Bipacksedel: Information till anvandaren

Metotrexat Accord 25 mg/ml injektionsvatska, 16sning
metotrexat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. 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 lakare eller sjukskoterska.

- 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Metotrexat Accord &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Metotrexat Accord
Hur du tar Metotrexat Accord

Eventuella biverkningar

Hur Metotrexat Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwNBE

1. Vad Metotrexat Accord ar och vad det anvands for

Metotrexat Accord innehaller den aktiva substansen metotrexat. Det &r ett cytostatikum som hindrar
celltillvaxten. Metotrexat har storst effekt pa celler som forokar sig ofta sasom cancerceller,
benmérgsceller och hudceller.

Metotrexat Accord anvéands for behandling av foljande typer av cancer:

- akut lymfatisk leukemi (sjukdom som drabbar blodet eller benmérgen med ett dkat antal vita
blodkroppar)

- profylaktiskt mot meningeal leukemi (blodcancer med paverkan pa hjarnhinnorna)

- cancer i lymfsystemet (non-Hodgkin-lymfom)

- skelettcancer (osteogent sarkom)

- brostcancer

- metastaserande eller aterkommande huvud- och halscancer

- gynekologisk cancer (koriokarcinom, trofoblastsjukdom — tumérutveckling som ar direkt
relaterad till graviditet)

- urinblascancer

Metotrexat som finns i Metotrexat Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Metotrexat Accord

Anvand inte Metotrexat Accord:

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

- om du har en allvarlig leversjukdom (ldkaren faststaller sjukdomens svarighetsgrad)

- om du har en allvarlig njursjukdom (lakaren faststéller sjukdomens svarighetsgrad)

- om du har nagot fel pa blodbildningen



om du har en svar eller pagaende infektion, t.ex. tuberkulos eller hiv
om du har sar i munnen och svalget eller sar i magen och tarmarna
om du ammar (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”)

om du konsumerar stora mangder alkohol

Under tiden du behandlas med Metotrexat Accord ska du inte vaccineras med levande vaccin.

Tala med ldkaren innan du anvander Metotrexat Accord om du tror att nagot av ovanstaende géller

dig.

Varningar och forsiktighet

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

Metotrexat kan orsaka en minskning av de celler som ansvarar for immunforsvaret,
syretransport och de som ansvarar for normal blodkoagulering och darmed 0ka risken for att du
ska fa infektioner (dvs. lunginflammation) eller ékad blédning.

Akut blédning fran lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har
rapporterats med metotrexat. Om du marker att du spottar eller hostar upp blod ska du
omedelbart kontakta din l&kare

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Eftersom behandling med
metotrexat kan leda till infertilitet bor manliga patienter undersoka mojligheten till
spermakonservering innan behandlingen borjar.

Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga medfédda missbildningar. Om du &r en kvinna
ska du undvika att skaffa barn under tiden du far metotrexat och i minst 6 manader efter
avslutad behandling med metotrexat. Om du &r en man ska du undvika att gora en kvinna
gravid om du far metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad behandling. Se dven avsnittet
”Graviditet, amning och fertilitet”.

Metotrexat kan gora att din hud blir kdnsligare for solljus. Undvik stark sol och sola inte
solarium eller anvénd sollampa utan foregaende medicinsk radgivning. For att skydda din hud
fran stark sol bor du anvéanda lamplig kladsel eller anvéanda solskyddsmedel med hag
solskyddsfaktor.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Metotrexat Accord

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

om du far behandling i ryggraden (intratekalt) eller i en ven (intravendst) kan det orsaka en
potentiellt livshotande inflammation i hjarnan.

om du har symtom férknippade med ett medicinskt tillstand som gor att vatska ansamlas i
kroppen, t ex i lungorna eller i magen.

om du har nedsatt njurfunktion.

om du har nedsatt leverfunktion.

om du har en infektion.

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

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

Om du, din partner eller din vardgivare upptacker nya eller forvarrade neurologiska symtom, sasom
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).



Rekommenderade uppféljande undersokningar och forsiktighetsatgarder
Aven nar metotrexat anvands i laga doser kan allvarliga biverkningar uppsta. For att kunna kénna igen
dessa i god tid, maste lakaren utfora kontroller och ta laboratorieprover.

