Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Trexan 25 mg/ml injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
metotreksaatti

Lue timd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kadyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Trexan on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kdytat Trexan-valmistetta
Miten Trexan-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trexan-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ek wh =

1. Mitéa Trexan on ja mihin sita kdytetadan

Trexan on lddke, jolla on seuraavia ominaisuuksia:

- se hdiritsee tiettyjen nopeasti lisddntyvien solujen kasvua elimistdssa

- se vdhentdd immuunijdrjestelmén (elimistén oman puolustusmekanismin) toimintaa
- silld on tulehdusta ehkéiseva ja lievittava vaikutus.

Trexan-valmistetta kédytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

- aktiivinen nivelreuma aikuisilla

- vaikean aktiivisen lastenreuman moniniveliset tautimuodot (tauti vaikuttaa vdhintdan viiteen
niveleen) silloin, kun tulehduskipulddkkeet eivét tehoa riittdvéan hyvin

- vaikea, itsepintainen ja vammauttava psoriaasi, johon muut hoitomuodot, kuten valohoito,
PUV A-hoito ja retinoidit eivat tehoa riittdvan hyvin, seké vaikea nivelpsoriaasi aikuisilla

- remission aikaansaaminen aikuispotilailla, joilla on keskivaikea steroidihoitoa edellyttdva
Crohnin tauti yhdistelmé&hoitona kortikosteroidien kanssa

- remission ylldpito keskivaikeaan steroidihoitoa edellyttdvdian Crohnin tautiin ainoana lddkkeena
aikuispotilaille, jotka ovat saavuttaneet vasteen metotreksaattiin.

Nivelreuma on krooninen kollageenitauti, jonka ominaispiirre on nivelkalvon tulehdus. Nivelkalvot
tuottavat nestettd, joka toimii useiden nivelten voitelunesteend. Tulehdus aiheuttaa kalvon
paksuuntumista ja nivelen turvotusta.

Lastenreumaa esiintyy lapsilla ja alle 16-vuotiailla nuorilla. Kun sairaus koskee viittd tai useampaa
niveltd sairauden ensimmadisten 6 kuukauden aikana, kyse on moniniveltulehduksesta eli
polyartriitista.

Nivelpsoriaasi on niveltulehdus, johon liittyy kynsien ja ihon psoriaasivaurioita. Nivelpsoriaasi
esiintyy etenkin sormien ja varpaiden nivelissa.

Psoriaasi on yleinen, pitkdaikainen ihosairaus, jonka ominaispiirteitd ovat paksun, kuivan
hopeanharmaan hilseen peittdmét punaiset ldiskit.



Trexan muuttaa ja hidastaa taudin etenemista.

Metotreksaattia, jota Trexan sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytdat Trexan-valmistetta

Ala kiyta Trexan-valmistetta jos

- olet allerginen metotreksaatille tai tdmén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus tai jokin verisairaus

- kaytat saannollisesti runsaasti alkoholia

- sinulla on vaikea infektio, esim. tuberkuloosi, HIV tai jokin muu immuunivajavuustila

- sinulla on suun limakalvon tulehdus, suun haavaumia, mahahaava tai suolen haavauma

- olet raskaana tai imetét (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmallisyys)

- saat samanaikaisesti eldvid taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Trexan-valmistetta jos

- olet idkas tai sinulla on yleisesti huono tai heikko olo

- maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt

- sinulla on diabetes

- sinulla on jokin infektio mukaan lukien pitkaaikaiset piilevét infektiot, esim. vyoruusu,
tuberkuloosi tai hepatiitti B tai C

- sinulla on keuhkojen toimintahdirié

- olet huomattavan ylipainoinen

- sinulla on epdnormaalia nestekertymaa vatsaontelossa (askites) tai keuhkojen ympaérilla
(keuhkopussin nestekertymidit)

- sinulla on kuivumistila (dehydraatio) tai jokin sellainen terveysongelma, joka aiheuttaa
kuivumista (oksentelu, ripuli, ummetus, suun limakalvon tulehdus).

Metotreksaatti voi vaikuttaa immuunijérjestelmdén ja rokotustuloksiin. Se voi myos vaikuttaa
immunologisten testien tulokseen. Inaktiiviset, krooniset infektiot (esim. herpes zoster [vyoruusu],
tuberkuloosi, B- tai C-hepatiitti) voivat aktivoitua. Trexan-hoidon aikana sinua ei saa rokottaa elavilla
rokotteilla.

Metotreksaatti voi aiheuttaa ihon herkistymistd auringonvalolle. Viltd voimakasta auringonvaloa
dlaka kayta aurinkolamppua tai solariumia ilman 1d4kérin ohjeita. Suojaa ihosi voimakkaalta
auringonvalolta riittdvélla vaatetuksella tai kdyttdmalld aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Saddehoidon aiheuttama ihottuma ja auringonpolttamat voivat ilmaantua uudelleen
metotreksaattihoidon aikana (recall-ilmi6t). Psoriaasimuutokset voivat pahentua ultraviolettisdteilyn ja
samanaikaisen metotreksaattihoidon aikana.

Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kdytettdessa niilla potilailla, joilla
on taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemistd tai yskimistd, ota yhteytta
ladkariisi valittomasti.

Suurentuneita imusolmukkeita (lymfooma) saattaa esiintyd, ja hoito taytyy tdlldin lopettaa.

Ripuli voi olla Trexan-valmisteen toksinen vaikutus, ja sen ilmaantuessa hoito on keskeytettiava. Jos
sinulla on ripulia, kerro siitd 1ddkarille.



Jos huomaat tai kumppanisi tai sinua hoitava henkilé huomaa uusia tai pahentuneita neurologisia
oireita, kuten yleistd lihasheikkoutta, ndko6hairidita tai ajattelussa, muistissa tai orientoitumisessa
tapahtuvia muutoksia, jotka aiheuttavat sekavuutta ja persoonallisuuden muutoksia, ota valittdmasti
yhteyttd 1adkariin, koska ndmaé voivat olla oireita erittdin harvinaisesta ja vakavasta aivotulehduksesta
nimeltd progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).

Metotreksaattihoitoa saavilla syopépotilailla on raportoitu tiettyja muita aivosairauksia
(enkefalopatia/leukoenkefalopatia). Néitd haittavaikutuksia voi mahdollisesti ilmetd muidenkin
sairauksien hoidon yhteydessa.

Trexan-valmisteen kdyttoon liittyvid erityisvarotoimenpiteitd
Metotreksaatti vaikuttaa ohimenevésti sperman ja munasolujen tuotantoon. Metotreksaatti voi

aiheuttaa keskenmenon tai vaikeita synnynndisia vikoja. Jos olet nainen, sinun pitd valttda raskaaksi
tulemista metotreksaattihoidon aikana ja védhintdédn 6 kuukautta metotreksaattihoidon pééttymisen
jalkeen. Jos olet mies, sinun pitdd valttdd lapsen siittdmistd metotreksaattihoidon aikana ja vahintdan
3 kuukautta hoidon paattymisen jélkeen. Katso myos kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmallisyys™.

Suositellut seurantatutkimukset ja varotoimenpiteet
Vakavia haittavaikutuksia voi ilmetd, vaikka hoidossa kéytetty metotreksaattiannos olisi pieni. Jotta

ne havaittaisiin ajoissa, 1adkarisi on tehtdva seurantatutkimuksia ja laboratoriokokeita.

Ennen hoidon aloittamista:

Ennen hoidon aloittamista sinulle tehddin verikokeita, joilla selvitetddn, onko verisoluja riittavasti.
Verikokeilla tutkitaan my6s maksan toimintaa seké se, onko sinulla maksatulehdus (hepatiitti).
Liséksi selvitetddn seerumin albumiinin (veressa olevan proteiinin) pitoisuus ja tutkitaan mahdollisen
maksatulehduksen tilanne ja munuaisten toimintaa. Ladkari voi paéttda tehdd myods muita
maksakokeita, joista osa voi olla maksan kuvantamistutkimuksia ja osa voi edellyttdd pienten
kudosnédytteiden ottamista maksasta tarkempia tutkimuksia varten. Ladkéri voi myds tutkia, onko
sinulla tuberkuloosi, ja sinulta voidaan ottaa rintakehdn réntgenkuva tai sinulle voidaan tehda
keuhkojen toimintakoe.

