av reumatoid artrit, svar juvenil idiopatisk
artrit, svar psoriasis och svar psoriasisartrit med Methotrexate Afortas ar en langtidsbehandling.

Saker hantering av Methotrexate Afortas-tabletter
Alla som hanterar metotrexat ska tvatta hdnderna fore och efter att en dos ges.
Engangshandskar ska anvandas vid hantering av metotrexattabletter.

Kvinnor som ar gravida, planerar att bli gravida eller ammar ska om mgjligt undvika att hantera
metotrexattabletter.

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

Foraldrar, vardare och patienter ska uppmanas att férvara metotrexat utom syn- och rackhall for barn, helst
i ett last skap.
Oauvsiktligt intag kan vara dodligt for barn.

Rekommenderad dos

Din l&dkare kommer att bestdmma vilken dos av Methotrexate Afortas du ska ta med hansyn till vilken
sjukdom du behandlas for, hur allvarlig den ar och ditt allmanna hélsotillstand. Hall dig strikt till dosen och
folj exakt lakarens anvisningar om nér lakemedlet ska tas.

Dosering vid reumatiska sjukdomar och hudsjukdomar (RA, JIA och psoriasis eller psoriasisartrit)
Ta Methotrexate Afortas endast en gang i veckan.
Bestam i samrad med din lakare vilken veckodag som du ska ta ldkemedlet.

Dosering hos vuxna med reumatoid artrit:
Den vanliga startdosen ar 7,5 mg, en gang i veckan.

Dosering for psoriasis och psoriasisartrit:
Den vanliga startdosen ar 7,5 mg, en gang i veckan.

Léakaren kan hdja dosen om den anvénda dosen inte &r effektiv men tolereras val.

Lékaren kan justera dosen for att den anpassa den efter hur behandlingen fungerar for dig och beroende pa
eventuella biverkningar.

Dosering vid akut lymfatisk leukemi (ALL)
Lakaren berattar vilken dos du ska ta for din sjukdom och nér du ska ta den. Hall dig strikt till denna dos.

Anvandning till barn och ungdomar
Léakaren kommer att berdkna den énskade dosen fran barnets kroppsyta (m2), och dosen uttrycks som
mg/m?.



Aldre
Eftersom aldre patienter har nedsatt lever- och njurfunktion och lagre folsyrareserver, ska en relativt sett
ldgre dos valjas till dem.

Om du har tagit for stor mangd av Methotrexate Afortas
Folj lakarens rekommendationer. Andra aldrig dosen pa eget initiativ.

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.
Lédkaren avgor om du behdver nagon behandling.

En 6verdos av metotrexat kan orsaka allvarliga reaktioner. Symtomen pa 6verdos kan vara blodning,
ovanlig svaghetskansla, sar i munnen, illamaende, krakningar, svartfargad eller blodig avforing, blodiga
upphostningar eller blodiga krakningar som ser ut som kaffesump samt minskad mangd urin. Se aven
avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Ta med dig lakemedelsforpackningen till lakare eller sjukhus.
Motmedel vid en 6verdos ar kalciumfolinat.

Om du har glémt att ta Methotrexate Afortas
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos utan fortsatt med den ordinerade dosen. Radfraga
lakare.

Om du slutar att ta Methotrexate Afortas
Gor inget uppehall i eller avsluta behandlingen med Methotrexate Afortas utan att forst tala med din lakare.
Om du missténker att du har en allvarlig biverkning ska du omedelbart tala med lakaren.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for lakaren om du plétsligt far pipande andning, svart att andas, svullnad av
ogonlock, ansikte eller lappar, hudutslag eller klada (sarskilt dver hela kroppen).

Kontakta ldkaren omedelbart om du far nagon av biverkningarna nedan:

- andningsproblem (med allman sjukdomskansla, torr irriterande hosta, andfaddhet, svart att andas,
brostsmartor eller feber)

- blod i saliv eller i upphostningar*

- svar fjallning eller blasbildning i huden

- ovanlig blédning (aven blodkrékning), blamarken eller nasblédning

- illamaende, krakningar, obehag fran buken eller svar diarré

- munsar

- svart eller tjarfargad avforing

- blod i urin eller avforing

- sma roda prickar i huden

- feber, halsont, influensaliknande symtom

- gulfargning av huden (gulsot) eller morkfargad urin

- smartor och problem med att Kissa

- torst och/eller tata vattenkastningar

- krampanfall



medvetsloshet
dimsyn eller nedsatt syn
kraftig trotthet.

*Har rapporterats nér metotrexat anvénts till patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

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

aptitforlust, illaméaende, krakningar, buksmartor, matsmaltningsbesvar, inflammation och sar i mun
och svalg
forhojda leverenzymvaérden i blodprover.

