Bipacksedel: Information till anvandaren
Methotrexate Teva 100 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
metotrexat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Methotrexate Teva ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Methotrexate Teva
Hur du far Methotrexate Teva

Eventuella biverkningar

Hur Methotrexate Teva ska forvaras

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

Methotrexate Teva innehaller den aktiva substansen metotrexat. Det ar ett cytostatikum som hindrar
celltillvaxten. Metotrexat har storst effekt pa celler som forokar sig ofta sasom cancerceller,
benmargsceller och hudceller.

Methotrexate Teva anvénds for behandling av foljande typer av cancer:

- akut leukemi (sjukdom som drabbar blodet eller benmargen med ett 6kat antal vita blodkroppar)

- cancer i lymfsystemet

- skelettcancer (osteogent sarkom)

- brostcancer

- skivepitelcancer i huvud- och halsregionen

- gynekologisk cancer (trofoblastiska tumorer — tumorutveckling som ar direkt relaterad till
graviditet)

- urinblasecancer

- smacellig lungcancer.

Metotrexat som finns i Methotrexate Teva 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 far Methotrexate Teva

Anvéand inte Methotrexate Teva:

- omdu &r allergisk mot metotrexat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en allvarlig lever- eller njursjukdom

- om du konsumerar stora méangder alkohol

- om du har nagot fel p& blodbildningen

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

- omdu har sar i munnen och svalget eller sar i magen och tarmarna



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

- omdu, 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 ldkare eftersom
detta kan vara symtom pa en mycket séllsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML).

Under tiden du behandlas med Methotrexate Teva ska du inte vaccineras med levande vaccin.

Varningar och forsiktighet

Innan du paborjar behandlingen med Methotrexate Teva tala med ldkare, apotekspersonal eller

sjukskaterska:

- om du &r uttorkad eller har besvéar som leder till uttorkning (krdkning, diarré, muninflammation
(stomatit))

- om du har onormal ansamling av vatska i buken eller i halrummet mellan lungorna och
brostkorgsvaggen (ascites, pleurautgjutning)

- om du har eller har haft leversjukdom

- om du har nedsatt njurfunktion

- omdu har en infektion eller om du har inaktiva langvariga infektioner (t.ex. tuberkulos, hepatit B
eller C, baltros (herpes zoster))

- om du har diabetes som behandlas med insulin, da ska metotrexatbehandlingen 6vervakas noga.

Tala med l&kare under behandlingen med Methotrexate Teva:

- om du skall genomga stralbehandling samtidigt med metotrexatbehandlingen. Risken for vavnads-
och benskada kan 6ka vid samtidig behandling.

- om du ska vaccineras. Metotrexat kan minska effekten av vaccinerna.

Metotrexat kan framkalla svara och ibland livshotande biverkningar. Lakare kommer att tala med dig
om fordelarna och riskerna med behandlingen och vad de tidiga tecknen och symtomen pa
biverkningar ar.

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och
allvarliga medfodda misshildningar. Du ska undvika att skaffa barn under tiden du far metotrexat och
i minst 6 manader efter avslutad behandling med metotrexat om du ar kvinna och 3 manader efter
avslutad behandling med metotrexat om du &r man. Se dven avsnittet "Graviditet, amning och
fertilitet”.

Metotrexat kan gdra att din hud blir kdnsligare 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 anvénda lamplig kl&dsel eller anvénda solskydd med hdg skyddsfaktor.

Metotrexat kan orsaka en minskning av de celler som ansvarar for immunforsvaret, syretransport och
de celler som ansvarar for normal blodkoagulering och kan darmed 6ka risken for att du ska fa
infektioner (dvs. lunginflammation) eller 6kad blodning.

Metotrexat kan orsaka lunginflammation. Om du far problem med lungfunktionen med symtom som
andningsbesvar, hosta (torrhosta) och feber kontakta omedelbart l&kare.

Akut blodning fran lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats
med metotrexat.

Hjéarnsjukdom (encefalopati) har rapporterats som en biverkning hos patienter som far metotrexat for
behandling av cancer.



Andra lakemedel och Methotrexate Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Det ar extra viktigt att du berattar for lakaren om du anvander eller far:

- smirtstillande och inflammationshammande lakemedel (s& kallade NSAID och salicylater)

- probenecid (mot gikt)

- antibiotika mot infektioner sdsom penicilliner, sulfonamider, tetracyklin, ciprofloxacin och
kloramfenikol

- andra lakemedel mot cancer t.ex cisplatin, cytarabin, merkaptopurin

- stralbehandling

- leflunomid (anvands vid reumatism)

- azatioprin (anvands for att forhindra avstotning efter en organtransplantation)

- sulfasalazin (anvénds vid ulcerds kolit)

- retinoider (anvands vid psoriasis eller svar acne)

- teofyllin (anvands for att behandla astma)

- fenytoin (mot epilepsi)

- furosemid (mot hogt blodtryck)

- vitaminpreparat som innehaller folsyra eller &mnen som liknar folsyra

- protonpumpshammare (anvands for att behandla halsbranna eller magsar)

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Anvand inte Methotrexate Teva under graviditet om inte lakaren har ordinerat det for
cancerbehandling. Metotrexat kan orsaka medfodda missbildningar, fosterskador och missfall. Det &r
forknippat med missbildningar i skallen, ansiktet, hjartat och blodkérlen, hjarnan och armar och ben.
Det ar darfor 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 Teva 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 &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. 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 specialistradgivning fére
planerad behandlingsstart.

