Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Ebetrex 20 mg/ml inje ktioneste, linos, esitiyte tty ruisku
metotreksaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mamittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Ebetrex on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Ebetrex -valmistetta
Miten Ebetrex -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ebetrex -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ebetrex on ja mihin siti kiyte tiin

Ebetrex on ldédke, jolla on seuraavia ominaisuuksia:

e se chkiisee tiettyjen nopeasti lisdéntyvien solujen kasvua kehossa (kasvainten kasvua ehkéiseva
ladke)

e se vihentdd kehon puolustusmekanismin epétoivottuja reaktioita (immuunireaktioita véhentdva
aine)

e se on anti-inflammatorinen eli tulehdusta estiva aine.

Ebetrexia kiytetddn

e aktiivisen nivelreuman hoitoon aikuisilla

e vaikean aktiivisen lasten idiopaattisen moninivelreuman (kun reuma on vihintdén viidessa
nivelessd) hoitoon, kun tulehduskipulddkkeet (NSAID:t) eivit tehoa tarpeeksihyvin

e vaikean, vaikeahoitoisen, vammauttavan psoriaasin hoitoon, kun muut hoidot, kuten valohoito,
PUV A-hoito ja retinoidit eivat tehoa riittdvasti ja vaikean nivelpsoriaasin hoitoon aikuisilla.

Metotreksaattia, jota Ebetrex sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ebetrex -valmistetta

Jos sinulla on kysyttdvidd Ebetrexista, kysy ennen kiayton aloittamista ladkériltd tai
apteekkihenkilokunna lta.

Ali kiiyti Ebetrex -valmistetta

e jos olet allerginen metotreksaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla on merkittdvd munuaissairaus (ladkéri arvioi sairauden vakavuuden)

e jos sinulla on merkittaivd maksasairaus (ladkari arvioi sairauden vakavuuden)



jos sinulla on verta muodostavan jirjestelmédn hairiita

jos kaytét paljon alkoholia

jos sinulla on heikentynyt immuunijarjestelma

jos sinulla on vaikea tai aktiivinen infektio, kuten tuberkuloosi ja HIV

jos sinulla on aktiivisia ruoansulatuskanavan haavaumia (suuontelon haavaumat mukaan lukien)
jos olet raskaana tai imetét (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™)

jos saat samanaikaisesti rokotuksia, joissa kdytetddn eldvid rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytidt Ebetrex -valmistetta, jos

e sinulla on diabetes mellitus, jota hoidetaan insuliinilla

e sinulla on epdaktiivinen, pitkittynyt infektio (esim. tuberkuloosi, hepatiitti B tai C, vydruusu eli
herpes zoster)

e sinulla on taion ollut jokin maksa- tai munuaissairaus

e sinulla on ongelmia keuhkojen toiminnassa

e sinulla on epidnormaalia nesteen kertymisté vatsaan tai keuhkojen ja rintakehén seinimén viliseen
tilaan (askites, pleuraeffuusiot)

e olet kuivunut (dehydroitunut) tai kérsit vaivoista, jotka voivat johtaa kuivumiseen (oksentelu,
ripuli, suutulehdus).

Akuutista keuhkoverenvuotoa on raportoitu metotreksaattia kiytettdessa niilld potilailla, joilla on
taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemistd tai yskimisté, ota yhteytta
ladkariisi valittomasti.

Hoitoa annetaan kerran viikossa.

Metotreksaatin vadra annostelu voi aiheuttaa vakavia, myos mahdollisesti kuolemaan johtavia
haittavaikutuksia.

Lue tarkkaan timéan pakkausselosteen kohta 3.

Metotreksaatti voi aiheuttaa thon herkistymistd auringonvalolle. Viltd voimakasta auringonvaloa alaka
kdytd solariumia ilman lddkéarin ohjeita. Suojaa ihosi voimakkaalta auringonvalolta riittavalld
vaatetuksella tai kiyttdméalld aurinkovoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

Jos sinulla on ollut tho-ongelmia siddehoidon (sdteilyn aiheuttama dermatiitti) ja auringonpolttaman
jalkeen, ndméi ongelmat voivat ilmaantua uudelleen metotreksaattihoidon aikana.

Jos huomaat tai kumppanisi tai sinua hoitava henkild huomaa uusia tai pahentuneita neurologisia
oireita, kuten yleistd lihasheikkoutta, nikohéiriditd tai ajattelussa, muistissa tai orientoitumisessa
tapahtuvia muutoksia, jotka aiheuttavat sekavuutta ja persoonallisuuden muutoksia, ota vilittomasti
yhteyttd lddkérin, koska ndmé voivat olla oireita erittdin harvinaisesta ja vakavasta aivotulehduksesta
nimeltd progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).

Lapset januoret
Annostus riippuu potilaan painosta. Kayttod alle 3-vuotiaille lapsille ei suositella, koska kokemukset
talld ikdryhmalld ovat riittmattomét.

Alan erikoislddkérin tulee tarkkailla erityisen huolellisesti Ebetrex-hoitoa saavia lapsia, jotta
mahdolliset haittavaikutukset voitaisin huomata mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Likkaét potilaat

Ladkarin on seurattava huolellisesti metotreksaattihoitoa saavia idkkaitd potilaita, jotta mahdolliset
haittavaikutukset voidaan havaita mahdollisimman varhain.

Metotreksaattiannoksen on oltava suhteellisen pieni, silld iin my6td maksan ja munuaisten toiminta
heikkenevit ja foolihappo-vitamiinin varastot elimistossid pienenevét.



Psoriaasin aiheuttamat iho-oireet voivat pahentua Ebetrex-hoidon aikana, jos samanaikaisesti tapahtuu
altistumista UV-séteilylle.

Suositellut seurantatutkimukset ja_varotoimet:
Vakavia haittavaikutuksia voi esiintyd myos pienten Ebetrex-annosten kdytdssa. Jotta ne huomattaisiin
ajoissa, lddkarin tulee tehdd seurantatutkimuksia ja laboratoriokokeita.

Ennen hoidon aloittamista:

Ennen hoidon aloittamista verestisitutkitaan, onko sinulla riittdvésti verisoluja. Verikokeella tutkitaan
myds maksasi toiminta ja selvitetddn, onko sinulla hepatiitti (maksainfektio). Myds seerumin
albumiinipitoisuus (veressd esiintyva proteiini), hepatiittitilanne (maksainfektio) ja munuaistoiminta
tutkitaan. Ladkari saattaa myos madritd muita maksakokeita. Nditd voivat olla mm. maksan
kuvantaminen ja pienen kudosndytteen otto maksasta tarkempaa tutkimusta varten. Ladkéari voi myos
tutkia, onko sinulla tuberkuloosi, ja ottaa keuhkokuvan tai tehdé keuhkojen toimintakokeen.

Hoidon aikana:

Ladkarivoi tehdi tai madaratd seuraavat tutkimukset:

e suuontelon ja nielun tutkimus limakalvomuutosten, kuten tulehduksen tai haavaumien, varalta
e verikoe/verenkuva, joka sisdltdd verisolujen méérén ja seerumin metotreksaattipitoisuuden
mittauksen

verikoe maksan toiminnan seuraamiseksi

kuvantamistutkimukset maksan tilan seuraamiseksi

pienen kudosnéytteen otto maksasta tarkempaa tutkimusta varten

verikoe munuaistoiminnan seuraamiseksi

hengitysteiden seuranta ja tarvittaessa keuhkojen toimintakoe.