Innan behandlingen bérjar:

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

Andra lakemedel och Metotrexat Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Metotrexat paverkar eller paverkas av vissa andra lakemedel mot:

- smarta och inflammation (sa kallade NSAID och salicylater)

- cancer (cisplatin, cytarabine, merkaptopurin, fluorouracil)

- infektioner (antibiotika sdsom penicilliner, tetracyklin, ciprofloxacin och kloramfenikol)

- astma (teofyllin)

- vitaminpreparat som innehaller folsyra eller &mnen som liknar folsyra

- reumatism (leflunomid)

- hogt blodtryck (furosemid)

- gikt (probenecid)

- stralning

- magsar, halsbranna, reflux (sdsom omeprazol, pantoprazol, lanzoprasol)

- epilepsi (fenytoin)

- psoriasis eller svar akne (retinoider sasom acitretin eller isotretinoin)

- reumatoid artrit eller tarmsjukdom (sulfasalazin)

- avstotning efter en organtransplantation (azatioprin)

- om du behdver vaccineras med ett levande vaccin

- dikvaveoxid (lustgas som inhaleras for att ge smartlindring)

- barbiturater (en grupp lakemedel som anvands som sémn- och rogivande medel,
beddvningsmedel eller medel mot krampanfall)

- lugnande lakemedel

- hypoglykemiska lékemedel (anvénds for att behandla diabetes)

- pyrimetamin (anvands for att forebygga och behandla malaria).

- p-piller

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

Metotrexat Accord med mat, dryck och alkohol

Du ska inte dricka alkohol under behandlingen med Metotrexat Accord och du bér undvika att dricka
alltfor mycket kaffe, koffeininnehallande drycker eller svart te. Det ar ocksa viktigt att dricka mycket
vatska under metotrexatbehandlingen, eftersom uttorkning (minskning av kroppsvatska) kan 6ka de
skadliga effekterna av Metotrexat Accord.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

innan du anvander detta lakemedel.

Anvénd inte Metotrexat Accord under graviditet om inte l&karen har ordinerat det for
cancerbehandling. Metotrexat kan orsaka medfédda missbildningar, fosterskador och missfall. Det &r



forknippat med misshildningar i skallen, ansiktet, hjértat 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 Metotrexat Accord 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 ldkare, som kan hanvisa dig till specialistradgivning fore
planerad behandlingsstart.

Fertilitet hos mén

Tillgangliga data tyder inte pa ndgon 6kad risk for misshildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat an 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstdndigt uteslutas och det finns ingen
information om hdgre 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 gora 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 6vervaga spermakonservering
innan behandlingen borjar (se &ven avsnittet "Varningar och forsiktighet™).

Amning
Metotrexat passerar 6ver i modersmjolk i sadana mangder att det finns risk for att barnet paverkas.
Amning skall d&rfor avbrytas fore behandling med metotrexat.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Metotrexat kan ge biverkningar sa som trétthet och yrsel. Om du kanner dig trétt eller yr ska du inte
kora eller anvéanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r 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 I&kare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Metotrexat Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 345,59 mg natrium (huvudingrediensen i bordssalt) per maximal
rekommenderad daglig dos. Detta motsvarar 17,27 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

3. Hur du tar Metotrexat Accord



Metotrexat Accord 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. Metotrexat Accord kan ges i en muskel (intramuskulart), i en ven
(intravendst), i en artér (intraarteriellt) eller i ryggraden (intratekalt).

Metotrexat ska inte komma i kontakt med hud eller slemhinnor. Om detta skulle intraffa méste det
paverkade omradet omedelbart skéljas med rikligt med vatten.

Lakaren kan instruera dig att ta natriumvatekarbonat- eller acetazolamidtabletter under behandlingen,
for att sakerstalla att metotrexat inte koncentreras i njurarna. Om du far hog dos metotrexat kommer
du &ven att fa kalciumfolinat for att minska biverkningarna av metotrexat.