Amning
Metotrexat passerar dver i modersmjolk i sddana mangder att det finns risk for att barnet paverkas.
Amning skall darfor avbrytas fore behandling med metotrexat.

Fertilitet hos man
Tillgangliga data tyder inte pa nagon 6kad risk for misshildningar 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 hégre doser som &r vanliga vid cancerbehandling, bér manliga
patienter som behandlas med metotrexat i doser 6ver 30 mg/vecka Gvervaga spermakonservering
innan behandlingen bérjar (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Metotrexat kan ge biverkningar sa som krakningar och yrsel. Om du kénner dig trott eller yr ska du
inte kora eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver 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 dérfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Methotrexate Teva innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 101 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 mi
injektionsflaska och 506 mg natrium per 50 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 5 % respektive 25 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du far Methotrexate Teva
Methotrexate Teva ges till dig av sjukvardspersonal.

Den dos du far och hur ofta du far den beror pa vilken sjukdom du behandlas for, ditt halsotillstand
samt din alder, vikt och kroppsyta. Methotrexate Teva kan ges i en ven (intravenost) eller i en artar
(intraarteriellt).

Innan behandlingen borjar kan lakaren ta blodprover och ocksa kontrollera hur vél dina njurar och din
lever fungerar. Du kan ocksa fa gora en lungrontgen. Ytterligare tester kan ocksa goras under och
efter behandlingen. Missa inte avtalade tider for blodprov.

Om du har fatt for stor mangd av Methotrexate Teva

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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Vid 6verdosering, kan du uppleva 6kade biverkningar. Se aven avsnitt 4.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Methotrexate Teva kan ha biverkningar som kan vara farliga eller livshotande. Under
behandlingen skall du vara vaksam pa tecken pa biverkningar och meddela din lakare om dem.



Kontakta ldkare omedelbart om du upplever nagon av féljande biverkningar. Du kan behéva
akut lakarvard.

- Oforklarlig andfaddhet, torrhosta och feber (symptom pa lungsjukdom).

- Plotslig klada, hudutslag (nasselutslag), svullnad av hander, fotter, vrister, ansikte, lappar, mun
eller hals (som kan gora det svart att andas och svélja). Det kan ocksa kannas som att du kommer
att svimma (symtom pa en allergisk reaktion).

- Gulfargning av hud eller 6gon, morkfargad urin (symptom pa leverpaverkan).

- Ovantad blédning (till exempel blédande tandkdétt, mork urin, blod i urin eller krékning) eller
ovantade blamarken, svart, tjarartad avforing. Detta kan bero pa minskad koaguleringsformaga
eller blodning fran mage eller tarmar pa grund av laga nivaer av blodplattar.

- En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i
munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier.

- Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor).
- Halvsidig muskelforsvagning, krampanfall, yrsel. Detta kan vara symtom pa hjarnsjukdom
(encefalopati) som kan vara livshotande.

Andra biverkningar som kan forekomma

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- Blodpaverkan (till exempel laga nivaer av vita blodkroppar)
- Aptitl6shet, illamaende, krakningar och buksmarta

- Inflammation och sarbildning och smarta i mun och hals

- Forhojda leverenzymer

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

- Baltros (infektion med Herpes zoster-virus)

- Lunginflammation

- Paverkan pa benmargen

- Blodbrist

- Brist pa alla typer av blodkroppar i blodet (pancytopeni)
- Huvudvark

- Diarré

- Leverskada vid hogdosbehandling under lang tid

- Hudutslag i form av hudrodnad, klada och nasselutslag,
- Nedsatt njurfunktion sérskilt efter behandling med hdga doser
- Sjukdomskansla, trotthet

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

- Blaskatarr, slidkatarr, 6kad infektionskanslighet

- Infektioner som ses hos patienter med nedsatt immunforsvar

- Nedsatt immunfdrsvar

- Paskyndande av diabetes

- Ogoninflammation

- Lymfom (tumér i lymfkdrtlarna)

- Inflammation i blodkérlen i hander och fotter

- Lungsjukdom (lungfibros).

- Blodning eller sar i buk och tarm, inflammation i tarmen.

- Skrumplever, fettlever.

- Haravfall

- Benskorhet (osteoporos), ledsmarta (artralgi), muskelvark (myalgi).
- Nedsatt njurfunktion, skador pa njurarna, smérta och svarighet att tomma urinblasan



- Fertilitetsstorningar i form av defekter da 4gg och spermier bildas, lagt spermieantal,
menstruationsrubbningar, infertilitet.

- Inflammation och sarbildning i slidan.