On erittdin tarkedd mennd maérittyihin tutkimuksiin.

Jos jonkin kokeen tulokset ovat poikkeavia, lddkéari muuttaa hoitoa tulosten mukaisesti.

® o o o o

Ebetrex-valmisteen kdyttdon littyvid erityisvarotoimenpite itd

Metotreksaatti vaikuttaa ohimenevésti sperman ja munasolujen tuotantoon, mutta vaikutus on
useimmissa tapauksissa ohimeneva. Metotreksaatti voi aiheuttaa keskenmenon tai vaikeita
synnynndisid vikoja. Jos olet nainen, sinun on viltettdvé raskaaksi tulemista, kun saat metotreksaattia,
ja vahintdén kuusi kuukautta hoidon jélkeen. Jos olet mies, sinun on véltettidva lapsen siittimistd, kun
saat metotreksaattia, ja véhintddn kolme kuukautta hoidon jilkeen. Katso myos kohta ”Raskaus,
imetys ja hedelméillisyys”.

Muut lééike valmis teet ja Ebetrex

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Muista kertoa lddkérille Ebetrex-hoidostasi, jos sinulle maératdan muuta
ladkettd Ebetrex-hoidon vield jatkuessa.

On erityisen tirkedd kertoa lddkérille, jos kaytét:

e muita nivelreumaan tai psoriaasiin tarkoitettuja lidkkeitd, kuten leflunomidia, sulfasalatsiinia
(kdytetddn myo6s haavaiseen paksusuolitulehdukseen), asetyylisalisyylihappoa, fenyylibutatsonia
tai aminofenatsonia

alkoholia (kdyttod on véltettdva)

elivid taudinaiheuttajia sisiltdvid rokotteita

atsatiopriinia (kdytetdan estimaén hylkimisreaktioita elinsiirron jilkeen)

retinoideja (kdytetddn psoriaasin ja muiden ihotautien hoitoon)

antikonvulsantteja (kouristuksia estivid ladkkeitd)

syOpéhoitoja

barbituraatteja (unilddkkeitd)

rauhoittavia lddkkeitad

ehkéisypillereitd

probenesidia (kihtilddke)

antibiootteja

penisilliinit voivat vihentdd metotreksaatin erittymistd ja saattavat titen lisdti haittavaikutuksia
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& metamitsolia (kutsutaan myos nimilld dipyroni ja novaminsulfon) (voimakkaan kivun ja/tai
kuumeen hoitoon tarkoitettu lidke)

pyrimetamiinia (kdytetidn malarian ehkéisyyn ja hoitoon)

vitamiiniva Imisteita, jotka siséltdvit foolihappoa

protonipumpun salpaajia (kidytetddn vaikeaan ndrdstykseen tai mahahaavaan)

teofyllinid (kdytetdéin astman hoitoon).

Ebetrex ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ebetrex-hoidon aikana sinun on viltettivé alkoholin kayttoé seka liiallista kahvin, kofeiinia sisidltdvien
virvoitusjuomien tai mustan teen juontia.

Varmista my0s, ettd juot runsaasti nesteitd Ebetrex-hoidon aikana, koska kuivuminen voi lisatd
Ebetrexin myrkyllisyytta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Ebetrex-valmistetta ei saa kiyttda raskauden aikana tai jos harkitset raskaaksi tulemista. Metotreksaatti
voi atheuttaa synnynnéisid vikoja, sikion vahingoittumisen ja keskenmenon. Se on yhteydessa kallon,
kasvojen, syddmen ja verisuonten, aivojen sekd raajojen epdmuodostumiin. Siksi on tirkedd, etteisitd
kéytetd raskaana olevien tai raskautta harkitsevien potilaiden hoitoon. Jos potilas on nainen, joka voi
tulla raskaaksi, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen hoidon aloittamista asianmukaisin
menetelmin, kuten raskaustestin avulla. Metotreksaattihoitoa saavan potilaan on viltettdva raskaaksi
tulemista hoidon aikana ja vield kuuden kuukauden ajan hoidon pééttymisen jalkeen. (katso myds
kohta ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Jos tulet raskaaksihoidon aikana tai epdilet olevasi raskaana, kiadnny ladkérin puoleen
mahdollisimman pian. Laékérin on kerrottava hoitoon Hhittyvistd lapseen kohdistuvien haitallisten
vaikutusten riskeista.

Jos haluat tulla raskaaksi, puhu siitd lddkarisi kanssa, joka voi ohjata sinut erikoislddkérille ennen
hoidon suunniteltua aloittamisajankohtaa.

Imetys
Ald imetd hoidon aikana, koska metotreksaatti kulkeutuu didinmaitoon. Jos ladkarisi mielestd
metotreksaattihoito on valttdimétontd, sinun on lopetettava imetys.

Miesten hedelméllisyys

Saatavilla oleva ndytto ei viittaa suurentuneeseen epamuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos isé
ottaa metotreksaattia alle 30 mg/viikko. Riskid eivoida kuitenkaan tdysin poissulkea. Metotreksaatti
voi olla genotoksista. Se tarkoittaa sité, ettéd lidke voi aiheuttaa geenimutaatiota. Metotreksaatti voi
vaikuttaa sperman tuotantoon ja mahdollisesti aiheuttaa synnynndisid vikoja. Tdméin vuoksi miesten
pitdd vélttdd on véltettdvé lapsen siittimistd metotreksaattihoidon aikana ja vdhintédén 3 kuukauden
ajan hoidon lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat keskushermostoon, kuten visymysti ja huimausta, saattaa ilmeta
Ebetrex-hoidon aikana. Joissakin tapauksissa ajokyky ja/tai koneiden kiyttokyky voi olla alentunut.
Jos tunnet visymystd tai huimausta, dld aja tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ebetrex siséltia natriumkloridia ja natriumhydroksidia

4



Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per vilkkkoannos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3.  Miten Ebetrex -valmistetta kiyte tisin

Tirkea Ebetrex-valmis teen (metotreksaatti) annos tukseen liittyvi varoitus :

Kayta Ebetrex-valmistetta vain kerran viikossa nivelreuman, lasten idiopaattisen moninivelreuman ja
psoriaasin hoitoon. Liian suuri maéra Ebetrex-valmistetta (metotreksaattia) voi johtaa kuolemaan. Lue
tdmén selosteen kohta 3 erittdin huolellisesti. Jos sinulla on kysyttivai, keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Ebetrexia saavat midrétd vain ladkérit, jotka tuntevat timan lddkevalmisteen ominaisuudet ja sen
vaikutustavan.

Kéyti tata [Adkettd juuri siten kuin la4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Ebetrexia annetaan vain kerran viikossa. Voitte paattid yhdessa ladkérin kanssa, mind vilkkonpédivina
saat pistoksen.

Ebetrexin vddri annostelu voi atheuttaa vakavia, myds mahdollisesti kuolemaan johtavia
haittavaikutuksia.

Tavanomainen annos on:

Nivelreumaa sairastavat potilaat

Suositeltu metotreksaatin aloitusannos 7,5 mg kerran vilkkossa annetaan kerta-annoksena pistoksena
ihon alle, lihakseen tai laskimoon (katso kohta ” Antotapa ja hoidon kesto™).