Hoidon aikana:

Laakari voi tehdé sinulle seuraavia tutkimuksia:

- suuontelon ja nielun tutkiminen mahdollisten limakalvomuutosten, kuten tulehduksen tai
haavaumien, varalta

- verikokeet/verenkuva, joista kdy ilmi verisolujen médéré ja seerumin metotreksaattipitoisuus

- verikoe maksan toiminnan seuraamiseksi

- kuvantamistutkimukset maksan tilan seuraamiseksi

- pienten kudosnédytteiden ottaminen maksasta tarkempia tutkimuksia varten

- verikoe munuaisten toiminnan seuraamiseksi

- hengityselinten toiminnan seuranta ja tarvittaessa keuhkojen toimintakoe.

On erittdin tarkedd, ettd kédyt suunnitelluissa tutkimuksissa. Jos minkd tahansa kokeiden tulokset ovat
poikkeavia, 1ddkéri tekee niiden perusteella muutoksia hoitoosi.

Lapset ja nuoret seka idkkaat potilaat

Annostusohjeet madrdytyvéat potilaan painon mukaan.

Valmisteen kayttod alle 3-vuotiaille lapsille ei suositella, koska kaytosté télle potilasryhmalle ei ole
riittavasti kokemusta.

Ladkarin on seurattava metotreksaattihoitoa saavia lapsia ja idkkaita potilaita tarkoin, jotta mahdolliset
haittavaikutukset voidaan havaita mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Ik&én liittyvdn maksan ja munuaisten toiminnan heikentymisen ja idkkdiden elimiston pienten
foolihappovarastojen vuoksi kdytettdvan metotreksaattiannoksen on oltava suhteellisen pieni.



Muut ladkevalmisteet ja Trexan
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeita.

Tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa hoidon tehoon, jos niitd otetaan samanaikaisesti Trexan-

valmisteen kanssa:

- metamitsoli (toiselta nimeltddn dipyroni. kutsutaan myos nimelld Novaminsulfon) (voimakkaan
kivun ja/tai kuumeen hoitoon tarkoitettu ladke)

- penisilliinit (esim. amoksisilliini) ja jotkin antibiootit (glykopeptidit, sulfonamidit,
siprofloksasiini, kefalotiini) voivat vdhentdd metotreksaatin erittymistd ja saattavat taten lisata
haittavaikutuksia

- muut antibiootit (kuten trimetopriimi/sulfametoksatsoli, tetrasykliinit ja kloramfenikoli)

- jotkin kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kéytettavét ladkkeet (kuten diklofenaakki ja ibuprofeeni,
salisylaatit, kuten asetyylisalisyylihappo)

- probenesidi (kihtilddke)

- diureetit (nesteenpoistolddkkeet)

- ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa haitallisesti luuytimeen, esim. trimetopriimi-
sulfametoksatsoli (antibiootti) ja pyrimetamiini

- muut reuma- tai psoriaasiladkkeet kuten leflunomidi, atsatiopriini (kdytetddn myds elinsiirtojen
jalkeisen hyljintareaktion estoon), sulfasalatsiini (kdytetadn my&s haavaisen
paksusuolitulehduksen hoitoon), fenyylibutatsoli, amidopyriini

- epilepsialddkkeet (kouristuskohtausten esto) kuten karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali,
primidoni

- syopdlddkkeet (esim. 5-fluorourasiili, merkaptopuriini ja doksorubisiini ja prokarbatsiini
suuriannoksisen metotreksaattihoidon aikana)

- retinoidit (psoriaasin ja muiden ihosairauksien hoitoon kaytettdvia ladkkeitd)

- teofylliini (astman ja muiden keuhkosairauksien hoitoon kaytettava ldadke)

- protonipumpun estdjét (mahavaivoihin kéytettava ladke)

- verensokerin alentamiseen kéytettavét ladkkeet

- kolestyramiini (l4édke, joka sitoo sappihappoja ja jota kdytetddn esimerkiksi alentamaan
kolesterolipitoisuuksia)

- siklosporiini (aine, joka vahentda tai ehkéisee elimiston puolustusreaktioita)

- barbituraatit (ruiskeena otettava unilddke)

- rauhoittavat ladkkeet

- suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet

- typpioksidi (nukutusaine).

Foolihappoa siséltdvét vitamiinivalmisteet voivat vdhentdd hoidon tehoa. Kéytd niitd vain lddkérin
neuvosta.

Metotreksaattihoidon aikana annettu sddehoito voi lisdtd pehmytkudosten ja luuston vaurioiden riskia.
Rokotuksia eldvid taudinaiheuttajia sisdltavilla rokotteilla pitdd valttaa.

Trexan ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Viltd alkoholin kéyttod sekd kahvin, kofeiinia siséltdvien virvoitusjuomien ja mustan teen runsasta
kayttdd Trexan-hoidon aikana, koska kdytto voi vahvistaa haittavaikutuksia tai heikentdd Trexan-
valmisteen vaikutusta. Muista juoda runsaasti nestettd Trexan-hoidon aikana, koska kuivuminen
(elimiston nestepitoisuuden viheneminen) voi vahvistaa Trexan-valmisteen toksista vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Trexan-valmistetta ei saa kdyttdd raskauden aikana tai jos harkitset raskaaksi tulemista. Metotreksaatti
voi aiheuttaa synnynndisid vikoja, sikién vahingoittumisen ja keskenmenon. Se on yhteydessa kallon,
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kasvojen, syddmen ja verisuonten, aivojen sekd raajojen epamuodostumiin. Siksi on tarkedd, ettei sité
kéytetd raskaana olevien tai raskautta harkitsevien potilaiden hoitoon. Jos potilas on hedelmallisessa
idssd oleva nainen, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen hoidon aloittamista
asianmukaisin menetelmin, kuten raskaustestin avulla. Metotreksaattihoitoa saavan potilaan on
valtettdva raskaaksi tulemista hoidon aikana ja vield 6 kuukauden ajan hoidon pédattymisen jélkeen
(katso myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos tulet raskaaksi hoidon aikana tai epdilet olevasi raskaana, kadnny ladkérin puoleen
mahdollisimman pian. Ladkérin on kerrottava hoitoon liittyvistd lapseen kohdistuvien haitallisten
vaikutusten riskeistd.

Jos haluat tulla raskaaksi, puhu siitd 1ddkérisi kanssa, joka voi ohjata sinut erikoisldédkarille ennen
hoidon suunniteltua aloittamisajankohtaa.

Imetys
Imettdminen on lopetettava ennen Trexan-hoitoa, eiké sitd saa jatkaa hoidon aikana.

Miesten hedelméllisyys
Saatavilla oleva ndytt6 ei viittaa suurentuneeseen epdmuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos iséd

ottaa metotreksaattia alle 30 mg/viikko. Riskid ei voida kuitenkaan tdysin poissulkea. Metotreksaatti
voi olla genotoksista. Se tarkoittaa sitd, ettd lddke voi aiheuttaa geenimutaatiota. Metotreksaatti voi
vaikuttaa sperman tuotantoon ja mahdollisesti aiheuttaa synnynnéisid vikoja. Tdmé&n vuoksi miesten
pitdd valttaa lapsen siittdmistd ja siemennesteen luovuttamista metotreksaattihoidon aikana ja
véahintddn 3 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Trexan-hoito saattaa aiheuttaa keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia, esimerkiksi
vdsymystd ja heitehuimausta. Kyky ajaa autoa tai kdyttad koneita voi siten heikentya tietyissa
tapauksissa. Jos tunnet vdsymystd tai raukeutta, dld aja autoa tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvida. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Trexan sisdltdd natriumia
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Trexan-valmistetta kiytetadn

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1ddkéri on méaéarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Laakarisi paattdd annostuksesta, joka sdddetdédn sinulle yksilollisesti. Tavallisesti kestdd 4—8 viikkoa
ennen kuin metotreksaattihoito alkaa vaikuttaa nivelreumassa, 2—6 viikkoa psoriaasissa ja
nivelpsoriaasissa ja 8—12 viikkoa Crohnin taudissa.