Om du har anvant fér stor mangd av Metotrexat Accord

Lakaren faststéller dosen som du far av halso- och sjukvardspersonal. Overdosering ar darfor inte
trolig. En dverdosering av metotrexat kan leda till svara toxiska reaktioner. Symtom pa 6verdosering
kan innebara att du latt far blaméarken eller blédning, ovanlig svaghet, munsar, illaméaende,
krakningar, blodiga krakningar eller svarta eller blodiga avforingar. Motgiftet vid 6verdosering ar
kalciumfolinat.

Om du gldmmer eller slutar att anvanda Metotrexat Accord

Du ska inte pausa eller avbryta behandlingen med Metotrexat Accord om du inte har diskuterat detta
med ldkaren. Om du glommer lakarbesoket for nasta dos, kontakt lakaren sa snart som mojligt for att
boka en ny tid. Vid misstanke om svara biverkningar, kontakta omedelbart lakaren for radgivning.

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. Metotrexat Accord 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 lakare omedelbart om du upplever nagon av foljande biverkningar. Du kan behéva akut
lakarvard.

- Oforklarlig andfaddhet, torrhosta eller pipandning (symtom pa lungproblem).

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

- Krakningar, diarré eller stomatit och peptiska magsar (symtom pa magtarmpaverkan).

- Gulfargning av hud eller 6gon, mérkfargad urin (symtom pa leverpaverkan).

- Feber, koldrysningar, vark i kroppen och halsont (symtom pa infektion).

- Ovéntad blédning (till exempel blédande tandkétt, mork urin, blod i urin eller krakning) eller
ovantade blamarken, svart, tjarartad avforing — detta kan bero pa minskad koaguleringsférmaga
eller blodning fran mage eller tarmar.

- Hudutslag med fjallning eller blasbildning och slemhinnepaverkan t.ex. i nasan (symtom pa
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och erytema multiforme).

- Onormalt beteende, dvergaende blindhet och anfall (kramper) (symtom pa effekter pa det
centrala nervsystemet).

- Fdrlamning (pares).



Nedan anges de biverkningar som rapporterats vid behandling med metotrexat efter hur vanliga de &r.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

- Aptitloshet, illamaende, krakningar, buksmarta och forsamrad matsmaltning, dyspepsi.
- Inflammation och sarbildning i mun och hals.

- Forhdjda leverenzymer.

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

- Baltros (infektion med Herpes zoster-virus).

- Effekter pa blodet (till exempel laga nivaer av réda blodkroppar, vita blodkroppar eller 6kad
méngd trombocyter (blodpléattar))

- Huvudvark, trotthet, dasighet

- Torrhosta, andfaddhet, brostsmarta, feber.

- Diarré.

- Hudutslag, hudrodnad, klada.

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

- Brist pa alla typer av blodkroppar i blodet (pancytopeni), for fa vita blodkroppar
(agranulocytos).

- Inflammation i blodkérlen.

- Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) och allergisk inflammation i blodkérlen.

- Yrsel, forvirring, depression.

- Krampanfall, hjarnskada (encefalopati).

- Lymfom (tumdr i lymfkortlarna).

- Lungsjukdom (lungfibros).

- Blodning fran eller sar i buk och tarm.

- Inflammation i bukspottkdrteln.

- Leverfibros, skrumplever, fettlever.

- Diabeteskomplikationer.

- Minskning av albumin (som ér ett protein i blodet).

- Solskadeliknande reaktioner eftersom huden har en tkad kénslighet for solljus.

- Nésselutslag.

- Okad pigmentering av huden.

- Haravfall, baltros (herpes zoster), smartsamma fjallande flackar till foljd av psoriasis.

- Okning av reumatiska noder (kndlar under huden).

- Effekter pa hud och slemhinnor, ibland allvarliga (Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

- Inflammation och sarbildning i urinblasan, blod i urinen, obehag vid urinering.

- Inflammation och sarbildning i vagina.

- Benskorhet (osteoporos), muskel- och ledvark.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- Hjartsacksinflammation, vatskeansamling i hjartsacken.

- Blodbrist pga. onormal utveckling av de roda blodkropparna.
- Humdorsvangningar.

