Pakkausseloste: Tie toa kayttijille
Injexate 50 mg/ml inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltai
sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
. Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Injexate on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytét Injexate-valmistetta
Miten Injexate-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Injexate-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Injexate on ja mihin sitéii kiyte tiin
Injexate sisdltdd vaikuttavana aineena metotreksaattia.

Metotreksaatti on aine, jolla on seuraavia ominaisuuksia:
e se hdiritsee elimistdssé tiettyjen nopeasti kasvavien solujen kasvua
e se vihentdd immuunijirjestelmén (elimiston oman puolustusmekanismin) toimintaa
e se tehoaa tulehduksiin.

Injexate on tarkoitettu seuraavien sairauksien hoitoon:

e aikuispotilaiden aktiivi nivelreuma

e vaikea aktiivinen nuoruusidn itsesyntyinen moniniveltulehdus, kun vaste tulehduskipuldikkeisiin ei
ole ollut riittdva

e aikuispotilaiden vaikea itsepintainen, vammauttava psoriaasi, johon eiole saatu riittdvaa vastetta
muilla hoitomuodoilla, esim. valohoidolla, PUV A-hoidolla ja retinoideilla, seki vaikea nivelpsoriaasi

e aikuispotilaiden lievé taikohtalainen Crohnin tauti silloin, kun riittdva hoito muilla lddkkeilld ei ole
mahdollista.

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

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



Psoriaattinen niveltulehdus on erityisesti sormien ja varpaiden nivelissd esiintyva niveltulehdustyyppi,
johon littyy kynsien seka ihon psoriaasivaurioita.

Psoriaasi on yleinen krooninen ihosairaus, jonka ominaispiirteiti ovat paksun, kuivan hilseen peittimat
punaiset ldiskat.

Injexate muuttaa ja hidastaa taudin etenemista.

Crohnin tauti on tulehduksellinen suolistosairaus, joka voi esiintyd missé tahansa ruoansulatuskanavan
alueella. Taudin oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli, oksentelu ja laihtuminen.

Metotreksaatti, jota Injexate sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Inje xate-valmistetta

Ali kiiyti Injexate-valmistetta, jos

olet allerginen metotreksaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus taijokin verisairaus

sadnnollisesti nautit suuria alkoholiméaria

sinulla on vakava infektio, esim. tuberkuloosi, HIV tai jokin muu immuunivajeoireyhtymé
sinulla on suun haavaumia, maha- tai suolihaavauma

sinulle samanaikaisesti annetaan eldvid rokotteita siséltdvida rokotuksia.

jos olet raskaana tai imetit (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys™)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Injexate-valmistetta

o jos olet idkds tai yleiskuntosi on muuten huono ja tunnet olosi heikoksi
o jos maksasi toiminta on heikentynyt
o jos sinulla on nestevajaus.

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

Injexate -valmisteen kayttoon liittyvii erityisvarotoimenpiteiti

Metotreksaatti vaikuttaa ohimenevisti sperman ja munasolujen tuotantoon, mutta vaikutus on useimmissa
tapauksissa ohimenevi. Metotreksaatti voi aiheuttaa keskenmenon tai vaikeita synnynndisid vikoja. Valta
raskaaksi tulemista metotreksaattihoidon aikana ja vahintddn kuusi kuukautta hoidon pdéttymisen jilkeen,
jos olet nainen. Jos olet mies, sinun on viltettdva lapsen siittimistd metotreksaattihoidon aikana ja
vahintddn 3 kuukautta hoidon pééttymisen jilkeen. Katso myos kohta ’Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys”.

Suositeltavat jatkotutkimukset ja varotoime npiteet:
Vakavia haittavaikutuksia voi ilmeté, vaikka hoidossa kéytetty metotreksaattiannos olisi pieni. Jotta ne
havaittaisiin ajoissa, lddkarisi on tehtdva seurantatutkimuksia ja laboratoriokokeita.

Ennen hoidon aloittamis ta:

Ennen hoidon aloittamista sinulle tehddén verikokeita, joilla selvitetddn, onko verisoluja riittdvasti.
Verikokeilla tutkitaan myds maksan toimintaa seké se, onko sinulla maksatulehdus (hepatiitti). Liséksi
selvitetddn seerumin albumiinin (veressa olevan proteiinin) pitoisuus ja tutkitaan mahdollisen



maksatulehduksen tilanne ja munuaisten toimintaa. Ladkarivoi paattad tehdd myos muita maksakokeita,
joista osa voi olla maksan kuvantamistutkimuksia ja osa voi edellyttidd pienten kudosndytteiden ottamista
maksasta tarkempia tutkimuksia varten. Ladkéri voi myos tutkia, onko sinulla tuberkuloosi, ja sinulta
voidaan ottaa rintakehdn rontgenkuva tai sinulle voidaan tehdd keuhkojen toimintakoe.

Hoidon aikana:
Laakarivol tehdd sinulle seuraavia tutkimuksia:

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

verikokeet/verenkuva, joista kdy ilmi verisolujen méérd ja seerumin metotreksaattipitoisuus

verikoe maksan toiminnan seuraamiseksi

kuvantamistutkimukset maksan tilan seuraamiseksi

pienten kudosnéytteiden ottaminen maksasta tarkempia tutkimuksia varten

verikoe munuaisten toiminnan seuraamiseksi

hengityselinten toiminnan seuranta ja tarvittaessa keuhkojen toimintakoe.

On erittdin tirkeda, ettd kdyt suunnitelluissa tutkimuksissa. Jos minkd tahansa kokeiden tulokset ovat
poikkeavia, lddkéri tekee niiden perusteella muutoksia hoitoosi.

Iakkaat potilaat

Ladkdrin on seurattava metotreksaattihoitoa saavia idkkéditd potilaita tarkoin, jotta mahdolliset
haittavaikutukset voidaan havaita mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Ikddn littyvin maksan ja munuaisten toiminnan heikentymisen ja idkkédiden elimiston pienten
foolihappovarastojen vuoksi kédytettdvin metotreksaattiannoksen on oltava suhteellisen pieni.

Metotreksaatti saattaa vaikuttaa immuunijirjestelméisi ja rokotustuloksiin. Se saattaa myos vaikuttaa
immunologisten testien tulokseen. Rauhallisessa vaiheessa olevat pitkdaikaiset infektiot (esim. herpes
zoster [vyoruusu], tuberkuloosi, hepatiitti B tai C) voivat aktivoitua. Injexate-hoidon aikana sinulle eisaa
antaa eldvid rokotteita.

Sédehoidon aiheuttama dermatiitti ja auringonpolttamat voivat ilmaantua uudelleen metotreksaattihoidon
aikana (recall-ilmi6). Psoriaasileesiot voivat pahentua ultraviolettisidteilyn ja samanaikaisen
metotreksaattihoidon aikana.

Suurentuneita imusolmukkeita (lymfooma) saattaa esiintyd, ja hoito tdytyy tilloin lopettaa.

Ripuli voi olla Injexate-valmisteen toksinen vaikutus, ja sen ilmaantuessa hoidon keskeytys on
valttamétontd. Jos sinulla on ripulia, kerro siitd lAdkérille.