- Medfddda missbildningar

- Minskade serum-albumin nivaer som ses vid blodtest

- Feber

- Solskadeliknande reaktioner, eftersom huden har en 6kad kénslighet for solljus

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

- Blodforgiftning, svalginflammation

- Blodbrist pga. onormal utveckling av de rdda blodkropparna

- Humdorsvangningar

- Tillfalligt nedsatt kognitiv funktion sa som minne, inlarning och problemldsning,

- Forlamning

- Paverkan pa talet inklusive dysartri (svarighet att tala pa grund av minskad muskelrérlighet) och
afasi (oformaga eller nedsatt formaga att anvanda sig av och/eller att forsta sprak)

- Hjarnsjukdom vid hogdosbehandling

- Epileptiska anfall

- Ogonirritation, synrubbningar, dimsyn.

- Blodproppar

- Tandkéttsinflammation

- Svart, tjaraktig, illaluktande avféring som innehaller nedbrutet blod.

- Leverskada

- Knutor, blamarken, akne, infektionsutlosta utslag i huden, sar i huden, uppblossande av psoriasis,

- Forhojda kvéavehalter i blodet (azotemi), blod i urinen

- Abort

- Stressfraktur

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

— Bakterieinfektion, vanligen i lungorna, med Nokardia-bakterier.

— Svampinfektion vanligen i lungorna

— Herpes-virusinfektion i levern eller med utbredda blasor pa huden

— Utbredd hudinfektion med varbdlder

— Hijartsacksinflammation, vétskeansamling i hjartsacken

— Kraftig minskning av blodkroppar vilket kan orsaka svaghet, blamarken eller oka risken for
infektion (aplastisk anemi), laga nivaer av neutrofiler (en typ av vita blodkroppar), svullna
lymfkortlar (lymfadenopati)

— Léaga nivaer av antikroppar

— Minskad sexlust

— Storning av kanselintryck sasom syn, horsel, lukt och kansel.

— Overgdende blindhet, synforlust

— Snabbt sonderfall av tumdrceller (tumdorlyssyndrom)

— Lymfoproliferativa storningar (onormal tillvaxt av vita blodkroppar)

— Langvarig lungsjukdom med torrhosta, anfaddhet och feber (kronisk interstitiell lungsjukdom)

— Blodiga krékningar

— Minskning av leverns storlek (leveratrofi), sonderfall och déd av leverceller (levernekros)

— Utvidgning av hudens ytliga blodkérl (telangiektasier)

— Impotens

— Plétslig dod

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare:
— Benskada i k&dken (som f6ljd av onormal tillvaxt av vita blodkroppar).
— Rodnande och flagnande hud



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Methotrexate Teva ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter Utg.dat./EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar metotrexat. 1 ml koncentrat innehaller 100 mg metotrexat.

e Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektionsflaska av ofargat glas.

Forpackningsstorlekar:
1x10ml, 10 x 10 ml och 1 x 50 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-11-28.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

CYTOSTATIKA


http://www.lakemedelsverket.se

Betrdffande administreringsteknik och hanteringsforeskrifter hanvisas till Arbetsmiljoverkets géallande
foreskrifter om cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt.

Beredning av infusionsvétska

Ska spédas fore anvandning, sétts till intravends infusion.

Methotrexate Teva infusionskoncentrat ar blandbart dels med natriumklorid 9 mg/ml i Methotrexate
Teva-koncentrationer 2,5-50 mg/ml dels med glukos 50 mg/ml i Methotrexate Teva-koncentrationer
upp till 50 mg/ml.

Hallbarhet

Ur mikrobiologisk synpunkt bér fardigstélld infusionsldsning anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart &r forvaringstid och forvaringsvillkor fére administrering anvandarens ansvar och
ska normalt inte vara mer an 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte spadning har agt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Skyddsinstruktion vid beredning av Methotrexate Teva

Liksom med andra cytostatika maste forsiktighet iakttas vid hanteringen.

1. Anvand om mojligt alltid skyddsbox vid arbete med Methotrexate Teva, varvid skyddshandskar
och skyddsrock tages pa. Om skyddsbox inte finns kompletteras utrustningen med munskydd och
skyddsglasogon.

2. Anvénda flaskor, kanyler, sprutor, etc skall betraktas som riskavfall och omhandertagas enligt
géllande instruktion for handhavande av riskavfall.

3. Gor enligt foljande om spill av Methotrexate Tevaskulle ske:

skyddsklader tages pa (om sadana ej ar patagna, se punkt 1 ovan)

glaskross samlas upp, placeras i emballage for RISKAVFALL

kontaminerade ytor skoljs ordentligt med rikliga mangder kallt vatten

de avskéljda ytorna torkas sedan noggrant av och torkmaterialet skall behandlas som
RISKAVFALL

4. Kommer Methotrexate Teva pa huden, skolj med stora mangder rinnande kallt vatten och tvatta
sedan noggrant med tval och vatten. Vid kvarstaende besvar, uppsok lakare.

5. Kommer Methotrexate Teva i dgonen, skolj mycket noga med stora mangder kallt vatten. Uppsok
omedelbart dgonlakare.
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