- Foérlamning

- Paverkan pa talet inklusive dysartri och afasi

- Myelopati

- Synrubbningar, dimsyn.

- Blodproppar (cerebral, djup ventrombos och retinalventrombos).
- Lagt blodtryck.

- Halsinfektioner, andningsuppehall, bronkialastma.

- Tandkattsinflammation.

- Inflammation i tunntarmen.



Blod i avféringen.

Brist i upptag av ndring fran mag-tam kanalen (malabsorption).
Leverskada.

Akne, séar pa huden, pigmentforandringar i naglar, blaméarken.

Frakturer.

Njursvikt, onormalt liten urinproduktion (oliguri), forhdjda halter av &mnet urea i blodet
(azotemi) och ingen urinproduktion (anuri).

Overproduktion av &mnet urinsyra (hyperurikemi).

Forhojda serumkreatinin- och ureavarden (visar pa nedsatt njurfunktion).
Onormal utveckling av brostkortlarna.

Hojda blodsockervarden (diabetes mellitus).

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

Infektioner, blodférgiftning och opportunlstlska infektioner.

Allvarliga forlopp av paverkan pa benméargen, anemi pa grund av att benmérgen inte kan
producera roda blodkroppar (aplastisk anemi), svullna lymfkértlar (lymfadenopati), onormal
tillvaxt av vita blodkroppar (lymfoproliferativa stérningar), laga halter av vita blodkroppar
(neutropeni och eosinofili).

Nedsatt immunforsvar (immunosuppression).

Gammaglobulinbrist.

Somnsvarigheter.

Nedsatt intellektuell funktion som att tdnka, minnas och resonera.

Led- och/eller muskelsmarta, kraftldshet.

Myasteni (muskelsvaghet).

Onormala kénselupplevelser, smakforandringar (metallsmak).

Meningism (forlamning, krakningar), akut aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation).
Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit), foréndringar i 6gats nathinna (retinopati),
synrubbningar, svullna égon.

Tarsacksinflammation, okat tarflode (epifora) och ljuskanslighet.
Lungfunktionsproblem, andfaddhet, lunginflammation.

Snabbt sénderfall av tumorceller (tumoérlyssyndrom).

Lunginfektion.

Vatten i lungsécken.

Forstorad tjocktarm (toxisk megakolon).

Aterinsjuknande i kronisk hepatit, akut leverskada, herpes simplex infektion, hepatit
(inflammation i levern), nedsatt leverfunktion.

Smartsam svullnad i nagelb&dden.

Utvidgning av sma blodkarl i huden (paronyki).

Inflammation i en karlvagg (allergisk vaskulit), svettkdrtelsinflammation (hidradenitis).
Utsondring av protein i urinen (proteinuri).

Minskad sexlust (libido), impotens.

Menstruationsrubbningar.

Flytningar fran slidan.

Infertilitet.

Feber, forsamrad lakformaga.

Har rapporterats (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

Blddningar, blod utanfor karlen.

Psykos.

Vatskeansamling i hjarna och lungor.

Amnesomséttningssjukdomar.

Vévnadsdod i huden, exfoliativ dermatit (rodnad och fjallning som paverkar stérre delen av
huden).

Benskada i kéken (som f6ljd av onormal tillvaxt av vita blodkroppar).

Hudrodnad och fjéallande hud.



Om du behandlas med Metotrexat Accord i ryggraden ar féljande biverkningar vanliga (kan

forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- Huvudvérk.

- Feber.

- Inflammation i den sa kallade spindelvévshinnan i hjarnan och ryggmargen som kan ge
ryggont, stelhet i nacken, krakning, feber och paverkat allmantillstand. Detta kan uppsta inom
ett par timmar efter att du fatt metotrexatinjektionen men forsvinner vanligtvis inom nagra
dagar.

- Halvsidig eller total forlamning, svaghet i nagon eller i alla extremiteter och krampanfall
(forekommer vanligen efter upprepade metotrexatinjektioner i ryggraden).