Enkefalopatiaa (aivosairaus) / leukoenkefalopatiaa (aivojen valkean aineen sairaus) on ilmoitettu
esiintyneen metotreksaattihoitoa saavilla syopdpotilailla, eiki niitd voida sulkea pois muiden sairauksien
metotreksaattihoidon osalta.

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

Muut lééike valmis teet ja Injexate
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita lddkkeita.



Tietyt muut Injexate-valmisteen kanssa samanaikaisesti annettavat lidkkeet saattavat vaikuttaa hoidon
tehoon:

° maksaan tai verenmuodostukseen haitallisesti vaikuttavat lidkkeet, esim. leflunomidi

o antibiootit (lidkkeet, jotka estivit/hillitsevét tiettyjd infektioita), esim. tetrasyklinit, kloramfenikoli
ja imeytymattomat laajakirjoiset antibiootit, penisilliinit, glykopeptidit, sulfonamidit (sulfaa
sisdltivit lidkkeet, jotka estivat/hillitsevét tiettyjd infektioita), siprofloksasiini ja kefalotiini

o tulehduskipulddkkeet tai salisylaatit (kivun ja/tai tulehduksen hoitoon kdytettivit laidkkeet)

o probenesidi (kihtilddke)

o heikot orgaaniset hapot, kuten loop-diureetit (nesteenpoistotabletit) ja jotkut kivun ja
tulehdussairauksien hoitoon kaytettdvit lidkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, diklofenaakki ja
ibuprofeeni) ja pyratsoli (esim. kivun hoitoon kéytettdvd metamitsoli)

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

o sulfasalatsiini (reumalidike)

atsatiopriini (immuunivastetta alentava lidke, jota joskus kéytetdén vaikeamuotoisen nivelreuman

hoidossa)

merkaptopuriini (solunsalpaaja)

retinoidit (psoriaasin ja muiden ihosairauksien hoitoon kéytettava lddke)

teofyllini (keuhkoastman ja muiden keuhkosairauksien hoitoon kidytettdva ladke)

protonipumpunestijit (mahavaivoihin kaytettdva lidke kuten omepratsoli ja pantopratsoli)

verensokerin alentamiseen kaytettdvét lidkkeet.

Foolihappoa sisdltdvit vitamiinit saattavat vihentdd hoitosi tehoa, ja niitd tulee ottaa ainoastaan ladkéarin
suosituksesta.

Rokotuksia eldvilld rokotteilla on véltettava.

Injexate ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin seké kahvin, kofeiinia siséltdvien virvoitusjuomien ja mustan teen runsasta kdyttod tulee valttda
Injexate-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Raskaus

Injexate -valmistetta ei saa kdyttdd raskauden aikana tai jos harkitset raskaaksi tulemista. Metotreksaatti
voi aiheuttaa synnynnéisid vikoja, sikion vahingoittumisen ja keskenmenon. Se on yhteydessi kallon,
kasvojen, syddmen ja verisuonten, aivojen sekd raajojen epdmuodostumiin. Siksi on tirkeda, ettei sitd
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 jilkeen (katso myos kohta
”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos tulet raskaaksihoidon aikana tai epéilet olevasi raskaana, kdénny laékarin puoleen mahdollisimman
pian. Ladkérin on kerrottava hoitoon liittyvistd lapseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten riskeista.

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

Miesten hedelméillisyys




Saatavilla oleva ndyttd ei viittaa suurentuneeseen epamuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos isd ottaa
metotreksaattia alle 30 mg/viikko. Riskid ei voida kuitenkaan tdysin poissulkea. Metotreksaatti voi olla
genotoksista. Se tarkoittaa sitd, etté ladke voi aiheuttaa geenimutaatiota. Metotreksaatti voi vaikuttaa
sperman tuotantoon ja mahdollisesti aiheuttaa synnynnéisid vikoja. Tdmén vuoksi miesten on valtettiva
lapsen siittdmistd metotreksaattihoidon aikana ja vdhintdén 3 kuukauden ajan hoidon lopettamisen
jalkeen.

Imettdminen on lopetettava ennen Injexate-hoitoa eiki sitd saa jatkaa hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Injexate-hoito saattaa aiheuttaa keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia; se voi aiheuttaa esim.
vasymysti ja heitehuimausta. Ajokyky ja/tai koneiden kadyttokyky saattaa siten tietyisséd tapauksissa
heikentyd. Jos tunnet visymysté tai raukeutta, sinun ei pidd ajaa tai kdyttdé koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Injexate sisiltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Injexate-valmistetta kiyte tiéin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laskaripaattaa lidkeannoksesta, joka sdddetddn sinulle yksilollisesti. Tavallisesti kestda 4—8 viikkoa
ennen kuin hoidolla on mitéén vaikutusta.

Injexate-valmisteen annosta tai annon valvonnasta huolehtii l4é4kari tai terveydenhuoltohenkilokunta, ja
ladke annetaan injektiona ainoastaan kerran viikossa. Yhdessa lddkérin kanssa péététte sopivasta
vilkonpéivastd, jolloin sinulle annetaan injektio.

Tirkeéa Injexate -valmisteen (metotreksaatti) annostukseen liittyva varoitus:

Kéyté Injexate -valmistetta vain kerran viikossa nivelreuman, nuoruusién itsesyntyisen niveltulehduksen
nivelpsoriaasin, psoriaasin ja Crohnin taudin hoidossa.. Liian paljon Injexate -valmistetta (metotreksaatti)
voi johtaa kuolemaan. Lue tdmin selosteen kohta 3 erittdin huolellisesti. Jos sinulla on kysyttavaa,
keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

Kavytto lapsille ja nuorille
Ladkari padttdd nuoruusidn itsesyntyistd moniniveltulehdusta sairastaville lapsille ja nuorille annettavasta
annoksesta.

Injexate-valmistetta ei suositella alle 3-vuotiaille lapsille, silli kdyton tehosta ja turvallisuudesta talla
ikdryhmélld eiole riittdvasti kokemusta.

Antotapa ja hoidon kesto:
Injexate annetaan pistoksena kerran viikossa!




Hoidon kestosta pdattdd hoitava lddkéari. Nivelreuman, nuoruusién itsesyntyisen niveltulehduksen,
tavallisen psoriaasin, psoriaasiin liittyvin niveltulehduksen ja Crohnin taudin Injexate-hoito on
pitkdaikainen.

Hoitoa aloitettaessa terveydenhuollon ammattilaiset saattavat antaa Injexate -injektion. Ladkarivoi
kuitenkin katsoa, ettd potilas voi opetella pistimidn Injexate -injektion itse. Terveydenhuollon
ammattilaiset opastavat injektion antamisessa asianmukaisella tavalla. Al milloinkaan yriti pisti
injektiota itse, jos etole saanut sithen opastusta.

Katso kédyttoohjeet pakkausselosteen lopusta.
Koko ruiskeen sisdlté on kéytettava.

Valmisteen kisittelyssd ja hivittimisessé tulee noudattaa paikallisia sytotoksisista valmisteista annettuja
ohjeita. Raskaana olevat terveydenhuoltohenkilot eivét saa késitelld ja/tai antaa Injexate-valmistetta.

Metotreksaattiei saa joutua kosketukseen ihon tai limakalvon kanssa. Kosketuksen sattuessa saastunut
alue tdytyy huuhdella vilittdmaésti runsaalla vedelld.