Tarkea Trexan-valmisteen (metotreksaatti) annostukseen liittyva varoitus:

Kéytd Trexan-valmistetta vain kerran viikossa reumasairauksien, psoriasiksen, psoriartriitin ja
Crohnin taudin hoitoon. Liian paljon Trexan-valmistetta (metotreksaatti) voi johtaa kuolemaan. Lue
taman selosteen kohta 3 erittdin huolellisesti. Jos sinulla on kysyttdavaa, keskustele 1adkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tamaén lddkkeen ottamista.

Trexan-valmisteen antaa tai antoa valvoo laékéri tai terveydenhuoltohenkiltkunta, ja 1ddke annetaan
pistoksena ainoastaan kerran viikossa. Sind ja ladkéri paatatte yhdessd sopivasta viikonpéivasté,
jolloin saat pistoksen. Ladkkeen vadra annostelu voi aiheuttaa vakavia, jopa kuolemaan johtavia
haittavaikutuksia. Trexan voidaan antaa pistoksena lihakseen tai ihon alle.

Kaytto lapsille ja nuorille
Koska tdmén ladkkeen annosta laskimoon lapsille ja nuorille on vain vdhén tietoa, pistoksen saa antaa
vain ihon alle tai lihakseen.

Laakari paattaa polyartriittia sairastaville lapsille ja nuorille sopivan annoksen.
Trexan-valmisteen antoa alle 3-vuotiaille lapsille ei suositella, koska kayttokokemus ladkkeesta
ndiden potilaiden hoidossa on vahdainen.

Antotapa ja hoidon kesto

Trexan-pistos annetaan kerran viikossa!

Hoitava ladkari péattdd hoidon keston. Nivelreuman, lasten polyartriitin, tavallisen psoriaasin,
nivelpsoriaasin ja Crohnin taudin hoito Trexan-valmisteella on pitkdaikainen.

Hoitoa aloitettaessa terveydenhuollon ammattilaiset saattavat antaa Trexan-injektion. Ladkéri voi
kuitenkin katsoa, ettd potilas voi opetella pistimddn Trexan-injektion itse. Terveydenhuollon
ammattilaiset opastavat injektion antamisessa asianmukaisella tavalla. Ald milloinkaan yrité pistdd
injektiota itse, jos et ole saanut siihen opastusta.

Katso kéayttdohjeet pakkausselosteen lopusta.

Tatd ladkettd on kasiteltdvé ja se on hévitettdva muiden sytostaattien kasittelyd ja havittamista
koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti. Raskaana olevat, raskautta suunnittelevat tai imettavét
naiset eivat saa kdsitelld Trexan-valmistetta eivétkd antaa sitd potilaalle.

Metotreksaatti ei saa joutua kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa. Jos néin kdy, saastunut alue on
huuhdeltava valittomasti saippualla ja vedella.

Jos Trexan-valmisteen vaikutus on mielestdsi liian voimakas tai liian heikko, kerro siitd lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos kaytat enemmin Trexan-valmistetta kuin sinun pitaisi

Ald muuta annostusta itse!

Kéytd Trexan-valmistetta kuten 1ddkari on madrannyt tai tdssa pakkausselosteessa on kuvattu.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Metotreksaatin yliannos voi johtaa vaikeisiin myrkytysreaktioihin. Yliannostuksen oireita voivat olla
mustelmien ja verenvuotojen ilmeneminen tavallista helpommin, epétavallinen heikkouden tunne,
suun haavaumat, pahoinvointi, oksentelu, mustat tai veriset ulosteet, verinen yska tai kahvinporoja
muistuttava oksennus sekéd virtsan vaheneminen (ks. myo6s kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

Ota ladkepakkaus mukaasi, jos menet ladkériin tai sairaalaan. Jos olet kdyttanyt liikaa metotreksaattia,
sinulle annetaan kalsiumfolinaattia metotreksaatin haittavaikutusten lieventdmiseen.




Jos unohdat kayttda Trexan-valmistetta
Alad ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, mutta ota seuraavaksi
madratty annos normaaliin tapaan. Kysy ladkariltd neuvoa.

Jos lopetat Trexan-valmisteen kayton
Ala keskeytd tai lopeta Trexan-hoitoa, ellet ole keskustellut asiasta lddkarisi kanssa. Jos epdilet
saaneesi vaikeita haittavaikutuksia, ota valittomasti yhteys ladkériin ja kysy neuvoa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Haittavaikutusten yleisyyteen ja vaikeusasteeseen vaikuttavat annoksen suuruus ja antotiheys. Koska
vaikeita haittavaikutuksia saattaa esiintyd myos pienid annoksia kdytettdessd, on tarkedd, ettd 1adkari
seuraa vointiasi saannollisesti. Ladkéari seuraa kokeiden avulla, tapahtuuko veressédsi epanormaaleja
muutoksia (kuten valkosolujen tai verihiutaleiden vdhdisyys, lymfooma) sekd muutoksia munuaistesi
ja maksasi toiminnassa.

Kerro ladkarille vilittémasti, jos havaitset seuraavia oireita, silld ne saattavat olla merkki vakavasta,

mahdollisesti hengenvaarallisesta haittavaikutuksesta, joka vaatii vélitdnta hoitoa:

- jatkuva kuiva yska, hengastyneisyys ja kuume; ndmaé saattavat viitata tulehdukseen
keuhkoissa (keuhkokuume) [yleinen — voi esiintyd alle 1 kayttdjalla 10:sté]

- veren sylkeminen tai oksentaminen: ndmaé voivat olla merkkeja verenvuodosta keuhkoista
[esiintymistiheys tuntematon — koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin]

- maksavaurioiden oireet, kuten ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus; metotreksaatti voi
aiheuttaa kroonisia maksavaurioita (maksakirroosi), arpikudoksen muodostumista maksaan
(maksafibroosi) tai rasvamaksan [ndma kaikki ovat melko harvinaisia — voivat esiintyé alle
1 kayttdjalla 100:sta], maksatulehdus (akuutti hepatiitti) [harvinainen — voi esiintyé alle
1 kayttajalla 1 000:sta] ja maksan vajaatoiminta [hyvin harvinainen — voi esiintyé alle
1 kayttajalla 10 000:sta]

- allergiaoireet, kuten ihottuma, mukaan lukien punoittava ja kutiava iho, kasien, jalkojen,
nilkkojen, kasvojen, huulien, suun tai kurkun turvotus (joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia) ja pyortymisen tunne: nima voivat olla vaikean allergisen reaktion tai
anafylaktisen sokin merkkeja [harvinainen — voi esiintya alle 1 kayttdjalla 1 000:sta]

- munuaisvaurion merkit, kuten kasien, nilkkojen tai jalkojen turvotus, virtsaamistiheyden
muutokset tai virtsan vihentyminen tai puuttuminen: ndma voivat olla munuaisten
vajaatoiminnan merkkejd [harvinainen — voi esiintyé alle 1 kéyttédjalla 1 000:sta]

- infektion merkit, kuten kuume, vilunvéreet, sarky, kurkkukipu: voit sairastua infektioihin
tavallista herkemmin metotreksaattihoidon aikana. Harvoissa tapauksissa [voi esiintyé alle
1 kéyttdjalla 1 000:sta] saattaa ilmetd vaikeita infektioita, kuten tietyntyyppinen keuhkokuume
(Pneumocystis jiroveci -keuhkokuume) tai verenmyrkytys (sepsis)

- vaikea ripuli, veren oksentaminen ja mustat tai tervamaiset ulosteet: nima oireet voivat
viitata metotreksaatin aiheuttamaan melko harvinaiseen [voi esiintyd alle 1 kayttdjalla 100:sta],
vaikeaan maha-suolikanavan hairiéon, kuten maha-suolikanavan haavauma