Jos teho ei ole riittdvé ja sieddt ladkettd hyvin, annosta saatetaan lisdti. Keskimédérdinen vilkkkoannos
on 15-20 mg. Yleensai viikoittaista annosta 25 mg Ebetrexia ei tule ylittdd. Kun toivottu hoitovaikutus
on saavutettu, annosta tulee — jos mahdollista — vdhitellen pienentdd mahdollisimman pieneen
tehokkaaseen ylldpitoannokseen.

Vaikeaa aktiivista lasten idiopaattista moninivelreumaa sairastavat lapset ja alle 16-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on 10—15 mg/m? (kehon pinta-ala) viikossa. Jos timéd annos ei tehoa riittavésti,
vilkkkoannos voidaan suurentaa 20 mg:aan/m? (kehon pinta-ala) vikossa. Sdannollisid
ladkarintarkastuksia on kuitenkin tehtdva useammin. Koska timén lddkkeen annosta laskimoon lapsille
ja nuorille on hyvin vdhidn tietoa, se on pistettivd ainoastaan ihon alle tai lihakseen.

Ebetrexin kéyttod alle 3-vuotiaille lapsille eisuositella, koska kokemukset tilld ikdryhmélld ovat
riittAméttomat.

Vaikeaa psoriaasia tai nivelpsoriaasia sairastavat aikuiset

Yksittdisen 5—10 mgn testiannoksen antamista suositellaan mahdollisten haitallisten vaikutusten
arvioimiseksi.

Tamaé annos voidaan antaa ihon alle, lihakseen tai laskimoon.

Jos viikkon jilkeen verenkuvassa ei huomata muutoksia, hoitoa jatketaannoin 7,5 mg:n annoksella.
Annosta voidaan suurentaa véhitellen (5-7,5 mgn viikoittaisin lisdyksin ja samalla tarkkaillen
verenkuvaa), kunnes ihanteellinen hoitovaikutus saavutetaan. Yleensa haitalliset vaikutukset
lisddntyvit huomattavasti, jos ylitetdén annos 20 mg viikossa. 30 mg:n viikoittaista annosta ei tule
ylittaa.

Kun haluttu hoitovaikutus on saavutettu, annosta on pienennettéva viikoittain pienimpaan
mahdolliseen kyseiselle potilaalle tehoavaan ylldpitoannokseen.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat saattavat tarvita tavallista pienemmén annoksen.
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Antotapa ja hoidon kesto

Hoitava ladkari paéttdd hoidon keston. Ebetrex pistetddn kerran viikossa! On suositeltavaa valita
tietty vilkkonpdivd “pistospdivéksi”.

Ebetrex annetaan pistoksena ihon alle, lihakseen tai laskimoon, mutta lapsille ja nuorille sitd ei saa
antaa laskimoon.

Nivelreuman, lasten idiopaattisen moninivelreuman, psoriaasin ja nivelpsoriaasin hoito Ebetrexilla on
pitkdkestoista hoitoa.

Nivelreuma
Yleensi oireiden helpottamista voidaan odottaa 4—8 vikkon kuluessa hoidon aloittamisesta. Oireet
voivat palata Ebetrexin kdyton lopettamisen jilkeen.

Psoriaasin vaikeat muodot ja nivelpsoriaasi
Yleensd hoidon voidaan odottaa tehoavan 2—6 vikkon kuluessa hoidon aloittamista. Oireiden
vaikeudesta ja laboratorioarvoista riippuen hoitoa jatketaan tai se lopetetaan.

Hoidon alussa hoitohenkilokunta saattaa antaa Ebetrex-pistokset. Kuitenkin ldékarisi saattaa paattia,
ettd voit itse opetella, kuinka Ebetrexia pistetddn thon alle. Saat kunnon opastuksen tihdn. Ald missdian
tapauksessa anna pistosta itsellesi, ellet ole saanut opastusta pistoksen antoon.

Ks. lisdtietoja kohdasta Esitdytetyn Ebetrex-ruiskun kéyttdohjeet.

Jos kiytit enemmiin Ebe trex -valmistetta kuin sinun pitiisi
Kéyté Ebetrexia ladkérin ohjeiden mukaan. Ald muuta annosta itse.

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

Metotreksaatin yliannos voi johtaa vaikeisiin myrkytysreaktioihin. Yliannostuksen oireita ovat
mustelmien ja verenvuotojen ilmeneminen tavallista helpommin, epétavallinen heikkous, suun haavat,
pahoinvointi, oksentelu, mustat tai veriset ulosteet, verinen yské tai kahvisumppimainen oksennus ja
virtsaamisen vihentyminen. Katso myos kohta 4.

Ota ladkepakkaus mukaasi, jos menet lddkariin tai sairaalaan.
Yliannostustapauksessa kiytettdvd vasta-aine on kalsiumfolinaatti.

Jos unohdat kayttii Ebetrex -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan ota seuraavaksi méérétty
annos normaaliin tapaan. Kysy laédkariltd neuvoa.

Jos lopetat Ebetrex -valmisteen kiiyton
Ali keskeyti tai lopeta Ebetrex-hoitoa, ellet ole keskustellut asiasta lddkarisi kanssa. Jos epdilet
saaneesi vaikeita haittavaikutuksia, ota vilittoméasti yhteys ladkériin ja kysy neuvoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan nitd saa.
Kerro heti lddkirille, jos sinulla esiintyy yhtdkkid hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia,
silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa (erityisesti koko kehon laajuista)
ja huimausta (ndma voivat olla oireita vakavasta allergisista reaktioista tai anafylaktisesta sokista).



Vakavat haittavaikutukset

Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, ota vilittomésti yhteys ladkariin:

e keuhkovaivat (oireita voivat olla yleinen sairaudentunne, kuiva drsytysyskd, hengenahdistus,
hengéstyneisyys levossa, rintakipu tai kuume)

e verensylkeminen tai yskiminen

vaikea ihon kuoriutuminen tai rakkuloituminen (voi ilmetd myds suussa, silmissé ja

sukupuolielimissi)

epatavallinen verenvuoto (mukaan lukien veren oksentaminen) tai mustelmien muodostus

vaikea ripuli

suun haavaumat

mustat tai tervamaiset ulosteet

verta virtsassa tai ulosteissa

pienet punaiset pisteet ihossa

kuume

ihon keltaisuus (keltatauti)

kipu virtsatessa tai virtsaamisen vaikeus

késien, jalkojen tainilkkojen turpoaminen tai muutokset virtsaamistiheydessd tai virtsaméérin

viahentyminen tai virtsaa ei muodostu ollenkaan (munuaisvaurion oireita)

jano ja/tai tihed virtsaaminen

kouristukset

tajunnanmenetys

sumentunut tai heikentynyt nako.

Seuraavia haittavaikutuksia on my0s raportoitu:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalld 10:std):

e ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu
e suun ja kurkun tulehdus tai haavaumat

e maksaentsyymiarvojen nousu.

Yleiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttajalld 10:stéd):

e vihentynyt verisolujen muodostuminen, joka johtaa veren puna- ja/tai valkosolujen ja/tai
verihiutaleiden méirdn vihenemiseen (leukopenia, anemia, trombosytopenia)

padnsarky

vasymys, uneliaisuus

ihon pistely, kutina tai polttelu, ihottuma, ihon punoitus, kutina

keuhkotulehdus (pneumoniitti)

ripuli.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):
vyoruusu (herpes zoster)

lymfooma (joka usein poistui spontaanisti Ebetrex-hoidon lopettamisen jilkeen)
verisolujen ja verihiutaleiden méaérdn viheneminen

vaikeat allergiset reaktiot

diabetes

masennus

kehon koko vasemman tai oikean puolen heikotus

pyorrytys, sekavuus

kouristukset

aivovauriot (leukoenkefalopatia/enkefalopatia), verisuonten tulehdus
keuhkovaurio, nesteen kertyminen keuhkojen ympérille
ruoansulatuskanavan haavaumat ja verenvuoto

haimatulehdus

maksahéiriot

veren proteiinien viheneminen



nokkosihottuma (yksindédn), valoherkkyys, ruskea iho

vaikeat toksiset ihoreaktiot, kuten rakkuloituminen ja ihon pintakerroksen irtoaminen (Stevens—
Johnsonin oireyhtymé, Lyellin oireyhtyma)

hiustenlidhto

reumakyhmyjen lisidntyminen

kivulias psoriaasi

auringonpolttamaa muistuttavat reaktiot, jotka johtuvat ihon lisdéintyneestd herkistymisesti
auringonvalolle

nivel- tai lihaskipu

osteoporoosi (luumassan viheneminen)

virtsarakon tulehdus tai haavaumat (mahdollisesti myos verta virtsassa), kivulias virtsaaminen
sikibn epdmuodostumat

emiéttimen tulehdus ja haavaumat

poltteleva tunne tai kudosvaurio Ebetrex-valmisteen lihakseen injektoimisen jilkeen.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttidjalli 1000:sta):
sepsis

hyvin suuret punasolut (megaloblastinen anemia)
mielialavaihtelut

tilapdiset aistihdiriot

koko kehon tahdonalaisten liikkkeiden heikkous
puhehiiriot

vaikeat nakohairiot

alhainen verenpaine

verihyytymat

kurkun arkuus

hengityskatkokset

ruoansulatuskanavan tulehdus, veriset ulosteet
ikenien tulehtuminen

akuutti hepatiitti (maksatulehdus)

kynsien varimuutos, kynsien irtoaminen

akne, pienverisuonten vuodon aiheuttamat punaiset tai purppuranviriset pisteet
rasitusluunmurtuma

elektrolyyttihdiriot

keskenmeno

sperman muodostuksen hairit

kuukautishdiriot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10 000:sta):
yskénrokko (herpes simplex)

hepatiitti

luuytimen vaikea vajaatoiminta

immuunipuutos (hypogammaglobulinemia)

kipu

lihasheikkous

makuaistin muutokset (metallin maku)

aivokalvotulehdus, joka aiheuttaa halvaantumista tai oksentelua
silmien punoitus

sydédnpussitulehdus, nesteen kertyminen sydanpussiin
keuhkokuume, hengitysvaikeudet, astma

verioksennus

maksan vajaatoiminta

kynsivallin tulehdus, paiseet, pienet verisuonet ihossa
valkuaisaineita virtsassa



sikibkuolema

munasolujen (naiset) ja siittididen (miehet) muodostumisen hiiriot
seksuaalisen halukkuuden menetys

erektiohdiriot

emétinerite

hedelméttomyys

lievdt ihoreaktiot, jos Ebetrex annetaan ihon alle

lymfoproliferatiiviset sairaudet (veren valkosolujen likakasvu)
puutumisen tai pistelyn tunne/normaalia alhaisempi vaste stimulaatioon.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
infektiot, jotka voivat joissakin tapauksissa johtaa kuolemaan
imusolmukkeiden turvotus

immuunijérjestelman hairiot

kuume

allergisesta reaktiosta johtuva pienten verisuonten tulehdus
vatsakalvotulehdus

haavojen hidas paraneminen

verenvuoto keuhkoista

levan luuvaurio (joka johtuu veren valkosolujen likakasvusta)
kudostuho injektiokohdassa

ithon punoitus ja kesiminen

turvotus.

Kun metotreksaattia annetaan lihakseen, pistoskohdan paikallisia haittavaikutuksia (polttelun tunne)
tai injektiokohdan kudosvauriota (steriili abskessi, rasvakudoksen kato) voi esiintyd yleisesti. Thon alle
annettu metotreksaatti on paikallisesti hyvin siedetty. Vain lievid paikallisia ihoreaktioita on havaittu
ja ne vihenevit hoidon aikana.

Metotreksaatti voi aiheuttaa valkosolujen méérdn vihenemistd ja infektioherkkyys voi lisédéntyé. Jos
saat infektion, johon littyy kuumetta ja yleiskunnon vakavaa laskua tai kuumetta ja paikallisia
infektion oireita kuten kiped kurkku/kiped henkitorvi/kiped suu tai virtsaamisvaikeuksia, sinun tulisi
valittomisti ottaa yhteyttd [ddkérin. Verikokeen avulla tarkistetaan mahdollinen valkosolujen méirdn
viaheneminen (agranulosytoosi). On tirkeda, ettd kerrot laédkarillesi lddkkeestési.

Metotreksaatti voi aiheuttaa vakavia (joskus henkeé uhkaavia) haittavaikutuksia. Siksi ladkari maaraa
tutkimuksia, joilla selvitetdén verta muodostavan kudoksen toiminnanhdiriét (esim. matala
valkosolujen tai verihiutaleiden méaérd, lymfooma) sekd munuaisten tai maksan toiminnan muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5. Ebetrex -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
AlA kiyti titd likettd pahvipakkauksessa ja esitiytetyssi ruiskussa mainitun viimeisen

kayttopdiviméarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivad.



Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytd alle 25 °C.

Valmiste on kdytettdva vilittomésti pakkauksen avaamisen jilkeen.
Ali kiyti Ebetrexia, jos liuos eiole kirkas ja se sisilti# hiukkasia.

Vain kertakayttoon. Kayttdméton valmiste on havitettava!

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ebetrex siséltaa
Vaikuttava aine on metotreksaatti.
1 ml injektionestettd sisdltid 20 mg metotreksaattia (metotreksaattidinatriumina, jota on 21,94 mg).

Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,375 ml injektionestettd, sisdltdd 7,5 mg metotreksaattia.
Yksi esitidytetty ruisku, jossa on 0,5 ml injektionestettd, sisdltdd 10 mg metotreksaattia.
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,625 ml injektionestettd, sisdltid 12,5 mg metotreksaattia.
Yksi esitidytetty ruisku, jossa on 0,75 ml injektionestettd, sisdltdd 15 mg metotreksaattia.
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 0,875 ml injektionestettd, sisdltdd 17,5 mg metotreksaattia.
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 1 ml injektionestettd, sisdltdd 20 mg metotreksaattia.

Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 1,125 ml injektionestettd, sisdltdd 22,5 mg metotreksaattia.
Yksi esitdytetty ruisku, jossa on 1,25 ml injektionestettd, siséltdd 25 mg metotreksaattia.
Yksi esitidytetty ruisku, jossa on 1,375 ml injektionestettd, sisdltid 27,5 mg metotreksaattia.
Yksi esitidytetty ruisku, jossa on 1,5 ml injektionestettd, siséltdd 30 mg metotreksaattia.