Jos Kkiytit enemmién Inje xate-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos kédytit enemmén Injexate-valmistetta kuin sinun pitdisi, kddnny heti lidkarin puoleen. Jos olet ottanut
lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta ladkariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Inje xate-valmis tetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Injexate-valmis teen kayton
Jos lopetat Injexate-valmisteen kdyton, kdadnny heti ldékérin puoleen.

Jos Injexate-valmisteen vaikutus on mielestisi lian voimakas tai lian heikko, keskustele siitd ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten ilmaantuminen ja vaikeusaste rijppuvat annostasosta ja antotiheydesti. Koska vakavia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd myos alhaisilla annostasoilla, on tirkeéa, ettd ladkéri seuraa sinua
sdannollisesti. Ladkari tarkkailee testien avulla e piinormaale ja muutoksia veressé (kuten alhainen
valkosolujen tai verihiutaleiden méaérd, lymfooma) sekd munuaisissa ja maksassa.

Kerro ladkérille valittomaisti, jos havaitset seuraavia oireita, silld ne saattavat olla merkki vakavasta,
mahdollisesti hengenvaarallisesta haittavaikutuksesta, joka vaatii vilitontd hoitoa:

o jatkuva kuiva ys ki, hengéstyneisyys ja kuume ; nimé saattavat viitata tulehdukseen keuhkoissa
[yleinen — voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 10:std]

o veren sylkeminen tai ys kimine n; nima saattavat olla merkkeja keuhkoverenvuodosta
[tuntematon]

o maks avaurioiden oireet, kuten ihon ja silméiinvalkuais ten keltaisuus; metotreksaatti voi

atheuttaa kroonisia maksavaurioita (maksakirroosi), arpikudoksen muodostumista maksaan



(maksafibroosi) tai rasvamaksan [kaikki melko harvinaisia — voi esiintyd enintdan yhdelld potilaalla
100:sta], maksatulehdus (akuutti hepatiitti) [harvinainen — voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla

1 000:sta] ja maksan vajaatoiminta [hyvin harvinainen — voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla

10 000:sta]

o allergiaoireet, kuten ihottuma mukaan lukien punoittava ja kutiava iho; kisien, jalkojen,
nilkkojen, kasvojen, huulie n, suun tai nielun turvotus (miki voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitys vaikeuksia) ja pyortymisen tunne ; nimi voivat olla vakavan allergisen reaktion tai
anafylaktisen sokin merkkejd [harvinainen — voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta]

o munuais vaurion oireet, kuten kisien, nilkkoje n tai jalkojen turvotus, virtsaamis tiheyden
muutoks et tai virtsan vihe ntyminen (oliguria) tai puuttumine n (anuria); nima voivat olla
munuaisten vajaatoiminnan merkkejd [harvinainen — voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla
1 000:sta]

o infektion merkit, kuten kuume, vilunvéreet, s irky, kurkkukipu; metotreksaatti saattaa
altistaa sinua infektioille. Harvoissa tapauksissa [voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla
1 000:sta] saattaa ilmetéd vakavia infektioita, kuten tietyntyyppistd keuhkokuumetta
(Pneumocystis jirovecii -keuhkokuume) tai verenmyrkytysta (sepsis)

e oireet, kuten kehon toispuoleinen heikkous (aivohalvaus) tai kipu, turvotus, punoitus ja
epitavallinen 1Ampo toisessa jalassa (syvi laskimotukos); niita voi ilme ti kun verisuonessa
kulkeutuva veritulppa aihe uttaa verisuonen tukkeutumisen (tromboembolinen tapahtuma)
[harvinainen] voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 1 000:sta]

o kuume ja yleiskunnon vakava heikkeneminen tai iikilline n kuume, johon liittyy kurkku- tai
suukipu tai virts aamis e n ongelma; metotreksaatti voi hyvin harvoin [voi esiintyd enintdan
yhdelld potilaalla 10 000:sta] aiheuttaa tiettyjen valkosolujen nopean vihenemisen
(agranulosytoosi) ja vakavan luuytimen toiminnan lamaantumisen [hyvin harvinainen]

. odottamaton verenvuoto, esim. ikenisti, veri virtsassa, veren oksentaminen tai mustelmat;
nama voivat olla merkkejd merkittavastéd verihiutaleiden méaarén laskusta, joka aiheutuu vakavasta
luuytimen toiminnan lamaantumisesta [hyvin harvinainen — voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla
10 000:sta]

o oireet kuten voimakas piinsirky, usein yhdessi kuumeen, niskan jiykkyyden,
huonovointisuuden, oksentelun, ajan ja paikan tajun heikkenemisen ja valoherkkyyden
kanssa, voivat viitata aivokalvontulehdukseen (akuutti aseptinen meningiitti) [hyvin harvinainen -
voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta]

o tiettyjd aivosairauksia (enkefalopatia/leukoenkefalopatia) on ilmoitettu metotreksaattia saavilla
syopépotilailla. Tallaisia haittavaikutuksia eivoida sulkea pois kéytettdessd metotreksaattia muiden
sairauksien hoitoon. Merkkeji tillaisista aivosairauksista voivat olla psyykkisen tilan muutos,
liike hairiot (ataksia), nak o hairiot tai muis tihairiot [tuntematon - koska saatavissa oleva ticto ei
riitd arviointiin|

e vaikeaihottuma tai ihorakkulat (voi ilme ti myos suussa, silmissa ja sukuelimissf) ; nima
voivat olla merkkejd hyvin harvinaisesta [voi esiintyd enintdédn yhdelld potilaalla 10 000:sta]
tilasta nimeltd Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai Lyellin oireyhtymésti (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi/Lyellin oireyhtym4).

Seuraavassa on lueteltu muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleinen: voi esiintyd yli yhdelld potilaalla 10:std
. suun limakalvon tulehdus, ruoansulatushdirid, pahoinvointi, ruokahalun puute, vatsakipu
. epdnormaalit maksan toimintakokeet (ASAT; ALAT, bilirubiini, alkalinen fosfataasi)

Yleinen: voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:sta
. suun haavaumat, ripuli

. ihottuma, ihon punoitus, kutina

. padnsérky, visymys, uneliaisuus



. verisolujen muodostuksen vaheneminen, mihin littyy valko- ja/tai punasolujen ja/tai
verihiutaleiden vdhenemisté

Melko harvinainen: voiesiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta

. nielutulehdus

° suolistotulehdus, oksentelu, haimatulehdus, musta tai tervamainen uloste, maha-suolikanavan
haavaumat ja verenvuoto

. valoherkistyksen lisddntyminen, hiustenldhtd, reumakyhmyjen lisdéntyminen, ihon haavauma,
vyoruusu, verisuonitulehdus, herpeksen tyyppinen ihottuma, nokkosihottuma

. aikuisidn diabeteksen puhkeaminen

. heitehuimaus, sekavuus, masennus

. seerumin albumiinin vdhentyminen

. kaikkien verisolujen ja -hiutaleiden vdhentyminen

. virtsarakon tai eméttimen tulehdus ja haavauma, munuaistoiminnan heikentyminen,
virtsaamishairiot