- veritulpan aiheuttamaan verisuonitukkeumaan (tromboemboliseen tapahtumaan)
liittyvat oireet, kuten kehon toisen puolen heikkous (aivohalvaus) tai alaraajan kipu,
turvotus, punoitus ja epdtavallinen kuumotus (syva laskimotukos): metotreksaatti voi
aiheuttaa tromboembolisen tapahtuman [harvinainen — voi esiintyé alle 1 kayttdjalla 1 000:sta]

- kuume ja yleiskunnon vakava heikkeneminen tai dkillinen kuume, johon liittyy kurkku-
tai suukipu tai virtsaamisen ongelma: metotreksaatti voi hyvin harvoin [voi esiintyé alle



1 kayttdjalla 10 000:sta] aiheuttaa valkosolujen méédrdn nopean viahenemisen (agranulosytoosi)
ja vaikea-asteisen luuytimen toiminnan lamaantumisen

- odottamaton verenvuoto, esim. ikenista, verta virtsassa, veren oksentaminen tai
mustelmat: ndma voivat olla merkkeja verihiutaleiden huomattavasta vahenemisestd, joka
aiheutuu vaikea-asteisesta luuytimen toiminnan lamaantumisesta [hyvin harvinainen — voi
esiintyd alle 1 kayttdjalla 10 000:sta]

- vaikea ihottuma tai ihon rakkuleinti (rakkuloita voi ilmaantua myés suuhun, silmiin ja
sukupuolielimiin): ndma voivat olla merkkejéd hyvin harvinaisesta [voi esiintyé alle
1 kayttajalla 10 000:sta] tilasta, josta kdytetddn nimed Stevens-Johnsonin oireyhtymad, tai
Lyellin oireyhtymastd (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Myés seuraavia haittavaikutuksia on ilmeitettu:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):

- suutulehdus, ruoansulatushdirio, pahoinvointi (huonovointisuus), ruokahalun heikkeneminen,
vatsakipu

- maksaentsyymiarvon suureneminen (todetaan ladkarin teettaméstd kokeesta).

Yleinen (voi esiintyd enintdcn 1 kdyttdjélld 10:std):

- suun haavaumat, ripuli

- ihottuma, ihon punoitus, kutina

- paansarky, vasymys, raukeus

- verisolujen muodostuksen vdheneminen, mihin liittyy valko- ja/tai punasolujen ja/tai
verihiutaleiden maaran vahenemisté (leukopenia, anemia, trombosytopenia).

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjclld 100:sta):

- suolistotulehdus, oksentelu, haimatulehdus

- nielutulehdus

- hiustenldhtd, renamakyhmyjen lisddntyminen, vyoruusu, verisuonitulehdus, herpeksen tyyppinen
ihottuma, nokkosihottuma

- auringonpolttamaa muistuttavat reaktiot, jotka johtuvat ihon lisddntyneestd herkistymisesta
auringonvalolle

- diabeteksen puhkeaminen

- heitehuimaus, sekavuus, masennus

- seerumin albumiinipitoisuuden pieneneminen

- verisolujen ja -hiutaleiden vdhentyminen

- virtsarakon tai emaéttimen tulehdus ja haavauma, munuaistoiminnan heikentyminen,
virtsaamishairiot

- nivelkipu, lihaskipu, osteoporoosi (luumassan vaheneminen).

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- ihon pigmentaation lisddntyminen, akne, verisuonivuotojen aiheuttamat mustelmat

- allerginen verisuonitulehdus, kuume, silmien punoitus, infektio, haavojen parantumisen
hidastuminen, veren vasta-ainepitoisuuden pieneneminen

- mielialanvaihtelut

- nakohéiriot

- sydanpussin tulehdus, nesteen kertyminen sydanpussiin

- matala verenpaine

- keuhkofibroosi, hengenahdistus ja astma, keuhkopussiin kertyva neste

- elektrolyyttihdiriot

- rasitusmurtuma

- infektio (mukaan lukien kroonisen inaktiivisen infektion aktivoituminen)

- ientulehdus.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdcdn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):
- runsas verenvuoto, toksinen megakoolon (akuutti toksinen suolen laajentuma)



- kynsien pigmentaation lisddantyminen, kynsivallintulehdus, furunkuloosi (karvatupen syva
infektio), hiussuonten ndkyvé laajentuminen

- paikallinen pistoskohdan vaurio (steriilien méarkdpesdkkeiden muodostuminen, rasvakudoksen
muutokset) lihakseen tai ihon alle annetun pistoksen jdlkeen

- ndon heikkeneminen, kipu, voiman menetys, puutumisen tai pistelyn tunne / normaalia
alhaisempi vaste stimulaatioon, makuaistin muutokset (metallinen maku), kouristukset,
halvaus, voimakas paansarky, johon liittyy kuumetta ja niskajaykkyytta (voivat olla
aivokalvontulehduksen oireita)

- retinopatia (ei-tulehduksellinen silmésairaus)

- seksuaalisen halun katoaminen, impotenssi, miehelld rintojen suurentuminen (gynekomastia),
siemennesteen muodostumisen hairio, kuukautiskierron hdirio, vuoto eméttimestéa

- imusolmukkeiden suurentuminen (lymfooma)

- lymfoproliferatiiviset sairaudet (veren valkosolujen liikakasvu).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- lisdantynyt infektioherkkyys

- leukoenkefalopatia (aivojen valkean aineen sairaus)

- nendverenvuoto

- hikirauhasten tulehdus, kynnen irtoaminen, ihottuma, joka voi muodostaa rakkuloita ja nédyttaa
pieniltd maalitauluilta (keskelld tummia téplid, joita ympéaroi vaaleampi alue sekéa
tummarenkainen reunus)

- leuan luuvaurio (joka johtuu veren valkosolujen liikakasvusta)

- proteiinivirtsaisuus

- vilunvéreet, heikkouden tunne

- kudostuho injektiokohdassa

- ihon punoitus ja kesiminen

- turvotus.

Kun metotreksaattia annetaan lihakseen, voi pistoskohdassa yleisesti esiintyd paikallisia
haittavaikutuksia (polttava tunne) tai vaurioita (steriilin markdpesdkkeen muodostuminen,
rasvakudoksen tuhoutuminen). Metotreksaatin anto ihon alle on paikallisesti hyvin siedetty.
Ainoastaan lievid paikallisia ihoreaktioita on havaittu, ja ne véhenivét hoidon kuluessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Trexan-valmisteen sdilyttiminen

Sailytd tama ladke poissa lasten ulottuvilta ja ndkyviltd mieluiten lukitussa kaapissa. Tahaton
nieleminen saattaa olla hengenvaarallista lapsille.

Ala kiyta tata ladkettd esitdytetyn ruiskun etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran jalkeen. Viimeinen kédyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.

Pidi esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkki valolle. Siilytd alle 25 °C. Al4 siilytd kylméssa. Ei
saa jaatya.


http://www.fimea.fi/

Ala kéyta tatd ladkettd, jos huomaat ettd liuos ei ole kirkasta ja se sisiltdd hiukkasia tai jos pakkaus on
vahingoittunut.

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.
Valmiste on kéytettdva heti avaamisen jalkeen.

Vain kertakdyttoon. Kayttaméaton valmiste on havitettava!

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva solunsalpaajia koskevien paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Trexan sisaltdaa

Vaikuttava aine on metotreksaatti.

1 ml injektionestettd siséltdd 25 mg metotreksaattia.

Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,3 ml injektionestettd, sisdltdd 7,5 mg metotreksaattia.
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,4 ml injektionestettd, sisdltdd 10 mg metotreksaattia.
Yksi esitaytetty ruisku, jossa on 0,6 ml injektionestettd, sisdltdd 15 mg metotreksaattia.
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,8 ml injektionestettd, sisdltdd 20 mg metotreksaattia.
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 1,0 ml injektionestettd, sisdltdd 25 mg metotreksaattia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n s&étd6n) ja injektionesteisiin kdytettava
vesl.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, kellertdava injektioneste esitdytetyssa ruiskussa, jossa on neula.