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

infektioner

forsamrad blodkroppsbildning med sénkt antal vita och/eller roda blodkroppar och/eller blodplattar
(leukocytopeni, anemi, trombocytopeni)

huvudvark, trotthet, yrsel

lunginflammation (pneumoni) med torrhosta, andfaddhet och feber

diarré

utslag, rodnad och kliande hud.

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

lymfom (knutor pa halsen, i ljumskarna eller armhalorna tillsammans med ryggvark, viktnedgang
eller nattliga svettningar)

allvarliga allergiska reaktioner

diabetes

depression

yrsel, forvirring, krampanfall

lungskada

sar och blodning i mag-tarmkanalen

leversjukdomar, minskad mangd protein i blodet

nésselutslag, solskadeliknande reaktioner, eftersom huden har en 6kad ké&nslighet for solljus,
brunfargad missfargning av huden, haravfall, 6kat antal reumatiska noduli (sma knutor under huden),
baltros, smartsam psoriasis, langsam sarlakning

led- eller muskelvérk, osteoporos (benskdrhet)

njursjukdom, inflammation eller sar i urinblasan (eventuellt med blod i urinen), smartsam urinering
inflammation och sar i vagina.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

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

svaghet vid rorelser, kan vara begrénsat till hoger eller vanster kroppshalva

svara synstorningar

inflammation i hjéartsacken, vatskeansamling i hjéartsacken

1agt blodtryck, blodproppar

tonsillit, andningsuppehall, astma

inflammation i bukspottkorteln, inflammation i mag-tarmkanalen, blodig avforing, inflammerat
tandkott, matsméltningsbesvér

akut hepatit (leverinflammation)

missfargade naglar, akne, roda eller lila prickar pa grund av blédning fran blodkarl

forvarrad psoriasis vid behandling med UV-Iljus

hudskador som liknar solbranna eller dermatit (eksem) efter stralbehandling

benbrott

njursvikt, minskad eller ingen urinproduktion, onormala méngder elektrolyter i blodet

8



- forsamrad spermieproduktion, menstruationsstérningar.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
systemiska virus-, svamp- eller bakterieinfektioner

- allvarlig benmérgssjukdom (anemi), svullna kortlar

- lymfoproliferativa sjukdomar (kraftig tillvaxt av vita blodkroppar)

- somnldshet

- vark, muskelsvaghet, forandrat smaksinne (metallsmak), hjarnhinneinflammation som leder till
forlamning eller krédkningar, kansla av domningar eller krypningar/mindre kanslighet for stimulering
an normalt

- nedsatt rorlighet hos talmusklerna, talsvarigheter, sprakproblem, sémnighet eller trétthet, forvirring,
ovanliga fornimmelser i huvudet, svullnad av hjarnan, ringningar i éronen

- roda 6gon, skador pa nathinnan i 6gonen

- vatskeansamling i lungorna, infektion i lungorna

- blodkrakning, svara komplikationer i mag-tarmkanalen

- leversvikt

- infektion i fingernaglarna, lossnande nagel fran nagelbadden, bolder, vidgning av sma blodkarl,
skador pa blodkarlen i huden, allergisk inflammation i blodkarlen

- protein i urinen

- forlorad sexlust, erektionsproblem, flytning fran vagina, infertilitet, forstorade brostkortlar hos mén
(gynekomasti)

- feber.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

- sjukliga férandringar i den vita hjarnsubstansen (leukoencefalopati)

- blédningar

- blédning fran lungorna*

- rodnande och flagnande hud

- skelettskada i kéken (orsakad av kraftig tillvéxt av vita blodkroppar)

- svullnad.

*Har rapporterats nér metotrexat anvénts till patienter med underliggande reumatisk sjukdom.

Metotrexat kan minska antalet vita blodkroppar och darmed forsamra ditt immunférsvar. Om du far
symtom pa en infektion, t.ex. feber eller kraftigt nedsatt allmantillstand eller feber med lokala tecken pa en
infektion sdsom halsont/inflammation i svalget eller munnen eller svarigheter att kissa, ska du omedelbart
uppsoka lakare. Blodprov tas for att kontrollera om du har lagt antal vita blodkroppar (agranulocytos). Det
ar viktigt att du informerar lakaren om alla lakemedel du tar.

Metotrexat kan ge allvarliga (ibland livshotande) biverkningar. Lakaren kommer darfor att ta prover for att
kontrollera eventuella forandringar i ditt blod (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, lagt antal blodpléttar,
lymfom), i njurarna eller i levern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Methotrexate Afortas ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- pen aktiva substansen ar metotrexat. En tablett innehaller 2,5 mg metotrexat.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, natriumhydroxid (E524)
och magnesiumstearat (E572).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Runda gula tabletter, 6 mm i diameter, platta pa bada sidor med runda kanter, med brytskara pa ena sidan,

slata pa den andra.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Danmark
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