- Paverkan pa nervsystemet som kan borja med forvirring, irritation och trétthet. Detta forvarras
oOver tid och leder till demens, (tilltagande minnesforlust, desorientering och forvirring),
talsvarigheter, koordinations- och balanssvarigheter, 6kad muskelstelhet, kramper och koma.
Detta tillstand kan uppkomma flera manader eller ar efter paborjad behandling med metotrexat
injicerat i ryggraden. Tillstandet kan vara livshotande och upptrader framst om du far stora
mangder metotrexat injicerat i ryggraden i kombination med stralbehandling av huvudet
och/eller metotrexat i annan form.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare apotekspersonal eller sjukskdéterska.Detta géller 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Metotrexat Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. och pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25° C.
Injektionsflaskor efter forsta dppningstillfallet — Anvand omedelbart efter 6ppnande

Efter spadning — 24 timmar

Spadd 16sning har visats vara kemiskt och fysisk stabil under 24 timmar. Ur ett mikrobiologiskt
perspektiv bor det beredda preparatet anvandas omedelbart. Om det inte anvénds omedelbart, ligger
ansvaret for hallbarhetstid och forvaring fore anvandning pa anvandaren och ska normalt inte
Overstiga 24 timmar vid 2-8 °C om inte spadning/beredning har agt rum under kontrollerade och
validerade forhallanden.

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


http://www.lakemedelsverket.se

Innehéllsdeklaration

e Den aktiva substansen ar metotrexat. 1 ml lésning innehaller 25 mg metotrexat.

e Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid/saltsyra (fér pH-justering) och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlet ar en klar gulfargad 16sning.

Forpackningsstorlekar: 2 ml, 20 ml och 40 ml
10 injektionsflaskor per férpackning fér 20 ml och 40 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht,

Nederléanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-01



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

VARNINGAR
Dosen maste noga anpassas efter patientens kroppsyta om metotrexat anvands for behandling av
tumorsjukdom. Forgiftning med dodlig utgang har rapporterats efter administrering av felaktigt
beraknade doser.

Anvisningar for beredning, hantering och kassering av Metotrexat Accord 25 mg/ml
injektionsvatska, 16sning

Fardigberedd I6sning ska granskas visuellt fére anvandning. Endast klar 16sning, fri fran partiklar far
anvandas.

Metotrexat injektion kan spadas ytterligare med lampligt medium utan konserveringsmedel, till
exempel glukoslésning (5 %) eller natriumkloridlésning (0,9 %).

Med avseende pa hantering ska féljande generella rekommendationer beaktas: Produkten ska endast
administreras och anvandas av sarskilt utbildad personal. Beredningen ska genomféras i ett sérskilt
anvisat omrade avsett att skydda personal och miljon (till exempel sékerhetshytter) och
skyddsutrustning ska anvandas (sdsom handskar, dgonskydd och ansiktsskydd vid behov).

Gravid sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera Metotrextat Accord.

Metotrexat bor inte komma i kontakt med hud eller slemhinnor. | handelse av kontamination méaste
det berérda omradet skoljas omedelbart med rikligt med vatten under minst tio minuter.

Endast for engangsbruk. Ej anvant lakemedel ska kasseras. Avfall ska kasseras forsiktigt i lampliga
separata forvaringskarl som ar tydligt markta med innehall (eftersom patientens kroppsvatskor och
exkret ocksa kan innehalla signifikanta mangder antineoplastiska medel och det har foreslagits att
dessa och material, sdsom sangklader, som har kontaminerats med dem ska behandlas som
hélsofarligt avfall). All 6verbliven I6sning ska destrueras, till exempel genom férbranning, enligt
géllande anvisningar.

Lampliga rutiner ska ha inforts avseende oavsiktlig kontaminering pa grund av spill. Personalens
exponering for antineoplastiska medel ska dvervakas och dokumenteras.




	Metotrexat kan ge biverkningar så som trötthet och yrsel. Om du känner dig trött eller yr ska du inte köra eller använda maskiner.
	osäker.
	Detta läkemedel innehåller 345,59 mg natrium (huvudingrediensen i bordssalt) per maximal rekommenderad daglig dos. Detta motsvarar 17,27 % av högsta rekommenderat dagligt intag av natrium för vuxna.