Yhdessa rasiassa on 1, 4, 5, 6, 10 tai 12 esitdytettyd ruiskua, joissa on 0,3 ml, 0,4 ml, 0,6 ml, 0,8 ml
tai 1,0 ml injektionestetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Hameln rds a.s.
Horna 36, 900 01 Modra
Slovakia

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.1.2025
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Kayttoohjeet

Lue alla olevat kdyttdohjeet huolellisesti ennen pistoksen antoa. Anna pistos aina ladkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomalla tavalla.

Jos sinulla on kysyttdavas, ota yhteys ladkériin, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.
Valmistelu

Valitse hyvin valaistu puhdas ja tasainen tydskentelyalusta.

Tarvitset:

- 1 Trexan esitdytetty ruisku

- 1 desinfiointipyyhe.

Pese kddet huolellisesti. Metotreksaattia kdsitellessd tulee kéyttda kertakdyttokasineitd. Tarkista
silmdmaadraisesti ennen kayttod, ettd Trexan-ruiskussa ei ole nakyvid vaurioita (eikd sar6ja).

Pistoskohta Ihonalaisen injektion pistosalueet
Parhaita pistoskohtia ovat

- reiden yldosa

- vatsan alue (mutta ei navan ymparys).

Vatsa

Reisi

- Jos toinen henkil6 auttaa sinua pistoksen annossa, ladkkeen voi pistdd myos olkavarren takaosaan
aivan olkapddn alapuolelle.

- Pistd pistos aina eri kohtaan kuin edelliselld kerralla. Ndin vdhennét injektiokohdan drsytyksen
vaaraa.

- Ala koskaan pisté pistosta kohtaan, jossa iho punoittaa, tuntuu aralta tai kovalta tai jossa on
mustelmia, arpia tai venytysjuovia. Jos sinulla on psoriaasi, dld pistd suoraan sellaiseen kohtaan,
jossa iho on kohollaan, paksuuntunut, punoittaa, hilseilee tai on muuten vaurioitunut.
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Liuoksen pistiminen (injektoiminen)

1. Ota esitdytetty metotreksaattiruisku pois pakkauksesta ja lue pakkausseloste huolellisesti. Ota
esitdytetty ruisku pois pakkauksesta huoneenlammossa.

2. Desinfiointi

Valitse injektiokohta ja desinfioi alueen iho pyyhkimaélla se desinfiointiaineeseen kostutetulla
pyyhkeella.

Anna ihoalueen kuivua vihintdan 60 sekuntia.

3. Poista muovinen neulansuojus.

Irrota harmaa muovinen suojus varovasti vetdmalld se suoraan pois neulan pailtd. Jos suojus on
tiukassa, kierrd sitd hieman samalla kun vedat sitd. Kun poistat neulansuojuksen, neulan kérjessa
saattaa olla pisara nestettd; tdméa on normaalia. Huolehdi, ettei pisara putoa iholle.

Térkeaa: Ala kosketa esitdytetyn ruiskun neulaa dldka anna sen koskettaa muita pintoja! Ald koske
maéntddn tai tydnna sitd, koska silloin neste saattaa vuotaa ulos.

4. Pistaminen

=

Purista ihoa kahdella sormella niin, ettd sormien véliin muodostuu ihopoimu, ja pisté sitten neula ihon
sisddn nopeasti 90 asteen kulmassa.
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5. Injisointi

Tyo6nna neula kokonaan ihopoimun sisdén. Paina ruiskun méntéé hitaasti ja injisoi liuos ihon alle.
Purista ihoa koko ajan, kunnes ruisku on tyhja.
Veda neula varovasti pois ihosta.

Metotreksaatin joutumista iholle tai limakalvolle on véltettdva. Mikéli metotreksaattia joutuu iholle
tai limakalvolle, se on pestdva vélittomasti ja huolellisesti pois saippualla ja vedelld. Roiskeet on
pyyhittdva pois valittdmasti.

Jokaisen metotreksaattia késittelevan tulee pestd kddet annoksen antamisen jdlkeen.

Mahdollisten neulanpistotapaturmien yhteydessé on otettava vélittomasti yhteys ladkariin eika
kyseistd esitdytettyd ruiskua saa kayttaa.

Havittaminen ja muut kasittelyohjeet

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva solunsalpaajia koskevien paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Raskaana olevat, raskautta suunnittelevat tai imettavat naiset eivét saa késitelld eivatka antaa tatd
ladkettd potilaalle.
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Bipacksedel: Information till anviandaren
Trexan 25 mg/ml injektionsvitska, losning i forfylld spruta
metotrexat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart dt 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Trexan &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Trexan
Hur du anvander Trexan

Eventuella biverkningar

Hur Trexan ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

euhkwnr=

1. Vad Trexan ar och vad det anvands for

Trexan ar ett ldkemedel med foljande egenskaper:

- det stor tillvdxten hos vissa celler i kroppen som reproduceras snabbt

- det minskar aktiviteten i immunsystemet (kroppens eget forsvarssystem)
- det har anti-inflammatoriska effekter.

Trexan anvands for behandling av:

- aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter

- polyartritiska former (nér fem eller flera leder &r inblandade) av svér, aktiv juvenil idiopatisk
artrit (JIA), nédr behandling med NSAID-preparat (icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel)
gett inadekvat svar

- svar terapiresistent handikappande psoriasis som inte forbéttras tillrackligt av andra
terapiformer sasom fototerapi, PUVA och retinoider, samt svar psoriasisartrit (som paverkar
lederna) hos vuxna patienter

- mattlig steroidberoende Crohns sjukdom hos vuxna, i kombination med kortikosteroider for att
uppna forbéttring av sjukdomstillstandet

- underhallsbehandling vid lindrig till méttlig steroidberoende Crohns sjukdom som monoterapi
hos vuxna som har svarat pa metotrexat.

Reumatoid artrit (RA) ar en kronisk kollagensjukdom som ké&nnetecknas av inflammation i
synovialhinnor (ledhinnor). Dessa hinnor framstéller en vétska som fungerar som ett smorjmedel for

manga leder. Inflammationen gor att hinnan fortjockas och leden svullnar.

Juvenil artrit beror barn och ungdomar under 16 ar. Polyartritiska former ar de som drabbar fem eller
fler leder under sjukdomens forsta 6 manader.

Psoriasisartrit ar ett slags artrit med psoriasissér i huden och naglarna, sérskilt vid lederna i fingrar och
tar.

Psoriasis &r en vanlig, kronisk hudsjukdom som kénnetecknas av roda flackar tdckta av tjocka, torra,
silvriga, fastsittande fjall.
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Trexan lindrar och saktar ner sjukdomens forlopp.

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Trexan

Anvand inte Trexan om du:

- ar allergisk mot metotrexat eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges i avsnitt 6)
- lider av allvarliga lever- eller njursjukdomar eller blodsjukdomar

- regelbundet dricker stora méngder alkohol

- lider av en allvarlig infektion, t.ex. tuberkulos, HIV eller andra immunbristsyndrom

- lider av inflammerade slemhinnor i munhalan, sar i munnen, magsar eller sar i tarmarna

- ar gravid eller ammar (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet)

- samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Trexan om

- du ér &ldre eller om du kénner dig allmént sjuk och svag

- du har nedsatt leverfunktion eller njurfunktion

- du har diabetes

- du har ndgon infektion, inklusive langvariga latenta infektioner (t.ex. herpes zoster [béltros],
tuberkulos eller hepatit B eller C)

- du har problem med lungfunktionen

- du dr mycket 6verviktig

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

- du &r uttorkad eller lider av tillstand som leder till uttorkning (t.ex. uttorkning pa grund av
krakningar, diarré, férstoppning, eller inflammerade slemhinnor i munhalan).