. nivelkipu, lihaskipu, luumassan viheneminen

Harvinainen: voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta

o ientulehdus

. ihon pigmentaation lisidntyminen, akne, verenvuodon aiheuttamat siniset téplét iholla (ekkymoosi,
petekiat)

allerginen verisuonitulehdus,

o veren vasta-aineiden vdahentyminen

o infektio (ml. inaktiivin kroonisen infektion reaktivaatio), silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

o mielialan heilahtelut

. nakohairiot

. sydinpussin tulehdus, nesteen kertyminen sydénpussiin, syddnpussiin vuotaneen nesteen
aiheuttama syddmen puristuminen

. alhainen verenpaine

. keuhkojen sidekudoistuminen (keuhkofibroosi), keuhkofibroosi, hengéstyneisyys ja keuhkoastma,
keuhkopussiin kertyva neste

o rasitusmurtuma
. elektrolyyttihdiriot
o kuume, haavan paranemisen heikkeneminen

Hyvin harvinainen: voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 10 000:sta

. akuutti toksinen suolen laajentuma (toksinen megakoolon)

. kynsien lisddntynyt pigmentaatio, kynsivallitulehdus (akuutti paronykia), karvatupen syva infektio
(furunkuloosi), hiussuonten nédkyvé laajentuminen

o injektiopaikan paikallinen vaurio (steriilien mérkipesékkeiden muodostuminen, rasvakudoksen
muutokset)

. kipu, voiman tai tuntoaistin menetys tai puutumisen tai pistelyn tunne / normaalia alhaisempi vaste
stimulaatioon, makuaistin muutokset (metallinen maku), kouristukset, halvaus, meningismi

. nadn heikkeneminen, ei-tulehduksellinen silmésairaus (retinopatia)

. Seksuaalihalun katoaminen, impotenssi, miehelld rintojen suurentuminen , sperman
muodostumisen héirid (oligospermia), kuukautiskierron hiirid, vuoto eméttimesté

. Imusolmukkeiden suurentuminen (lymfooma)

o Lymfoproliferatiiviset sairaudet (veren valkosolujen likakasvu)

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin:
e tiettyjen valkosolujen lisidntynyt maéra
e nendverenvuoto



valkuaisaineet virtsassa

voimattomuuden tunne

verenvuoto keuhkoista

Leuan luuvaurio (joka johtuu veren valkosolujen likakasvusta)
Kudostuho injektiokohdassa

e Thon punoitus ja kesiminen

e Turvotus

Metotreksaatin anto ithon alle on paikallisesti hyvin siedetty. Vain lievid paikallisia ihoreaktioita (kuten
polttava tunne, punoitus, turvotus, varjaytyminen, voimakas kutina, kipu) havaittiin, ja ne vihenivit
hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Inje xate-valmisteen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sailytd alle 30 °C.
Pida esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titd Eiketti etiketissd tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (Kiyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ali kiiytd Injexate-valmistetta, jos huomaat merkkeji virimuutoksesta tai nikyvistd hiukkasista.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet ympéaristoa.
6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Injexate siséltii
. Vaikuttava aine on metotreksaatti. 1 ml liuosta siséltdd metotreksaattidinatriumia, joka vastaa
50 mg metotreksaattia.
. Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sdt66n) ja injektionesteisiin  kaytettava

vesl

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)


http://www.fimea.fi/

Injexate esitdytetyt ruiskut sisdltavat kirkasta, keltaruskeata liuosta. Esitdytettyja ruiskuja, joissa on
valmiiksi kiinnitetty neulan turvasuoja. Pakkaukset siséltdvit esitdytetyn ruiskun (esitdytettyja ruiskuja),
joko lipipainopakkauksessa taiilman sitd, seké alkoholipyyhkeen. Lépipainopakkaukset ovat yksittdisille
ruiskuille, joissa on valmiiksi kiinnitetty neulan turvasuoja.

Seuraavat pakkauskoot ovat saatavilla:

e 0,15 ml 0,20 ml, 0,30 ml ja 0,40 ml: pakkaukset sisdltiavit 1,2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 ja 24 esitiytettyd
ruiskua, joissa on kiinted jiykalld neulansuojuksella suojattu neula. Lisdksi esitdytettyjd ruiskuja,
joissa on valmiiksi kiinnitetty neulan turvasuoja.

e 025 ml 035 ml, 045 ml, 0,55 ml ja 0,60 ml pakkaukset sisdltavit 1, 4, 5, 6, 8 ja 12 esitidytettyd
ruiskua, joissa on kiinted jiykalld neulansuojuksella suojattu neula. Lisdksi esitdytettyjd ruiskuja,
joissa on valmiiksi kiinnitetty neulan turvasuoja.

o 0,50 ml: pakkaukset sisdltavit 1,2, 4, 5, 6, 8, 10 ja 12 esitdytettyd ruiskua, joissa on kiinted jaykalla
neulansuojuksella suojattu neula. Lisdksi esitdytettyja ruiskuja, joissa on valmiiksi kiinnitetty
neulan turvasuoja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Alankomaat

Valmis tajat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.02.2024



Kiyttoohjeet

Lue alla olevat kiyttoohjeet ennen pistdmistd. Noudata lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan antamia pistdmisohjeita.

Jos sinulla on kysyttdvda, ota yhteys lddkariin, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Valmistelu

Valitse puhdas, hyvin valaistu, tasainen tydskentelyalusta.
Ota tarvittavat vélineet esille, ennen kuin aloitat:
o 1 Injexate esitdytetty ruisku, jossa on neulan turvasuoja

Pese kddet huolellisesti. Tarkista silmdméaéréisesti ennen kayttod, ettd Injexate-ruiskussa ei ole vaurioita

tal murtumia.

Pistos kohta

Thonalaiset injektiokohdat
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Liuoksen pistiminen

Parhaita pistoskohtia ovat
- reisien yldosat
- vatsa, paitsi navan ymparys.

e Jostoinen henkild auttaa sinua pistoksen antamisessa,
valmiste voidaan pistdd myos olkavarren takaosaan juuri
olkapddn alapuolelle.

e Vaihda pistoskohtaa jokaisella pistoskerralla. Nidin voidaan
véahentia pistoskohdan drsytyksen mahdollisuutta.

e Ali koskaan pisti kohtaan, jossa iho punoittaa, tuntuu aralta
tai kovalta tai jossa on mustelmia, arpia tai venytysjuovia. Jos
sinulla on psoriaasi, 4dld pistd suoraan sellaiseen kohtaan,
jossa iho on kohollaan, paksuuntunut, punoittaa, hilseilee tai
on muuten vaurioitunut.

1. Ota esitdytetty metotreksaattiruisku, jossa on valmiiksi kiinnitetty neulan turvasuoja, pois
pakkauksesta ja lue pakkausseloste huolellisesti. Ota esitdytetty ruisku, jossa on valmiiksi
kiinnitetty neulan turvasuoja, pois pakkauksesta huoneenlimmassa.

2. Desinfiointi

P%fé\,

Valitse pistoskohta ja desinfioi alueen tho pyyhkimalld se
alkoholipyyhkeelld. Anna ihoalueen kuivua véhintian 60
sekuntia.