Muut apuaineet ovat: natriumkloridi, natriumhydroksidi pH:n sd4toon ja injektionesteisiin kdytettava
vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ebetrex injektioneste, luos on saatavilla esitdytetyissé ruiskuissa kirkkaana, kellertdvana
injektionesteend.

Yksi laatikko sisdltdd yhden esitdytetyn ruiskun, jossa on 0,375 ml, 0,5 ml, 0,625 ml, 0,75 ml, 0,875
ml, 1 ml, 1,125 ml, 1,25 ml, 1,375 ml tai 1,5 ml injektionestettd, kertakdyttoisen injektioneulan
turvaneulalla tai ilman ja alkoholipyyhkeet. Monipakkaukset sisdltavit 4, 5, 6, 12 tai 30 esitdytettyd
ruiskua (1 esitdytetty ruisku per pahvikotelo).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach, Itidvalta

Valmistaja:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach, [tivalta
tai

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta

tai

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

Edustaja suomessa
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.09.2024
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Esitiyte tyn Ebe trex-ruiskun kéyttoohjeet

Keltaisen liuoksen on oltava kirkas ja partikkeliton. Sitd ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden
kanssa.

Valmistetta on késiteltdva ja se on hévitettivd mahdollisesti soluja vaurioittavia sytotoksisia
ladkevalmisteita koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti. Raskaana olevat henkilot, mm.
raskaana olevat terveydenhuollon ammattilaiset, eivit saa kisitelld ja/tai antaa Ebetrexia.

Jotta esitdytetyn ruiskun kivtto sujuisi ongelmitta, noudata erityisen tarkasti kaikkia ihonalaisen
injektion antamisvaiheita:

Vaihe 1:

e Otarasiasta esiin sisdpakkaus, joka sisdltdd esitdytetyn ruiskun ja neulan.
e Avaa sisdpakkaus vetimilld nurkassa olevasta lipéstd. Ota esitdytetty ruisku pois pakkauksesta.

e Kierrd harmaa muovipdéllysteinen kumisuojus irti ruiskusta koskematta esitiytetyn ruiskun
aukkoon (ks. kuva 1).

T

Kuva 1.
Vaihe 2:

e Laita ruisku takaisin sisdpakkaukseen. Keltainen liuos ei padse valumaan ruiskusta.
e Tarkista neulan muovisuojuksen etiketti. Etiketin on oltava ehjd! (ks. kuva 2)

11
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Kuva 2.
Vaihe 3:

e Poista neulan muovisuojuksen korkki ensin kiertdmélld ja sitten vetdmalld. Ks. kuva 3.1.
e Kierrd neulaa ja muovisuojusta varovasti ruiskuun niin pitkdlle kuin se menee. Ks. kuva 3.2.

U

Kuva 3.1 Kuva 3.2
Vaihe 4:

e Valitse injektiokohta vatsan tai reiden alueelta ja pyyhi kohtaa alkoholipyyhkeelld. Ali koske
alueeseen ennen pistdmistd (ks. kuva 4.1 ja 4.2).

12



Kuva 4.1 Kuva 4.2
Vaihe 5:

e Vedi suojus suoraan irti neulasta. Tarkasta, onko merkki sinisend. Ks. kuvan 5.1 nuoli.
e Ruisku on nyt kiyttovalmis.

Varoitus: Korkkia ei saa panna takaisin, jottei turvamekanismi aktivoituisi vahingossa. Neulan
peittivdidn suojukseen ei saa koskettaa ennen pistosta (ks. kuva 5.2). Jos suojusta painetaan,
turvamekanismi saattaa lukkiutua, jolloin neulaa ei voi kdyttdéd. Tassd tapauksessa ndyttoikkunassa

ei ndy sinistd merkkid.
H ==

Uu

W@

H

Kuva 5.1 Kuva 5.2
Vaihe 6:

e Muodosta thopoimu kahden sormen avulla ihoalueelle, jonka desinfioit vaiheessa 4.

e Otaruisku toiseen kéteen kuvan 6.1 mukaisesti.

e Lipiise thopoimu melkein suorassa kulmassa empimattd ja yhdelld jatkuvalla likkeelld.
Tyonné neulaa thopoimuun, kunnes suoja on vetiytynyt tiysin taka-asentoonsa. Ks.
kuva 6.2.
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Kuva 6.1 Kuva 6.2

e Paina ruiskua tasaisesti thoa vasten. Paina samalla mént4é hitaasti ruiskuun, kunnes kaikki
neste on siirtynyt ihon alle (ks. kuva 6.3).

Kuva 6.3
Vaihe 7:
e Lidkkeenannon jilkeen sininen merkki hidvida ndyttoikkunasta, mikd vahvistaa, ettd

turvamekanismi on lukkiutunut automaattisesti. Neulan suojus on aktivoitunut ja suojaa
neulavammoilta (ks. kuva 7).



= M=

Kuva 7.
Paina pistokohtaa sidetaitoksella, kunnes verenvuoto tyrehtyy. Ali hankaa, jottei pistokohta
artyisi.

Ruisku ja neula on hévitettiva terdvén jitteen sdilidssa.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Ebetrex 20 mg/ml injektionsvitska, losning, forfylld spruta
metotrexat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Ebetrex dr och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Ebetrex ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Ebetrex idr och vad det anviinds for

Ebetrex ér ett likemedel med foljande egenskaper:

e det hindrar tillvixten av vissa celler i kroppen som reproduceras snabbt (anti-tumérmedel)

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

Ebetrex anvéinds for behandling av:

e aktiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna

e polyartikulira former (ndr femeller fler leder dr paverkade) av svar, aktiv juvenil idiopatisk artrit
(JIA) ndr behandling med icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel (NSAID) inte har gett
tillrdckligt bra resultat

e svar terapiresistent handikappande psoriasis, som inte forbéttras tillrdckligt av andra
behandlingsformer som ljusterapi (PUV A) och retinoider, samt svar psoriasis som paverkar
lederna (psoriasisartrit) hos vuxna patienter.

Metotrexat som finns i Ebetrex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Ebetrex
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder Ebetrex om du har ndgon fraga.

Anvind inte Ebetrex

e om du irallergisk mot metotrexat eller nagot annat innehédllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har betydande njursjukdom (ldkaren bestimmer hur svér sjukdomen ér)

om du har betydande leversjukdom (likaren bestimmer hur svar sjukdomen &r)

om du har ndgon rubbning i blodbildningssystemet

om du konsumerar stora méngder alkohol
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om funktionen ikroppens eget immunsystem ar nedsatt

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

om du har sar i magtarmkanalen (inklusive sar i munhélan)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Ebetrex om

e du har diabetes mellitus som behandlas med insulin

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

din lungfunktion &r nedsatt

du har sjuklig ansamling av vétska i bukhalan eller i utrymmet mellan lungor och brostvigg
(ascites, pleurautgjutningar)

e dudruttorkad eller lider av tillstand som leder till uttorkning (kridkning, diarré, stomatit).

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.

Behandlingen ska ges en gang per vecka.
Felaktigt intag av metotrexat kan leda till allvarliga biverkningar, dven eventuellt dodliga séddana.
Lés avsnitt 3 1 denna bipacksedel noggrant.

Metotrexat kan gora att din hud blir kinsligare for solljus. Undvik stark sol och sola inte i solarium
eller anvénd sollampa utan foregdende medicinsk rddgivning. For att skydda din hud fran stark sol bor
du anvdnda lamplig klidsel eller anvinda solskydd med hog skyddsfaktor.