Metotrexat kan paverka ditt immunsystem och dina vaccinationsresultat. Det kan &ven paverka
resultatet av immunologiska tester. Inaktiva, kroniska infektioner (t.ex. bdltros [ herpes zoster],
tuberkulos, hepatit B eller C) kan blossa upp. Du far inte vaccineras med levande vacciner medan du
behandlas med Trexan.

Metotrexat kan gora att din hud blir kénsligare for solljus. Undvik stark sol och sola inte solarium
eller anvéand sollampa utan foregdende medicinsk radgivning. For att skydda din hud fran stark sol bor
du anvéanda lamplig klddsel eller anvédnda solskydd med hog skyddsfaktor.

Stralningsinducerad dermatit och ¢kad solkénslighet med risk for brannskador i huden kan uppkomma
igen under metotrexatterapi (“recall”-reaktioner). Psoriasislesioner kan forvarras under UV-stralning
och samtidig administrering av metotrexat.

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 ldkare.

Forstorade lymfkortlar (lymfom) kan uppsta och da maste behandlingen stoppas.

Diarré kan vara en toxisk effekt av Trexan och krédver avbrott i behandlingen. Om du har diarré bér du
tala med din ldkare.

Om du, din partner eller din vardgivare upptdcker nya eller forvéarrade neurologiska symtom, sdsom
allman muskelsvaghet, synstorningar, forandringar i tankeférmaga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsférdandringar, ska du omedelbart kontakta din ldkare eftersom detta kan
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vara symtom pa en mycket sillsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Vissa andra sjukdomar i hjdrnan (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter
som far metotrexat. Sadana biverkningar kan inte uteslutas nar metotrexat anvands for behandling av
andra sjukdomar.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid behandling med Trexan
Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och

allvarliga medfédda missbildningar. Om du ar kvinna maste du undvika att bli gravid medan du
anvander metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad behandling. Om du 4r man maste du
undvika att gora en kvinna gravid medan du anvander metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad
behandling. Se dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”.

Rekommenderade uppfoljningsundersékningar och férsiktighetsatgarder
Aven nir metotrexat anvands i 1dga doser kan allvarliga biverkningar forekomma. For att uppticka

biverkningar sa tidigt som mojligt maste din ldkare gora undersokningar och ta prover.

Innan behandlingen inleds:
Fore behandlingen paborjas kommer din ldkare att kontrollera antal blodkroppar i ditt blod.

Blodprover kommer ocksa att tas for att kontrollera din leverfunktion och for att se om du har
leverinflammation (hepatit). Serumalbumin (ett protein i ditt blod), status fér eventuell
leverinflammation och njurfunktion kommer ocksa att kontrolleras. Lakaren kan ocksa besluta att gora
andra unders6kningar av din lever, t ex ta bilder eller vdvnadsprov pa din lever for att underséka den
ndrmare. Din ldkare kan ocksa undersoka om du har tuberkulos och kan beh6va réntga dina lungor
eller kontrollera din lungfunktion.

Under behandlingen:
Din lékare kan gora féljande undersdkningar:

- undersokning av munhdla och svalg for att se eventuella forandringar i slemhinnan sdsom
inflammation eller sarbildning

- blodprov/blodstatus (antal blodkroppar) och métning av metotrexatkoncentration i serum

- blodprov for att kontrollera leverfunktion

- bildtagning for att kontrollera leverfunktion

- vavnadsprov fran levern for att underséka den narmare

- blodprov for att kontrollera njurfunktion

- kontroll av lungor och, vid behov, lungfunktionstest.

Det &r viktigt att du gar pa dina bokade undersokningar. Resultatet fran dina undersokningar kan gora
att din ldkare justerar din behandling.

Barn, ungdomar och dldre

Doseringsinstruktioner beror pa patientens kroppsvikt.

Anvindning rekommenderas inte till barn under 3 ar pa grund av att tillrdcklig erfarenhet saknas i
denna aldersgrupp.

Barn och dldre som behandlas med metotrexat bor hallas under sarskild noggrann medicinsk
overvakning for att uppticka eventuella biverkningar sa tidigt som majligt.

Aldre kréver en relativt 1dg dos av metotrexat pa grund av aldersrelaterad nedsatt lever- och
njurfunktion liksom laga nivéer av folsyra hos dldre.

Andra likemedel och Trexan

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.
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Effekten av behandlingen kan paverkas om Trexan ges samtidigt som vissa andra ldkemedel:

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

- penicilliner (t.ex. amoxicillin) och vissa antibiotika (glykopeptider, sulfonamider,
ciprofloxacin, cefalotin) kan minska utséndringen av metotrexat och ddarmed 6ka risken for
toxicitet

- andra antibiotika (sdsom trimetoprim/sulfametoxazol, tetracyckliner och kloramfenikol)

- vissa lakemedel mot smaérta och/eller inflammation som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (t.ex. diklofenak och ibuprofen, salicylater som
acetylsalicylsyra)

- probenecid (Idkemedel mot gikt)

- diuretika (vattendrivande tabletter”)

- lidkemedel som kan ha otnskade effekter pd benmargen, t.ex. trimetoprim-sulfametoxazol (ett
antibiotikum) och pyrimetamin

- andra lakemedel mot reumatism eller psoriasis t.ex. leflunomid, azatioprin (anvéands ocksa for
att forhindra avstotning efter en organtransplantation), sulfasalazin (anvdnds ocksa for ulceros
kolit), fenylbutazon, amidopyrin

- antiepileptika (for att férhindra krampanfall) t.ex. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital,
primidon)

- cancerbehandlingar (t.ex. 5-fluorouracil, merkaptopurin och doxorubicin och prokarbazin under
behandling med metotrexat i hoga doser)

- retinoider (ldkemedel mot psoriasis och andra dermatologiska sjukdomar)

- teofyllin (lakemedel mot bronkialastma och andra lungsjukdomar)

- protonpumpshdmmare (likemedel mot magbesvir)

- hypoglykemika (ldkemedel som anvénds for att sinka blodsockret)

- kolestyramin (en medicin som binder gallsyror och som anvénds for att bl.a. sdnka
kolesterolhalten)

- ciklosporin (ett medel som kan minska eller hdmma immunforsvaret)

- barbiturater (somninjektion)

- lugnande medel

- p-piller

- kvéaveoxid (nedsévningsmedel).

Vitaminer som innehaller folsyra kan forsvaga effekten av din behandling och bér endast tas nér
lakaren ordinerar det.

Stralbehandling vid anvdndning av metotrexat kan 6ka risken for mjukdels- eller skelettskador.
Undvik vaccination med levande vaccin.

Trexan med mat, dryck och alkohol

Undvik alkohol och stora mangder kaffe, laskedrycker som innehaller koffein och svart te under
behandling med Trexan, eftersom det kan forstarka biverkningar eller paverka effekten av Trexan. Se
aven till att dricka mycket vétska under behandling med Trexan, eftersom uttorkning (minskad méngd
vatten i kroppen) kan 6ka toxiciteten av Trexan.

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

Graviditet

Anvind inte Trexan under graviditet eller om du férsoker bli gravid. 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 &r darfor 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 fére behandlingsstart. Du maste undvika att
bli gravid medan du tar metotrexat och i minst 6 méanader efter avslutad behandling, genom att
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anvanda tillférlitliga preventivmetoder under denna tid (se dven avsnittet ”Varningar och
forsiktighet”).

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

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

Amning
Amning bor upphora fore och under behandling med Trexan.

Fertilitet hos mén

Tillgdngliga data tyder inte pa nagon 6kad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat dn 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstandigt uteslutas. Metotrexat kan vara
genotoxiskt. Detta betyder att ldkemedlet kan orsaka genmutation. Metotrexat kan paverka
spermieproduktionen och kan orsaka medfédda missbildningar. Darfor ska du undvika att gora en
kvinna gravid och att donera sperma medan du tar metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad
behandling.