3. Varmista, ettd ruisku on ehji eikd millidan
lailla vahingoittunut
AlA kiyti tuotetta
- jos siind nédkyy vaurioita (ruiskun tai neulan
turvasuojan rikkoutuminen) taiosia on kadoksissa

- jos neulan turvasuoja on turva-asennossa ennen
@E kayttoad, kuten kuvassa 7 on esitetty, silli se on
merkki siitd, ettd ruiskua on jo kiytetty.

Yleisesti ottaen valmistetta ei pidd kayttda, jos se ei
ole viereisen kuvan mukainen.

Havitd talloin valmiste tartuntavaarallisen (pistivin
ja viiltivén) jitteen sailioon.

4. Neulansuojuksen poistaminen
- Pidi toisella kddelld kinni neulan turvasuojan
rungosta koskematta méntéa ja siten, etti neula
1\ osoittaa sinusta poispain.
- ”\ /& - Vedai toisella kddelld neulansuojus suoraan pois.
— \L//_\[/\/ o - Kunolet poistanut neulansuojuksen, heitd se
b s . ‘ ©  tartuntavaarallisen (pistdvén ja viiltivdn) jitteen
T AT sailicon.

—

5. Pistiminen

- Purista pistokohdan ihoa kevyesti toisella
kédelld.

Ty6nné neula toisella kiddelld pistokohtaan
koskematta mannin péiti (90 asteen kulmassa).

6. Pistoksen antaminen

Aseta peukalo méinnin pddn paille.

- Paina méntia tukevasti pistoksen loppuun asti
niin, ettd ruisku tyhjenee kokonaan. Purista ihoa
koko ajan, kunnes ruisku on tyhja.




7.  Pistovammasuoja

¥ Turvajirjestelmd aktivoituu, kun méntd on painettu
kokonaan.

\ - Pida ruiskua paikoillaan ja nosta peukalo hitaasti

I A SO méannin paalti.

. - Mént likkuu ylos peukalon mukana ja jousi vetidd
neulan pistokohdasta neulan turvasuojan sisdén.

8. Laitteen havittiminen

Havitd neulan turvasuoja heti kdyton jilkeen
tartuntavaarallisen (pistdvén ja viiltdvin) jitteen
s&ilioon.

Ali hiviti kiyte ttyi laite tta Kotitalousjitteen
mukana.

Metotreksaatti ei saa joutua kosketukseen ihon tai limakalvon kanssa. Kosketuksen sattuessa saastunut
alue tdytyy huuhdella vilittdmasti runsaalla vedella.

Mahdollisten neulanpistotapaturmien yhteydessa on otettava valittdmasti yhteys ladkariin eikd kyseistd
esitdytettyd ruiskua saa kayttaa.

Hiévittiminen ja muu Kisittely

Valmisteen ja esitdytetyn ruiskun késittelyssé ja hévittimisessd tulee noudattaa paikallisia sytotoksisista
valmisteista annettuja ohjeita. Raskaana oleva terveydenhuoltohenkilostd ei saa kisitelld ja/tai antaa
Injexate-valmistetta.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Injexate 50 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning, forfylld s pruta
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 behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Injexate ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Injexate
Hur du anvinder Injexate

Eventuella biverkningar

Hur Injexate ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Injexate éir och vad det anvinds for
Injexate innehéller metotrexat som aktiv substans.

Metotrexat dr en substans med foljande egenskaper:
- det stor tillvixten hos vissa celler i kroppen som bildas snabbt
- det minskar aktiviteten 1 immunsystemet (kroppens eget forsvarssystem)
- det har antinflammatoriska effekter.

Injexate &r avsett for behandling av:

- aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter

- polyartritiska former av svér, aktiv juvenil idiopatisk artrit ndr behandling med NSAID-preparat
(icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) inte gett tillrdckligt effekt

- svar, behandlingsresistent, handikappande psoriasis som inte forbéttras tillrickligt av andra
behandlingsformer som fototerapi, PUV A och retinoider, och svar psoriasisartrit hos vuxna
patienter

- lindrig till méttlig Crohns sjukdom hos vuxna patienter ndr det saknas limplig behandling med
andra likemedel.

Reumatoid artrit (RA) dr en kronisk kollagensjukdom som kidnnetecknas av inflammation 1
synovialhinnorna (ledhinnor). Dessa hinnor producerar en véitska som fungerar som ett smérjmedel for
ménga leder. Inflammationen gor att hinnan fortjockas och leden svullnar.

Juvenil artrit drabbar barn och ungdomar under 16 ar. Polyartritiska former innebér att 5 leder eller fler
paverkas under sjukdomens forsta 6 manader.

Psoriasisartrit dr en typ av artrit med sar eller forandringar (lesioner) pa huden och naglarna, speciellt vid
lederna pa fingrar och tar.



Psoriasis dr en vanlig, kronisk hudsjukdom som kénnetecknas av roda flackar tickta av tjocka, torra,
silvriga, fastsittande fjall.

Injexate fordandrar och fordrojer sjukdomsforloppet.

Crohns sjukdom é&r en typ av inflammatorisk tarmsjukdom som kan péaverka alla delar av
mag-tarmkanalen och leda till symtom som buksmérta, diarré, krdkningar eller viktminskning.

Metotrexat som finns i Injexate kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Inje xate

Anvind inte Injexate om du:

- drallergisk mot metotrexat eller ndgot annat innehédllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- har svéra lever- eller njursjukdomar eller blodsjukdomar

- regelbundet dricker stora midngder alkohol

- haren svar infektion, t.ex. tuberkulos, hiv eller andra immunbristsyndrom

- har séri munnen, magsar eller sar i tarmarna

- samtidigt ska vaccineras med levande vacciner

- omdu ér gravid eller ammar (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Injexate om:
- duéréldre eller om du kidnner dig allmént sjuk och svag
- du har problem med leverfunktionen
- dulider avuttorkning (vitskeforlust).

Akut blodning fran lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats med
metotrexat. Om du far symtom som blod i saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart kontakta
lakare.

Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid be handling me d Inje xate

Metotrexat paverkar tillfilligt spermie- och dggproduktionen, en effektsom i de flesta fall gar tillbaka
efter avslutad behandling. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga medfédda missbildningar. Du
méste undvika att bli gravid ndr du anvinder metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad behandling
om du dr enkvinna. Omdu dr en man ska du undvika att géra en kvinna gravid om du far metotrexat och
i minst 3 ménader efter avslutad behandling. Se dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”.

Rekommenderade uppfoljnings undersokningar och forsiktighet
Aven om metotrexat anviands i laga doser kan allvarliga biverkningar uppkomma. Likaren maste utféra
undersokningar och ta laboratorieprover for att upptiacka dessa i tid.

Innan be handlingen paborjas:

Innan du paborjar behandling kommer ditt blod att undersokas for att se att du har tillrickligt med
blodkroppar. Blodprover kommer ocksa att tas for att kontrollera din leverfunktion och for att se om du
har hepatit (leverinflammation). Dessutom kommer serumalbumin (ett protein i blodet), hepatitstatus och
njurfunktion att kontrolleras. Lékaren kan ocksé besluta att ta andra leverprover. Vissa av dessa kan vara



bildundersdkningar av din lever och andra kan innebéra att ett litet vivnadsprov maste tas fran levern for
att undersoka den noggrannare. Lakaren kan ocksa kontrollera for att se om du har tuberkulos och du kan
fa gora en rontgen av brostkorgen eller ett lungfunktionstest.