Om du tidigare har fatt hudproblem efter stralningsterapi (stralningsinducerad dermatit) och
bréannskador i huden efter solning kan dessa besvir aterkomma under metotrexatbehandling
(aterreaktion).

Om du, din partner eller din vardgivare upptécker nya eller forvarrade neurologiska symtom, sasom
allmdn muskelsvaghet, synstorningar, fordndringar i tankeférmaga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsfordndringar, ska du omedelbart kontakta din likare eftersom detta kan
vara symtom pa en mycket sillsynt, allvarlig hjirninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Barn och ungdomar
Doseringsinstruktioner beror pa patientens kroppsvikt. Anvindning rekommenderas inte till barn <3 ér
pa grund av att tillrdcklig erfarenhet saknas i denna aldersgrupp.

Barn som far Ebetrex-behandling ska foljas sérskilt noga av specialistlikare for att eventuella
biverkningar ska kunna identifieras sé tidigt som mojligt.

Aldre patienter

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

Metotrexatdosen ska vara relativt 14g, eftersom lever- och njurfunktionen forsdmras och reserverna av
vitaminet folsyra minskar i kroppen med stigande alder.

Hudforéndringar orsakade av psoriasis kan forvérras under behandling med Ebetrex vid samtidig
UV-strélning.
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Bekornmenderade uppfoliande undersokningar och forsiktichetsateirder:
Aven ndr Ebetrex anvénds i laga doser kan allvarliga biverkningar uppsta. For att dessa ska kunna
upptickas tidigt méste likaren géra uppfoljande undersokningar och laboratorieprover.

Fore behandlingsstart:

Innan behandlingen borjar kontrolleras ditt blod for att se om du har tillrdickligt med blodkroppar.
Blodprov tas ocksa for att kontrollera leverfunktionen och ta reda p4 om du har hepatit (lever-
inflammation). Dartill kontrolleras nivan av serumalbumin (ett protein i blodet), hepatitstatusen
(leverinflammation) och njurfunktionen. Likaren kan ocksé komma att ordinera andra levertester. De
kan innefatta bl.a. bildundersckning av levern och tagning av ett litet vivnadsprov fran levern for
ndarmare undersokning. Likaren kan ocksa underséka om du har tuberkulos och rontga dina lungor
eller gora ett lungfunktionstest.

Under behandlingen:

Likaren kan gora eller ordinera foljande undersokningar:

e undersokning av munhélan och svalget for eventuella slemhinneforandringar t.ex. inflammation
eller sarbildning

blodprov/blodbild, som innefattar antalet blodkroppar och mitning av metotrexatnivaerna i serum
blodprov for 6vervakning av leverfunktionen

bildundersdkningar for dvervakning av leverns tillstand

tagning av ett litet vivnadsprov fran levern for ndrmare undersokning

blodprov for 6vervakning av njurfunktionen

e kontroll av andningsvdgarna samt vid behov lungfunktionstest.

Det dr mycket viktigt att komma till de inplanerade undersokningarna.

Om négot av testresultaten ar avvikande kommer likaren att géra dndringar i behandlingen utgaende
frén dessa.

Sérskilda forsiktighetsatgirder vid behandling med Ebetrex

Metotrexat paverkar tillfilligt spermie- och dggproduktionen, en effekt som i de flesta fall gér tillbaka
efter avslutad behandling. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga medfédda missbildningar. Om
du ér kvinna, maste du undvika attbli gravid nir du anvinder metotrexat och i minst 6 manader efter
avslutad behandling. Om du 4r man, maste du undvika att goéra en kvinna gravid under tiden du far
metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad behandling med metotrexat. Se dven avsnittet
”@Graviditet, amning och fertilitet”.

Andra likemedel och Ebetrex

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel. Kom ihag att tala om for likaren att du behandlas med Ebetrex om du far utskrivet nagot
annat likemedel medan behandlingen pagar.

Det ér sdrskilt viktigt att tala om for likaren om du anvénder:

e annan behandling mot reumatoid artrit eller psoriasis, sdsom leflunomid, sulfasalazin (anvénds
dven mot ulcerds kolit), acetylsalicylsyra, fenylbutazon eller amidopyrin

alkohol (bor undvikas)

levande vacciner

azatioprin (forebygger bortstdtning vid organtransplantationer)

retinoider (mot psoriasis och andra hudproblem)

antikonvulsiva likemedel (mot kramper)

cancerbehandling

barbiturater (somnmedel)

lugnande medel

p-piller

probenecid (mot gikt)

antibiotika

penicilliner kan minska utsondringen av metotrexat, vilkket kan leda till en 6kning av biverkningar
metamizol (novaminsulfon och dipyron dr synonymer) (likemedel mot svér smérta och/eller feber)
pyrimetamin (forebyggande och behandling av malaria)
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e vitaminpreparat som innehaller folsyra
e protonpumpshdmmare (mot svar halsbrinna och magsar)
e teofyllin (mot astma).

Ebetrex med mat, dryck och alkohol

Du bér inte dricka ndgon alkohol under behandlingen med Ebetrex. Undvik att dricka alltfér mycket
kaffe, koffeininnehallande kalla drycker eller svartte. Se till att du dricker mycket vétska under
behandlingen med Ebetrex eftersom uttorkning (minskning av kroppsvitska) kan oka de skadliga
effekterna av Ebetrex.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Anvind inte Ebetrex under graviditet eller om du forsoker bli gravid. Metotrexat kan orsaka medfodda
missbildningar, fosterskador och missfall. Det dr forknippat med missbildningar i skallen, ansiktet,
hjértat och blodkérlen, hjdrnan och armar och ben. Det dr dirfér mycket viktigt att metotrexat inte ges
till gravida patienter eller patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste graviditet
uteslutas genom lampliga atgéirder, t.ex. ett graviditetstest fore behandlingsstart.

Du maste undvika att bli gravid medan du tar metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad
behandling genom att anvénda tillforlitliga preventivmetoder under denna tid (se dven avsnittet
”Varningar och forsiktighet™).

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

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

Amning
Amma inte under behandlingen eftersom metotrexat passerar over i brostmjolk. Om din behandlande

likare anser att behandling med metotrexat dr absolut nddvindig under amningsperioden méaste du
sluta amma.

Fertilitet hos mén

Tillgdngliga data tyder inte pd ndgon dkad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat 4n 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstindigt uteslutas. Metotrexat kan vara
genotoxiskt. Detta betyder att likemedlet kan orsaka genmutation. Metotrexat kan paverka
spermieproduktionen och kan orsaka medfodda 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 anviindning av maskiner

Biverkningar fran centrala nervsystemet, sdsom trétthet och yrsel, kan uppstd under behandling med
Ebetrex. Dérfor kan i vissa fall formagan att framfora fordon och/eller anvinda maskiner vara nedsatt.
Om du kénner dig trott eller yr ska du inte kora bil eller anvdinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Ebetrex innehéller natriumklorid och natriumhydroxid
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Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per veckodos, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ebetrex

Viktig varning angiende doseringen av Ebetrex (metotrexat):

Ebetrex far endast anviindas en ging i veckan vid behandling av reumatoid artrit, juvenil idiopatisk
artrit och psoriasis. Anviandning av for stor miangd Ebetrex (metotrexat) kan vara livshotande. Lés
avsnitt 3 1 denna bipacksedel mycket noga. Om du har nagra fragor, tala med likare eller
apotekspersonal innan du anvéinder likemedlet.