Korformaga och anviandning av maskiner

Behandling med Trexan kan orsaka biverkningar som paverkar det centrala nervsystemet, t.ex. trotthet
och yrsel. Dérfor kan formagan att framfora fordon och/eller anvanda maskiner i vissa fall vara
nedsatt. Om du kénner dig trétt eller dasig bor du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Trexan innehaller natrium
Detta lidkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvidnder Trexan

Anvind alltid detta 1akemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Lakaren anpassar dosen individuellt for dig. Vanligtvis tar det 4-8 veckor att se effekter av metotrexat
pa reumatoid artrit, 2—6 veckor pa psoriasis vulgaris och psoriasisartrit och 8-12 veckor pa Crohns
sjukdom.

Viktig varning angaende doseringen av Trexan (metotrexat):

Trexan far endast anviandas en gang i veckan vid behandling av reumatiska sjukdomar, psoriasis,
psoriasisartrit och Crohns sjukdom. Anvandning av for stor mdngd Trexan (metotrexat) kan vara
livshotande. Las avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du har ndgra fragor, tala med ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder lakemedlet.

Trexan ges av eller under 6vervakning av ldkare eller sjukvardspersonal som en injektion endast en
gang per vecka. Tillsammans med ldkaren bestimmer du en passande dag varje vecka da du far din
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injektion. Felaktig dosering kan leda till allvarliga biverkningar som kan vara dédliga. Trexan
kan injiceras intramuskulért (i en muskel) eller subkutant (under huden).

Anvandning fér barn och ungdomar
Eftersom det finns mycket lite data om att ge lakemedlet intravendst till barn och ungdomar, ska det
endast injiceras under huden eller i en muskel.

Lékaren beslutar om ldmplig dos for barn och ungdomar med polyartritiska former av juvenil
idiopatisk artrit.

Trexan rekommenderas inte till barn under 3 &r pa grund av otillrdcklig erfarenhet i denna
aldersgrupp.

Administreringssatt och behandlingstid

Trexan ges som injektion en gang i veckan!

Behandlingens varaktighet bestdms av den behandlande lékaren. Behandling av reumatoid artrit,
juvenil idiopatisk artrit, psoriasis vulgaris, psoriasisartrit och Crohns sjukdom med Trexan &r en
langvarig behandling.

I borjan av behandlingen kan Trexan injiceras av sjukvardspersonal. Lakaren kan dock besluta att du
kan ldra dig att sjalv injicera Trexan. Du kommer i sd fall att fa instruktioner om hur du gér tillvaga.
Du far under inga omstdndigheter férsoka injicera dig sjdlv, om du inte har lart dig hur man gor det.
Se bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.

Hanterings- och destruktionsséttet maste overensstimma med det for andra cytostatiska preparat i
enlighet med géllande anvisningar. Kvinnor som ér gravida, planerar att bli gravida eller ammar boér
inte hantera och/eller administrera Trexan.

Metotrexat bor inte komma i kontakt med hudytan eller slemhinnor. I hdndelse av kontamination
maste det berérda omradet skoljas omedelbart med tval och vatten.

Om du tycker att det verkar som om effekten av Trexan ar for stark eller for svag bor du tala med
ldkaren eller apotekspersonalen.

Om du har anvéant for stor mangd av Trexan

Andra inte doseringen sjilv!

Anviénd Trexan enligt 1akarens order eller enligt doseringsanvisningarna som ndmns i denna
bipacksedel. Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning.

En 6verdos av metotrexat kan leda till allvarliga toxiska reaktioner. Overdoseringssymptom kan
inkludera l4tt blamarken eller blodningar, ovanlig svaghet, sér i munnen, illamdende, krdkningar, svart
eller blodig avféring, hosta upp blod eller kridkas som ser ut som kaffesump och minskad urinering (se
dven avsnittet Eventuella biverkningar).

Ta med dig forpackningen om du uppsoker ldkare eller sjukhus. Om du anvént fér mycket metotrexat
far du kalciumfolinat for att minska biverkningarna av metotrexat.

Om du har gléomt att anvanda Trexan
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos, men fortsitt att ta ordinerad dos. Fraga lakaren
om rad.

Om du slutar att anvanda Trexan
Du ska inte avbryta eller avsluta behandlingen med Trexan om du inte har diskuterat det med din
ldkare. Kontakta omedelbart ldkare om du misstdnker allvarliga biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningarnas frekvens liksom deras allvarlighetsgrad beror pad dosnivan och hur ofta lakemedlet
ges. Eftersom allvarliga biverkningar kan uppkomma dven vid ldga doser &r det viktigt att du
overvakas regelbundet av ldkaren. Ldkaren kommer att ta prover for att kontrollera om avvikelser
utvecklas i blodet (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, lagt antal blodpléttar, lymfom) och foérandringar i
njurarna och levern.

Tala omedelbart om for lakaren om du drabbas av nagot av féljande symtom, eftersom dessa kan

tyda pa en allvarlig, eventuellt livshotande biverkning som kréaver akut specifik behandling:

- ihallande torr, icke produktiv hosta, andfaddhet och feber: dessa kan vara tecken pa
lunginflammation (pneumoni) [vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare]

- blod i saliv eller upphostningar: dessa kan vara tecken pa blodning fran lungorna [har
rapporterats — forekommer hos ett okdnt antal anvéndare]

- symtom pa leverskada som gul hud och gula 6gonvitor: metotrexat kan leda till kronisk
leverskada (levercirros), bildande av drrvavnad i levern (leverfibros), fettlever [samtliga mindre
vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare], leverinflammation (akut hepatit)
[séllsynt — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare] och leversvikt [mycket séllsynt —
kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare]

- allergiska symtom som hudutslag inklusive rod, kliande hud, svullnad av hander, fétter,
fotleder, ansikte, lappar, mun eller hals (som kan leda till svarigheter att svilja eller
andas) och svimningskénsla: dessa kan vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner eller en
anafylaktisk chock [séllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare]

- symtom pa njurskada som svullnad av hinder, fotleder eller fotter eller forandringar av
hur ofta du behéver urinera eller minskning eller avsaknad av urin: dessa kan vara tecken
pa njursvikt [sdllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare]

- symtom pa infektioner, t.ex. feber, frossa, vark, halsont: metotrexat kan gora dig mer
kénslig for infektioner. I sdllsynta fall [kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare] kan
allvarliga infektioner som en viss typ av lunginflammation (Pneumocystis jiroveci-pneumonia)
eller blodférgiftning (sepsis) forekomma

- svar diarré, blodkrakning och svart eller tjaraktig avforing: dessa symtom kan indikera en
mindre vanlig [kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare] allvarlig komplikation i mag-
tarmkanalen som orsakas av metotrexat, t.ex. sar i mag-tarmkanalen

- symtom orsakade av tilltdppning (ocklusion) av ett blodkirl pa grund av att en
blodklump lossnar (tromboembolihdndelse), sasom svaghet i ena sidan av kroppen
(stroke) eller smarta, svullnad, rodnad och onormal viarme i ett ben (djup ventrombos):
metotrexat kan orsaka tromboembolihdndelser [sdllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvéandare]

- feber och allvarlig forsamring av din allménna halsa eller plotslig feber med ont i halsen
eller munnen eller urineringsproblem: metotrexat kan i mycket séllsynta fall [kan
forekomma hos upp 1 av 10 000 anvandare] leda till en plotslig nedgang av antalet vita
blodkroppar (agranulocytos) och allvarlig benmérgshdmning

- ovantad blodning, t.ex. blodning i tandkéttet, blod i urinen, blodkrakningar eller
blamirken: dessa kan vara tecken pa en kraftig minskning av antalet blodplattar som beror pa
allvarlig benmargshamning [mycket sédllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare]

- allvarliga hudutslag eller blasbildning pa huden (detta kan ocksa forekomma i munnen,
ogonen och pa kénsorganen): dessa kan vara tecken pa ett mycket sallsynt tillstand [kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare] som kallas Stevens—Johnsons syndrom eller
brdnnande smarta i huden (toxisk epidermal nekrolys).
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Nedan anges évriga biverkningar som har rapporterats:

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

inflammation i munnen, matsmaéltningsbesvir, illamdende, minskad aptit, buksmaértor
forhojda leverenzymnivaer (kan upptdckas med ett test som utfors av en ldkare).

anhg (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

sar i munnen, diarré

utslag, hudrodnad, klada

huvudvark, trotthet, dasighet

reducerad blodcellsbildning med minskat antal vita och/eller réda blodceller och/eller
trombocyter (leukopeni, anemi, trombocytopeni).