Under be handlingen:
Lakaren kan utfora foljande undersokningar:

- undersokning av munhdlan och svalget for forandringar i slemhinnorna, sdsom inflammation eller
sarbildning

- blodprover/blodstatus med antal blodkroppar och métning av metotrexatnivierna i serum

- blodprov for att kontrollera leverfunktion

- bildundersokningar for att kontrollera leverns tillstand

- ett litet vivnadsprov som tas fran levern for att undersoka den noggrannare

- blodprov for att kontrollera njurfunktion

- kontroll av andningsvagar och vid behov lungfunktionstest.

Det dr mycket viktigt att du kommer pa dessa planerade undersékningar.

Om resultaten av nagot av dessa prover ar misstankta, kommer likaren att justera behandlingen i enlighet
darmed.

Aldre

Aldre patienter som far behandling med metotrexat ska kontrolleras noggrant av en likare s att
eventuella biverkningar kan upptickas sa tidigt som mojligt.

Aldersrelaterad nedsatt lever- och njurfunktion samt ldga kroppsreserver av vitaminet folsyra hos dldre
kraver en relativt ldg dos av metotrexat.

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

Stralningsinducerad dermatit (hudinflammation) och solskador kan aterkomma under behandling med
metotrexat ("recall’-reaktion). Psoriasislesioner kan forvirras under UV -stralning och samtidig
administrering av metotrexat.

Forstorade lymfkortlar (lymfom) kan uppstd och dd méste behandlingen stoppas.

Diarré kan vara en toxisk effekt av Injexate och kraver avbrott i behandlingen. Om du har diarré bér du
kontakta likare.

Encefalopati (en sjukdom i hjirnan)/leukoencefalopati (en sirskild sjukdom i den vita hjirnsubstansen)
har rapporterats hos cancerpatienter som fatt behandling med metotrexat och kan inte uteslutas vid
behandling med metotrexat for andra sjukdomar.

Om du, din partner eller din vardgivare uppticker nya eller forvarrade neurologiska symtom, sasom
allmidn muskelsvaghet, synstdrningar, férdndringar 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 hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Andra likemedel och Injexate
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.



Effekten av behandlingen kan paverkas om Injexate ges samtidigt som vissa andra likemedel:

- Liakemedel som skadar levern eller antalet blodkroppar, t.ex. leflunomid

- Antibiotika (likemedel for att forhindra/bekéimpa vissa infektioner) t.ex. tetracykliner,
kloramfenikol och icke-absorberbara bredspektrumantibiotika, penicilliner, glykopeptider,
sulfonamider (svavelinnehallande Iikemedel som forhindrar/bekédmpar vissa infektioner),
ciprofloxacin och cefalotin

- Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller salicylater (likemedel mot smérta och/eller
inflammation)

- Probenecid (Iikemedel mot gikt)

- Svaga organiska syror som loop-diuretika (”vattendrivande tabletter”) eller vissa likemedel som
anvénds for att behandla smérta och inflammatoriska sjukdomar (t.ex. acetylsalicylsyra,
diklofenak och ibuprofen) och pyrazol (t.ex. metamizol for att behandla smérta)

- Likemedel som kan ha biverkningar pa benmérgen, t.ex. trimetoprim-sulfametoxazol (ett
antibiotikum) och pyrimetamin

- Sulfasalazin (likemedel mot reumatism)

- Azatioprin (ett immunhdmmande medel som ibland anvénds vid allvarliga former av reumatoid
artrit)

- Merkaptopurin (ett cytostatiskt medel)

- Retinoider (Iikemedel mot psoriasis och andra dermatologiska sjukdomar)

- Teofyllin (likemedel mot bronkialastma och andra lungsjukdomar)

- Protonpumpshdmmare (likemedel mot magbesvir, sasom omeprazol och pantoprazol)

- Hypoglykemiska likemedel (likemedel som anvédnds for att sénka blodsockret)

Vitaminer som innehaller folsyra kan forsvaga effekten av din behandling och bor endast tas nér likaren
ordinerar det.
Vaccination med levande vaccin maste undvikas.

Injexate med mat, dryck och alkohol
Undvik alkohol samt stora miangder kaffe, ldskedrycker som innehaller koffein och svart te under
behandlingen med Injexate.

Gravidite t, amning och fertilitet
Graviditet

Anvind inte Injexate under graviditet eller om du forsoker bli gravid. Metotrexat kan orsaka medfodda
missbildningar, fosterskador och missfall. Det dr forknippat med missbildningar i skallen, ansiktet, hjartat
och blodkédrlen, hjirnan och armar och ben. Det dr darfor mycket viktigt att metotrexat inte ges till
gravida patienter eller patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste graviditet uteslutas
genom limpliga atgérder, t.ex. ett graviditetstest fore behandlingsstart. Du maste undvika att bli gravid
medan du tar metotrexat och i minst 6 ménader efter avslutad behandling, genom att anvinda 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 likare
sa snart som mdjligt. Du ska erbjudas medicinsk radgivning om risken for skadliga effekter pa barnet pa
grund av behandlingen.

Om du Onskar bli gravid ska du rddgora med din lékare, som kan hénvisa dig till specialistradgivning fore
planerad behandlingsstart.

Fertilitet hos méin




Tillgdngliga data tyder inte pa 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. Dérfor bor du undvika att géra en kvinna gravid och att donera
sperma medan du tar metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad behandling.

Amning maste upphora fore och under behandling med Injexate.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Behandling med Injexate kan ge biverkningar som paverkar centrala nervsystemet, t.ex. trotthet och yrsel.
Formégan att kora bil och/eller anvinda maskiner kan i vissa fall vara nedsatt. Om du kidnner dig désig
ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméiga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Injexate inne hiller natrium
Detta likemedel innhéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill ’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Injexate

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Likaren bestammer dosen, vilken anpassas individuellt for dig. Vanligtvis tar det 4-8 veckor innan du ser
ndgon effekt av behandlingen.

Injexate ges subkutant (under huden) som en injektion endast en ging per vecka. Det ges av eller under
overinseende av en ldkare eller vardpersonal. Tillsammans med likaren bestimmer du en passande
veckodag varje vecka da du far injektionen.

Viktig varning angiende doseringen av Inje xate (me totrexat):

Injexate far endast anvindas en ging i veckan vid behandling av reumatoid artrit, juvenil
idiopatisk artrit, psoriasisartrit, psoriasis och Crohns sjukdom. Anvidndning av for stor miangd
Injexate (metotrexat) kan vara livshotande. Lis avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du
har nagra fragor, tala med likare eller apotekspersonal innan du anvéinder likemedlet.

Anvéindning for barn och ungdomar
Lakaren bestaimmer Eimplig dos till barn och ungdomar med polyartritiska former av juvenil idiopatisk
artrit.

Injexate rekommenderas mnte till barn under 3 ar pé grund av otillréicklig erfarenhet i denna aldersgrupp.

Adminis treringss:itt och behandlingens varaktighet
Injexate ges som en injektion en ging i veckan!



Behandlingens varaktighet bestdms av behandlande likare. Behandling av reumatoid artrit, juvenil
idiopatisk artrit, psoriasis vulgaris, psoriasisartrit och Crohns sjukdom med Injexate dr en ldngvarig
behandling.