Ebetrex ska endast ordineras av likare med tillricklig erfarenhet av likemedlets egenskaper och
verkningsmekanism.

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Ebetrex ges endast en ging per vecka. Du kommer 6verens med din likare om en limplig veckodag
da du ska fa din injektion.

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

Patienter med reumatoid artrit

Rekommenderad startdos dr 7,5 mg metotrexat en ging i veckan. Ebetrex injiceras som engingsdos
under huden, i en muskel eller i en ven (se avsnitt ” Administreringssitt och behandlingens lingd”).
Om effekten fortfarande ar otillréicklig kan doseringen av Ebetrex 6kas om den tolereras vil. En
genomsnittlig veckodos dr 15-20 mg. I allminhet bor en veckodos om 25 mg inte 6verskridas. Efter att
onskat behandlingsmal har uppnatts bor dosen, om mojligt, minskas till lagsta fortfarande effektiva
underhallsdos.

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

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

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

Vuxna med svéra former av psoriasis vulearis eller psoriasisartrit

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

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

Om inga fordndringar 1blodbilden har observerats efter en vecka, fortsitts behandlingen med ca

7,5 mg. Dosen kan 6kas gradvis (i stegom 5-7,5 mg per vecka samtidigt med uppfoljning av
blodbilden), tills optimalt behandlingsresultat uppnés. En veckodos pa 20 mg kan i allminhet
associeras med signifikant 6kning av toxiciteten. En veckodos pa 30 mg bor inte dverskridas.

Efter att 6nskat behandlingsmal har uppnatts ska dosen minskas veckovis, till lagsta fortfarande
effektiva underhallsdos.

Patienter med nedsatt njurfunktion
For patienter med nedsatt njurfunktion kan dosen behova minskas.
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Administreringssitt och behandlingens lingd
Behandlande likare bestammer hur linge behandlingen ska pagé. Ebetrex injiceras en gang i veckan!

Det rekommenderas att du och din likare bestimmer en fast veckodag for injektionen.

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

Behandling med Ebetrex vid reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit och psoriasis vulgaris eller
psoriasisartrit &r langtidsbehandling.

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

Svara former av psoriasis vulgaris och psoriasisartrit (psoriasis arthropatica)

Behandlingssvar kan oftast forvintas efter 2-6 veckor.

Beroende pé den kliniska bilden och foérdandringar ilaboratorievirden kan behandlingen dérefter
fortsétta eller avslutas.

I borjan av behandlingen injiceras Ebetrex av vardpersonal. Men din likare kan besluta att det ar
lampligt att du lir dig hur du sjilv ska injicera Ebetrex under huden. Du kommer att fa Iimplig tréning
for att kunna gora detta. Du far under inga omstindigheter forsoka injicera dig sjilv om du inte har
tranats att gora detta.

Se tilliggsinformation i avsnittet Bruksanvisning for Ebetrex forfylld spruta.

Om du har anvint for stor miangd av Ebetrex
Folj lakarens doseringsrekommendationer. Andra inte dosen pé eget bevag.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Overdosering av metotrexat kan ge svira skadliga effekter. Symtomen vid dverdosering kan innefatta
blamérken eller blodningar, onormal svaghet, munsér, illamaende, krdkningar, svart eller blodig
avforing, blodiga upphostningar eller krdkningar som liknar kaffesump och minskad urinering. Se
dven avsnitt 4.

Ta med dig lakemedelsforpackningen om du uppsoker ldkare eller sjukhus.
Motgift vid en 6verdosering ar kalciumfolinat.

Om du har glomt att anvinda Ebetrex

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, men fortsdtt att ta ordinerad dos. Friga likaren
om rad.

Om du slutar att anvinda Ebetrex

Du ska inte avbryta eller avsluta behandlingen med Ebetrex om du inte har diskuterat det med din

lakare. Kontakta omedelbart likare om du missténker allvarliga biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.
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Informera likaren omedelbart om du plotsligt far visande andning, svart att andas, svullnad i
Ogonlock, ansikte eller lippar, utslag eller klada (sérskilt om det drabbar hela kroppen) och
svimningskdnsla (detta kan vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner eller anafylaktisk chock.

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

lungproblem (med symtom som allmin sjukdomskénsla, torr rethosta, andndd, andfaddhet vid
vila, brostsmérta eller feber)

blod i saliv eller upphostningar

svéra blasor eller flagande hud (detta kan d&ven paverka din mun, 6gon eller genitalier)
onormal blodning (inklusive blodiga krékningar) eller blaméarken

svar diarré

munsar

svart eller tjarliknande avforing

blod i urinen eller avforingen

knappnélsstora roda prickar i huden

feber

gulfirgning av huden (gulsot)

svart eller smértsamt att urinera

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

torst och/eller tita urintringningar

kramper

medvetsloshet

dimsyn eller nedsatt syn.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

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

aptitloshet, illamaende, krikningar, buksmérta
inflammation och sar i mun och hals
okning av leverenzymer.

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

reducerad blodcellsbildning med minskat antal vita och/eller roda blodkroppar och/eller
blodplittar (leukopeni, anemi, trombocytopeni)

huvudvérk

trétthet, dasighet

pirrande, kittlande, stickande eller brinnande kénsla i huden, utslag, hudrodnad, klida
lunginflammation (pneumonit)

diarré.

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

béltros (herpes zoster)

lymfom (som spontant gick tillbaka hos ett antal patienter s& snart behandlingen med Ebetrex
avbrots)

minskning av antalet blodkroppar och blodpléttar
allvarliga allergiska reaktioner

diabetes

depression

svaghet i hela vénster eller hdger kroppshalva
yrsel, forvirring

kramper

hjdrnskada (leukoencefalopati/encefalopati)
nflammation i blodkérl
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lungskada, vatten runt lungorna

sar och blodningar i magtarmkanalen

inflammation i bukspottkorteln

leverproblem

minskande blodproteiner

ndsselutslag (enbart), juskdnslighet, brunfargning av huden

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

héravfall

Okning av reumatiska noduler (kndlar under huden)

smartsam psoriasis

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

led- eller muskelvirk

osteoporos (minskad benmassa)

inflammation och sariurinbldsan, (eventuellt med blod i urinen), sméirtsamma urineringar
fostermissbildningar

inflammation och sar i vagina

bréannande kénsla eller skada i vivnad efter injektion av Ebetrex i muskeln.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

sepsis

mycket stora roda blodkroppar (megaloblastisk anemi)
humdrsvangningar

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

allvarliga problem med 6gonen

lagt blodtryck

blodproppar

ont i halsen

andningsuppehall

inflammation 1 magtarmkanalen, blodig avforing
inflammation i tandkéttet

akut hepatit (leverinflammation)

missfargning av naglarna, nagelavlossning

akne, roda eller lila prickar i huden orsakade av blodningar fran blodkérl
benfraktur pa grund av anstringning
elektrolytstorningar

missfall

defekt spermiebildning

menstruationsstorningar.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

munsar (herpes simplex)

hepatit,

allvarlig benmérgssvikt

immunbrist (hypogammaglobulinemi)

smaérta

muskelsvaghet

smakforédndringar (metallisk smak)

inflammation i hjarnhinnorna som leder till férlamning eller krdkningar
roda 6gon

inflammation isdcken runt hjartat, vétska i sicken runt hjirtat
lunginflammation, andningsbesvér, astma

23



blodkrdkningar

leversvikt

infektion runt en fingernagel, bolder, sma blodkérl i huden

protein i urinen

fosterdod

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

nedsatt sexlust

problem att f& erektion

flytning fran slidan

ofruktsamhet

litta lokala hudreaktioner om Ebetrex administreras under huden
lymfoproliferativa storningar (onormal tillvixt av vita blodkroppar)
kédnsla av domningar eller krypningar/ldgre kénslighet for stimulering dn normalt.