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

inflammation i tarmarna, krakningar, inflammation i bukspottkorteln

inflammation i svalget

haravfall, 6kat antal reumatiska knutor, béltros, inflammation i blodkérlen, herpesliknande
hudutslag, nédsselfeber

solskadeliknande reaktioner, eftersom huden har en 6kad kénslighet for solljus
debut av diabetes mellitus

yrsel, forvirring, depression

sankt nivd av serumalbumin

minskat antal blodceller och trombocyter

inflammation och sar i urinblasa eller slida, reducerad njurfunktion, stérd urinering
ledsmaérta, muskelsmarta, osteoporos (minskad benmassa).

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

okad pigmentering av huden, akne, blaméarken pa grund av karlblodningar
allergisk inflammation i blodkarl, feber, r6da 6gon, infektion, forsamrad sarldkning, minskat
antal antikroppar i blodet

humorsvangningar

synstérningar

inflammation i hjartsdcken, ansamling av vétska i hjartsdcken

lagt blodtryck

lungfibros, andndéd och bronkialastma, ansamling av vétska i lungsédcken
elektrolytstérningar

stressfraktur

infektion (inkl. ateraktivering av inaktiva kroniska infektioner)
tandkottsinflammation.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

riklig blédning, toxisk megakolon (akut toxisk utvidgning av tarmen)

okad pigmentering av naglarna, inflammation i nagelbanden, furunkulos (djup infektion i
harfolliklar), synlig forstoring av sma blodkarl

lokal skada (bildande av steril bold, forandringar i fettvdvnaden) vid injektionsstéllet efter
injektion i en muskel eller under huden

forsamrad syn, smaérta, minskad muskelstyrka, kdnsla av domningar eller krypningar / lagre
kénslighet for stimulering 4n normalt, smakféréandringar (metallsmak), kramper, férlamning,
svar huvudviark med feber och stel nacke (kan vara symptom pa hjarnhinneinflammation)
retinopati (icke-inflammatorisk 6gonsjukdom)

minskad sexualdrift, impotens, brostforstoring (gynekomasti) hos méan, defekt spermiebildning,
menstruationsstérningar, vaginal flytning

forstorade lymfkortlar (lymfom)

lymfoproliferativa storningar (onormal tillvéxt av vita blodkroppar).
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Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- okad infektionskéanslighet

- leukoencefalopati (en sjukdom i den vita hjarnsubstansen)

- ndsblod

- svettkortelinflammation, lossnande nagel, hudutslag, som kan bilda bldsor och ser ut som sma
maltavlor (centrala morka flackar omgivna av ett blekare omrade med en mork ring runt kanten)

- benskada i kdken (som féljd av onormal tillvédxt av vita blodkroppar)

- protein i urinen

- frossa, kraftloshet

- vavnadsforstoring pa injektionsstallet

- hudrodnad och fjéallande hud

- svullnad.

Nér metotrexat ges intramuskulért dr det vanligt att lokala biverkningar (brédnnande kénsla) eller
skador (bildande av steril abscess, destruktion av fettvdvnad) upptrader pa injektionsstéllet. Subkutan
applicering av metotrexat tolereras val lokalt. Endast lindriga hudreaktioner har observerats, vilka
avtar under behandlingens gang.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som

inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Trexan ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall fér barn, helst i ett 1st skap. Oavsiktligt intag kan
vara dodligt for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa den forfyllda sprutan och pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
Far ej frysas.

Anvind inte detta liakemedel om l6sningen inte &r klar eller innehaller partiklar eller om
forpackningen dr skadad.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel.
Maste anvandas omedelbart efter ppnandet.

Endast for engangsbruk. Oanvand 16sning ska kasseras!

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar for cytostatika.

23


http://www.fimea.fi

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ir metotrexat.
1 ml injektionsvétska, 16sning innehaller 25 mg metotrexat.

1 forfylld spruta med 0,3 ml innehéller 7,5 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 0,4 ml innehaller 10 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 0,6 ml innehaller 15 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 0,8 ml innehaller 20 mg metotrexat.
1 forfylld spruta med 1,0 ml innehaller 25 mg metotrexat.

Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsviétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Trexan &r en klar, gulaktig 16sning for injektion tillganglig i forfyllda sprutor med fasta nalar.

Varje férpackning innehdller 1, 4, 5, 6, 10 eller 12 forfyllda sprutor med 0,3 ml, 0,4 ml, 0,6 ml,
0,8 ml, eller 1,0 ml injektionsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Hameln rds a.s.

Horna 36, 900 01 Modra
Slovakien

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 9.1.2025
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Bruksanvisning

Las nedanstdende bruksanvisning noga innan du borjar med injektionen och anvéand alltid den
injektionsteknik som ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska har rekommenderat.

Om du har nagra problem eller fragor, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Forberedelse
Vilj en ren, vél upplyst och plan arbetsyta.

Du behover:
- 1 Trexan forfylld spruta
- 1 desinfektionsduk.

Tvitta handerna noggrant. Engangshandskar ska anvéandas vid hantering av metotrexat. Kontrollera att
Trexan-sprutan inte har nagra synliga defekter (eller sprickor) fére anvandning.

Injektionsstalle Subkutana injektionsstéllen
De baésta stéllena for injektion éar:

- ovre delen av laren
- magen, férutom runt naveln.

- Om nagon hjalper dig med injektionen kan han/hon ocksa ge injektionen pa baksidan av armarna,
precis nedanfor axeln.

- Byt injektionsstélle for varje injektion. Detta kan minska risken for utveckling av irritation pa
injektionsstéllet.

- Injicera aldrig i hud som &r 6m, har blamérken, &r r6d, hard, drrad eller dér du har bristningar. Om
du har psoriasis ska du forsoka att inte injicera direkt i upphdéjda, tjocka, réda eller fjalliga
hudfléckar eller hudskador.
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Injicering av losningen

1. Packa upp den forfyllda sprutan med metotrexat och 1ds bipacksedeln noga. Ta ut den forfyllda
sprutan ur férpackningen i rumstemperatur.

2. Desinficering

Vilj ett injektionsstédlle och desinficera det med en kompress indrédnkt i desinfektionsmedel.
Lat desinfektionsmedlet torka i minst 60 sekunder.

3. Ta av den skyddande plasthéttan

Ta forsiktigt av den gra skyddande plasthdttan genom att dra den rakt ut fran sprutan. Om
skyddshéttan dr mycket hard kan du vrida den en aning samtidigt som du drar. Nér du avldgsnar
skyddshittan kan det ha bildats en droppe av 16sningen vid toppen av nélen, detta 4r normalt. Var
noggrann med att inte 1ta droppen falla pa huden.

Viktigt: Vidror inte ndlen pa den forfyllda sprutan, och lét inte heller nalen komma i kontakt med
nagon yta! Vidror eller stot inte till kolven pa sprutan. Detta kan fororsaka att 16sningen lacker ut.

4. Sitta nalen

e

Med hjélp av tva fingrar, nyp upp ett hudveck och f6r snabbt in nalen i huden i 90 graders vinkel.
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5. Injektion

Stick in ndlen helt i hudveck. Tryck in kolven langsamt och injicera vétskan under huden. Héll huden
ordentligt tills injektionen &r avslutad.
Dra forsiktigt ndlen rakt ut.

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

Alla som hanterar metotrexat ska tvitta hdnderna efter administrering av en dos.

Om du eller ndgon annan skadas av ndlen, kontakta ldkare omedelbart och anvénd inte denna forfyllda
spruta.

Destruktion och évrig hantering

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar for cytostatika.

Kvinnor som é&r gravida, planerar att bli gravida eller ammar ska inte hantera och/eller administrera
detta ldkemedel.
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