I borjan av behandlingen kan Injexate ijiceras av sjukvdrdspersonal. Likaren kan dock besluta att du kan
lara dig att sjilv injicera Injexate. Du kommer 1 sa fall att fa instruktioner om hur du gér tillviga. Du far
under inga omsténdigheter forsoka injicera dig sjilv, om du inte har lirt dig hur man gor det.

Se bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.
Observera att allt innehall maste anvandas.

Hantering och kassering méste 6verensstimma med den for andra cytostatiska preparat i enligt med
lokala krav.

Gravid sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera Injexate.

Metotrexat bor inte komma i kontakt med hudytan eller slemhinnor. I hindelse av kontamination maste
det berérda omrédet skoljas omedelbart med rikligt med vatten.

Om du har anvint for stor méngd av Injexate

Kontakta omedelbart likaren om du har anvint for stor mdngd av Injexate.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Injexate
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Injexate
Kontakta omedelbart likare om du slutar att anvénda Injexate.

Om du tycker att effekten av Injexate dr for stark eller for svag bor du tala med likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4 dem.
Hur ofta biverkningarna férekommer liksom deras allvarlighetsgrad beror pa dosnivn och hur ofta
lakemedlet ges. Eftersom allvarliga biverkningar kan uppkomma dven vid laga doser dr det viktigt att du
kontrolleras regelbundet av likaren. Liakaren kommer attta prover for att kontrollera e ventuella
onormala virden iblodet (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, lagt antal blodpléttar, lymfom) och
forédndringar i njurarna och levern.

Kontakta omedelbart liikare om du upplever nigot av foljande symtom eftersom de kan vara tecken pé
en allvarlig, eventuellt livshotande biverkning, som omedelbart kriver specifik behandling:

- ihdllande torr, icke-produktiv hosta, andfiddhet och feber: dessa kan vara tecken pa
lunginflammation (vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)

- blodi saliv eller upphostningar; det kan vara tecken pa blodning fran lungorna (ingen kénd
frekvens)



- symtom pa leverskada som gul hud och gula 6gonvitor: metotrexat kan leda till kronisk
leverskada (levercirros), bildande av drrvivnadi levern (leverfibros), fettlever (samtliga mindre
vanliga — kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare) leverinflammation (akut hepatit)
(séllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) och leversvikt (mycket sillsynta —
kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviandare)

- allergiska symtom som hudutslag inklusive rod, kliande hud, s vullnad av hinder, fotter,
vrister, ansikte, lippar, mun eller hals (som kan gora det svart att sviilja eller andas) och
svimnings kénsla: dessa kan vara tecken pa allvarlig allergisk reaktion (séllsynta — kan
forekomma hos 1 av 10 000 anvéndare)

- symtom pa njurskada som svullnad av hiinder, fotleder eller fotter eller forindringar av
hur ofta du behover urinera eller mins kning (oliguri) eller avs aknad av urin (anuri): dessa
kan vara tecken pa njursvikt (séllsynta — kan forekomma hos 1 av 1 000 anvéindare)

- symtom pé infektioner, t.ex. feber, frossa, virk, halsont: metotrexat kan gora dig mer kénslig
for infektioner. 1 sdllsynta fall (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare) kan allvarliga
infektioner som en viss typ av lunginflammation (Preumocystis jirovecii pneumoni) eller
blodforgiftning (sepsis) upptrida

- symtom, t.ex.svaghetienasidan av kroppen (stroke) eller smérta, svullnad, rodnad och
onormal virme i ett ben (djup ventrombos): de tta kan hiinda nér en lésgjord blodpropp
tépper till ett blodkirl (tromboembolisk hidndelse) (sédllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 anvindare)

- feberoch allvarlig forsimring av din allméiinna hélsa eller plotslig feber med ont i halsen
eller munnen, eller urinerings problem: metotrexat kan i mycket séllsynta fall (kan férekomma
hos upp 1 av 10 000 personer) leda till en plotslig minskning av antalet av vissa vita blodkroppar
(agranulocytos) och allvarlig benméargshamning (mycket séllsynta)

ovintad blédning, t.ex. blodande tandkétt, blod i urine n, blodkrikningar eller blimérken.
Detta kan vara tecken pa kraftig minskning av antalet blodplittar (mycket séllsynta — kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- symtom sisom mycket svar huvudvirk ofta i kombination med feber, nackstelhet,
illaméende, krikningar, forvirring och kinslighet for ljus kan tyda pa en nflammation i
hjarnhinnorna (akut aseptisk meningit) (mycket sillsynta - kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anviandare)

- vissa hjarnsjukdomar (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter som
fatt metotrexat. Sddana biverkningar kan inte uteslutas nér metotrexat anvands for att behandla
andra sjukdomar. Tecken pa denna typ av hjdrnsjukdomar kan vara fordndrat psykiskt tillstand,
rorelsestorningar (ataxi), synstorningar eller minne sstorningar (har rapporterats — kan
forekomma hos ett okédnt antal anvéndare)

- allvarliga hudutslag eller blasbildning pa huden (de tta kan ocksa fore komma i munnen,
ogonen och pa konsorganen): dessakan vara tecken pa ett mycket séllsynt (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 000 anvéndare) tillstind som kallas Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys/Lyells syndrom (brannande smérta i huden).

Nedan anges dvriga biverkningar som kan uppsta

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvidndare
- Inflammation i munslemhinnan, matsméltningsbesvar, illamaende, minskad aptit, buksmérta
- Avvikande leverfunktionsvirden (ASAT/ALAT, bilirubin, alkalsikt fosfatas)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- Sar i munnen, diarré
- Utslag, hudrodnad, klada



- Huvudvirk, trotthet, dasighet
- Reducerad blodkroppsbildning med minskat antal vita och/eller roda blodceller och/eller
blodplittar

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

- Inflammation i svalget

- Inflammation itarmarna, krdkningar, bukspottskortelinflammation, svart eller tjarliknande
avforing, sar och blodning i mag-tarmkanalen

- Okad ljuskinslighet, hiravfall, 6kat antal reumatiska knutor, hudsar, biltros, inflammation i
blodkérlen, herpesliknande hudutslag, ndsselfeber

- Uppkomst av diabetes mellitus

- Yrsel, forvirring, depression

- Minskning av serumalbumin

- Minskat antal av alla blodkroppar och blodplittar

- Inflammation och séri urinblasan eller slidan, nedsatt njurfunktion, stoérd urinering

- Ledsmirta, muskelsmérta, minskad benmassa

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare

- Inflammation itandkottet

- Okad pigmentering av huden, akne, blimérken pa huden pa grund av kirlblodningar (ekkymos
petekier)

- Allergisk inflammation i blodkérl

- Minskat antal antikroppar 1 blodet

- Infektion (inkl. reaktivering av inaktiv kronisk infektion), roda 6gon (konjunktivit)

- Humorsvéngningar (stimningssvangningar)

- Synstdrningar

- Inflammation i hjirtsdcken, ansamling av vétska i hjartsdcken, hinder for hjirtats blodfylinad pa
grund av vitska runt hjirtat

- Lagt blodtryck

- Bildning av arrviavnadi lungan (lungfibros), andndd och bronkialastma, ansamling av vétska i
lungsicken