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

svullna tymfkortlar

problem med immunsystemet

feber

inflammation isma blodkérl till foljd av en allergisk reaktion
inflammation 1 magslemhinnan

langsam sarlikning

blodning fran lungorna

benskada i kiken (som foljd av onormal tillvixt av vita blodkroppar)
vavnadsforstorelse pa injektionsstéllet

hudrodnad och fjillande hud

svullnad.

Nér metotrexat ges intramuskulért &dr det vanligt att lokala biverkningar (brdnnande kénsla) eller
skador (bildande av steril abscess, destruktion av fettvdvnad) upptrdder pé injektionsstéllet.

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

Metotrexat kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot infektion
kan foérsvagas. Om du far en infektion med symtom sésom feber och allvarlig foérsdmring av ditt
allméntillstind, eller feber med lokala infektionssymtom s&som ont i halsen/ont i luftstrupen/ont 1
munnen eller problem med urineringen bdr du omedelbart kontakta likaren. Likaren tar ett blodprov
for att undersoka en eventuell minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att
du informerar likaren om din medicin.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sidkerhet.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fl.

5. Hur Ebetrex ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten pa den forfyllda sprutan och pé kartongen efter
Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras vid hogst 25°C.

Maste anvdndas omedelbart efter Gppnandet.

Anvénd inte Ebetrex om 16sningen inte dr klar eller innehéller partiklar.

Endast for engangsbruk. Oanvind l6sning ska kasseras.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration
Den aktiva substansen dr metotrexat
En ml injektionsvitska, 16sning nnehaller 20 mg metotrexat (som 21,94 mg metotrexatdinatrium).

En forfylld spruta med 0,375 ml injektionsvétska, 16sning innehéller 7,5 mg metotrexat.
En forfylld spruta med 0,5 ml injektionsvétska, 16sning innehaller 10 mg metotrexat.

En forfylld spruta med 0,625 ml injektionsvitska, 16sning innehdller 12,5 mg metotrexat.
En forfylld spruta med 0,75 ml injektionsvéitska, 10sning innehéller 15 mg metotrexat.
En forfylld spruta med 0,875 ml injektionsvitska, 16sning innehdller 17,5 mg metotrexat.
En forfylld spruta med 1 ml injektionsvitska, 16sning innehéller 20 mg metotrexat.

En forfylld spruta med 1,125 ml injektionsvétska, l6sning innehéller 22,5 mg metotrexat.
En forfylld spruta med 1,25 ml injektionsvétska, 16sning innehaller 25 mg metotrexat.
En forfylld spruta med 1,375 ml injektionsvétska, 16sning innehéller 27,5 mg metotrexat.
En forfylld spruta med 1,5 ml injektionsvétska, 16sning innehéller 30 mg metotrexat.

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumhydroxid for pH-justering och vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ebetrex injektionsvitska, 16sning, tillhandahalls i forfyllda sprutor som en klar, gulaktig 6sning for
njektion.

Varje kartong innehéller 1 forfylld spruta med 0,375 ml, 0,5 ml, 0,625 ml, 0,75 ml, 0,875 ml, 1 ml,
1,125 ml, 1,25 ml, 1,375 ml eller 1,5 ml injektionsvdtska, injektionsnalar for engadngsbruk med eller
utan sékerhetskanyl och spritsuddar.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning )
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach, Osterrike

Tillverkare )

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

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

eller

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

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

Denna bipacksedel dndrades senast 06.09.2024

Bruksanvisning for Ebetrex forfylld s pruta

Den gula l6sningen ska vara klar och utan partiklar och far inte blandas med andra likemedel.
Hantering och destruktion ska ske enligt lokala riktlinjer for cytotoxiska likemedel som kan skada
celler. Gravida kvinnor s&som gravid sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera
Ebetrex.

Var noga med att folja varje stegi anvisningen for injicering under huden for att undvika problem:

Steg 1:

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

e Oppna innerférpackningen genom att dra i hérnfliken. Ta ut den forfyllda sprutan.

e Vrid det grd gummikorken ticktav plast fran sprutan utan att vidrora 6ppningen pa den forfyllda
sprutan (se bild 1).

N

e Liéggtillbaka sprutan i innerforpackningen. Den gula 16sningen kan inte rinna ut.
e Kontrollera etiketten pa plasthylsan som ndlen finns i. Etiketten maste vara oskadad! (se bild 2)
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Bild 2.

Steg 3:

e Tabort korken pé ndlens plasthylsa genom att vrida och sedandra. Se bild 3.1.
e Vrid forsiktigt nélen tillsammans med plasthylsan pa sprutan sa lingt det gar. Se bild 3.2.

Bild 3.1 Bild 3.2

e Vi]j ett injektionsstille i buk- eller laromradet och tvétta det med spritsudden. Vidror inte omradet
fore injektionen (se bild 4.1 och 4.2).
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Bild 4.1 Bild 4.2

Steg S:

e Draav hylsan rakt fran nalen. Kontrollera om den visuella indikatorn drbla. Se pilen pa bild 5.1.
e Sprutan dr nu fardig att anvdndas.

Varning: Korken far inte séttas tillbaka pa nalen for att undvik att sikerhetsmekanismen aktiveras av
misstag. Skyddet som ticker nalen far inte vidroras fore injektionen (se bild 5.2). Allt tryck pa skyddet
kan leda till att sikerhetsmekanismen ldses och nélen blir oanvéandbar. I detta fall ser du inte den blaa
indikatorn 1 fonstret.

Bild 5.1 Bild 5.2

Steg 6:

e Nyp ihop ett hudveck mellan tummen och pekfingret pad omradet som du desinficerat i steg 4.

e Taupp sprutan i den andra handen som pé bild 6.1.

e Tryck in ndlen i hudvecket i en ndstan rdt vinkel som en oavbruten rérelse utan att tveka tills
skyddet har skjutits in helt. Se bild 6.2.
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Bild 6.1 Bild 6.2

e Bibehill ett konstant tryck mot huden med sprutan. Tryck samtidigt langsamt in kolven in i
sprutan tills all vétska injicerats under huden (se bild 6.3).

Bild 6.3

Steg 7:
e Efter injektionen forsvinner den blda indikatorn fran fonstret. Detta bekréftar att

skyddsmekanismen har lasts automatiskt. Nélskyddet aktiveras och skyddar mot skador av vassa
foremal (se bild 7).
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Bild 7.
e Tryck enspritsudd mot injektionsstéllet tills det slutar bloda. Gnid inte for att undvika irritation

vid injektionsstéllet.
o Kassera sprutan och nalen i en behallare for vassa foremal.
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