- Stressfraktur

- Elektrolytstorningar

- Feber, forsdmrad sérlikning

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

Akut toxisk utvidgning av tarmen (toxisk megakolon)

- Okad pigmentering av naglarna, inflammation i nagelbanden (akut paronyki), djup infektion i
harsackar (furunkulos), synlig forstoring av sma blodkérl

- Lokal skada (bildande av steril bold, fordndringar i fettvivnaden) vid injektionsstéllet

- Smirta, minskad styrka eller kénsla av domningar eller krypningar / ligre kénslighet for
stimulering &n normalt, smakfordndringar (metallsmak), kramper, férlamning, meningism

- Nedsatt syn, icke-inflammatorisk 6gonsjukdom (retinopati)

- Minskad sexualdrift, impotens, brostforstoring hos mén, defekt spermiebildning (oligospermi),
menstruationsstorningar, vaginal flytning

- Forstorade lymfkortlar (lymfom)
- Lymfoproliferativa storningar (onormal tillvéixt av vita blodkroppar)

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)
- Okat antal av vissa vita blodkroppar



- Nisblod

- Protein i urinen

- Svaghetskinsla

- Blodning fran lungorna

- Benskada i kdken (som foljd av onormal tillvixt av vita blodkroppar)
- Vivnadsforstorelse pa injektionsstillet

- Hudrodnad och fjillande hud

- Svullnad

Subkutan administrering av metotrexat tolereras vil lokalt. Endast lindriga hudreaktioner (som brannande
kénsla, erytem [hudrodnad], svullnad, missfargning, svar klada, sméirta) har observerats under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

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

Finland

webplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Injexate ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat och pa etiketten efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte Injexate om du noterar fargfordndring eller synliga partiklar.

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

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

- Denaktiva substansen dr metotrexat. 1 ml 16sning innehaller metotrexatdinatrium
motsvarande 50 mg metotrexat.

- Ovriga innehdllsimnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten
for njektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injexate forfyllda sprutor innehaller enklar, gul till brun I6sning. Forfyllda sprutor med fast nalskydd.
Forpackning innehdllande forfylld spruta/forfyllda sprutor med eller utan blister och sprittork.
Blisterforpackningarna &r for individuella sprutor med fast nalskydd.

Foljande forpackningsstorlekar finns:
e For 0,15 ml, 0,20 ml, 0,30 ml och 0,40 ml: férpackningsstorlekar innehédllande 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10,
12 och 24 forfyllda sprutor med fast nal och fast nilskydd. Ytterligare forfyllda sprutor med fast
nalskydd.

e For 0,25 ml, 0,35 ml, 0,45 ml, 0,55 ml och 0,60 ml: Férpackningsstorlekar innehdllande 1, 4, 5, 6,
8 och 12 forfyllda sprutor med fast nal och fast nalskydd. Ytterligare forfyllda sprutor med fast
nalskydd.

e For 0,50 ml: forpackningsstorlekar innehéllande 1, 2,4, 5, 6, 8, 10 och 12 forfyllda sprutor med
fast ndl och styvt ndlskydd. Ytterligare forfyllda sprutor med fast nilskydd.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast: 09.02.2024



Bruksanvisning

Lis noggrant igenom anvisningarna nedan innan du borjar med injektionen och anvédnd alltid den
injektionsteknik som likare, apotekspersonal eller sjukskoterska har rekommenderat.

Vid problem eller fragor, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Forberedelse

Vilj enren, vil upplyst och plan arbetsyta.

Ta fram de saker du behéver innan du borjar:

o 1 Injexate forfylld spruta med fast nalskydd

Tvitta hinderna noggrant. Kontrollera sprutan med Injexate for synliga defekter (eller sprickor) fore
anvandning.

Injektionsstille

Omraden for

subkutan injektion De bista stillena for injektion &r:
- - Ovre delen av laren
( ) - buken, forutom runt naveln.
P -
¢ ™

! e Om nagon hjilper dig med injektionen kan han/hon ocksé ge
injektionen pa baksidan av armarna, precis nedanfor axeln.

e Byt injektionsstille for varje njektion. Detta kan minska
risken for att irritation ska uppsté vid injektionsstillet.

e Injicera aldrig i hud som &r 6m, har blamérken, ar rod, hard,
arrad eller dér du har bristningar. Om du har psoriasis ska du
forsoka att inte injicera direkt i upphdjda, tjocka, roda eller
fidlliga hudflickar eller hudskador.

Injicera ldsningen

1. Packa upp den forfyllda sprutan med fast nalskydd med metotrexat och lds bipacksedeln
noggrant. Ta ut den forfyllda sprutan med fast ndlskydd ur férpackningen i rumstemperatur.

2. Desinfektion

/),——’/\ Vilj ett injektionsstille och desinficera det med en
ﬂ/ sprittork. Lat desinfektionsmedlet torka i minst
60 sekunder.




3. Sidkerstill att systemet &r helt/oskadat

:

4. Ta av skyddslocket

=

Anvind inte produkten:

- Om du noterar en skada (trasig spruta eller trasigt
ndlskydd) eller delar som saknas

- Om ndlskyddet dr i sdkerhetsposition fore anvindning,
som visas pa bild 7 eftersom detta tyder pé att systemet
redan har anvénts.

I allmidnhet ska sprutan inte anvandas om det inte

overensstimmer med figuren till vénster. Om det inte gor

det, kassera sprutan i en behéllare for biologiskt riskavfall

(vassa foremal).

- Hall nalskyddet i ena handen med nélens &dnde pekande
bort fran dig och utan att vidrora kolvstdngen

- Dranalskyddets lock raktut med den andra handen

- Efter borttagande, kasta nélskyddet i en behéllare for
biologiskt riskavfall (vassa foremal)

- Nyp ihop huden vid injektionsstéllet ndgot med ena
handen

- Med den andra handen trycker du in ndlen pa
injektionsstillet utan att vidrora kolvstdngens huvud
(90 graders vinkel)

- Placera tummen pa kolvstdngens huvud

- Tryck ned kolvstangen och tryck ordentligt islutet
av injektionen for att sdkerstilla att sprutan ar helt
tomd. Hall fast huden ordentligt tills injektionen ar
avslutad.



7. Nalsticksskydd

Sékerhetssystemet aktiveras nér kolvstingen &r helt

nedtryckt:

- Hall sprutan stilla och ta ldngsamt bort tummen frén
kolvstdngens huvud

Kolvstangen ror sig uppat med tummen och fjadern drar

tillbaka nalen fran injektionsstéllet och in i nalskyddet

Omedelbart efter att sprutan anvints ska nalskyddet
kasseras ien behéllare for biologiskt riskavfall (vassa
foremal). Kasta inte det anviinda instrumentet i
hus héllssoporna.

Metotrexat ska inte komma 1 kontakt med ytor pa hud eller slemhinnor. Vid kontaminering ska det
drabbade omradet omedelbart skoljas med rikligt med vatten.

Om du eller ndgon i din nédrhet skadas av ndlen, kontakta omedelbart likare och anvind inte den forfyllda
sprutan.

Kassering och hantering
Hantering och kassering maste dverensstimma med den for andra cytotoxiska preparat i enligt med lokala
krav.

Gravid sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera Injexate.



