Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Trexan 25 mg/ml injektioneste, linos, esitiytetty ruisku

metotreksaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidlikkeen kiyttimisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Trexan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Trexan-valmistetta
Miten Trexan-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Trexan-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

NS

1. Miti Trexan on ja mihin sitd kayte tain

Trexan on lddke, jolla on seuraavia ominaisuuksia:

- se hdiritsee tiettyjen nopeasti lisdéntyvien solujen kasvua elimistossa

- se viahentdd immuunijirjestelmén (elimistén oman puolustusmekanismin) toimintaa
- silld on tulehdusta ehkdisevi ja lievittdva vaikutus.

Trexan-valmistetta kdytetdén seuraavien sairauksien hoitoon:

- aktiivinen nivelreuma aikuisilla

- vaikean aktiivisen lastenreuman moniniveliset tautimuodot (tauti vaikuttaa vihintdén viteen
niveleen) silloin, kun tulehduskipulddkkeet eivit tehoa riittdvén hyvin

- vaikea, itsepintainen ja vammauttava psoriaasi, johon muut hoitomuodot, kuten valohoito, PUV A -
hotito ja retinoidit eivét tehoa riittdvan hyvin, sekd vaikea nivelpsoriaasi aikuisilla

- remission aikaansaaminen aikuispotilailla, joilla on keskivaikea steroidihoitoa edellyttivd Crohnin
tauti yhdistelmdhoitona kortikosteroidien kanssa

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

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

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

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



Psoriaasi on yleinen, pitkdaikainen ihosairaus, jonka ominaispiirteitd ovat paksun, kuivan
hopeanharmaan hilseen peittdméit punaiset laiskat.

Trexan muuttaa ja hidastaa taudin etenemista.

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Trexan-valmis te tta

Ali kiiytd Trexan-valmistetta jos

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

- kaytat sdannollisesti runsaasti alkoholia

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

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

- olet raskaana tai imetit (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmillisyys)

- saat samanaikaisesti eldvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet

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

- olet idkds tai sinulla on yleisesti huono tai heikko olo

- maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt

- sinulla on diabetes

- sinulla on jokin infektio mukaan lukien pitkdaikaiset piilevit infektiot, esim. vydruusu, tuberkuloosi
tai hepatiitti B tai C

- sinulla on keuhkojen toimintahirio

- olet huomattavan ylipainoinen

- sinulla on epdnormaalia nestekertyméd vatsaontelossa (askites) tai keuhkojen ympaérilld
(keuhkopussin nestekertymat)

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

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

Saddehoidon aiheuttama ihottuma ja auringonpolttamat voivat ilmaantua uudelleen metotreksaattihoidon
aikana (recall-ilmi6). Psoriaasimuutokset voivat pahentua ultraviolettisdteilyn ja samanaikaisen
metotreksaattihoidon aikana.

Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kiytettdessa niilld potilailla, joilla on
taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemisti tai yskimisté, ota yhteyttd

laakariisi valittomasti.

Suurentuneita imusolmukkeita (lymfooma) saattaa esiintyé, ja hoito tdytyy télloin lopettaa.



Ripuli voi olla Trexan-valmisteen toksinen vaikutus, ja sen ilmaantuessa hoito on keskeytettava. Jos
sinulla on ripulia, kerro siité ldékarille.

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

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

Trexan-valmisteen kiyttoon littyvid erityisvarotoimenpiteiti

Metotreksaatti vaikuttaa ohimenevisti sperman ja munasolujen tuotantoon. Metotreksaatti voi aiheuttaa
keskenmenon tai vaikeita synnynnéisid vikoja. Jos olet nainen, sinun pitdé vélttdéd raskaaksi tulemista
metotreksaattihoidon aikana ja vahintddn 6 kuukautta metotreksaattihoidon paattymisen jilkeen. Jos olet
mies, sinun pitdd valttda lapsen siittdmistd metotreksaattihoidon aikana ja vahintdin 3 kuukautta hoidon
paéttymisen jilkeen. Katso my0s kohta ’Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.

Suositellut seurantatutkimukset ja varotoimenpiteet
Vakavia haittavaikutuksia voi imeté, vaikka hoidossa kdytetty metotreksaattiannos olisi pieni. Jotta ne
havaittaisiin ajoissa, laékérisi on tehtédvé seurantatutkimuksia ja laboratoriokokeita.

Ennen hoidon aloittamista:

Ennen hoidon aloittamista sinulle tehdéén verikokeita, joilla selvitetddn, onko verisoluja riittdvésti.
Verikokeilla tutkitaan my6s maksan toimintaa seké se, onko sinulla maksatulehdus (hepatiitti). Lisdksi
selvitetddn seerumin albumiinin (veressé olevan proteiinin) pitoisuus ja tutkitaan mahdollisen
maksatulehduksen tilanne ja munuaisten toimintaa. Laékéri voi paéttdd tehdd myos muita maksakokeita,
joista osa voi olla maksan kuvantamistutkimuksia ja osa voi edellyttdd pienten kudosniytteiden ottamista
maksasta tarkempia tutkimuksia varten. La4kéari voi myds tutkia, onko sinulla tuberkuloosi, ja sinulta
voidaan ottaa rintakehédn rontgenkuva tai sinulle voidaan tehdéd keuhkojen toimintakoe.

Hoidon aikana:

Ladkari voi tehdd sinulle seuraavia tutkimuksia:

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

- verikokeet/verenkuva, joista kdy ilmi verisolujen mééré 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 tarkeda, ettd kdyt suunnitelluissa tutkimuksissa. Jos minké tahansa kokeiden tulokset ovat
poikkeavia, ladkéri tekee niiden perusteella muutoksia hoitoosi.

Lapset ja nuoret seki idkkiit potilaat

Annostusohjeet madrdytyvit potilaan painon mukaan.

Valmisteen kayttdd alle 3-vuotiaille lapsille ei suositella, koska kidytosta télle potilasryhmélle ei ole
riittdvésti kokemusta.



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

Ikddn littyvan maksan ja munuaisten toiminnan heikentymisen ja idkkéiden elimiston pienten
foolihappovarastojen vuoksi kdytettdvan metotreksaattiannoksen on oltava suhteellisen pieni.

Muut lidsikevalmisteet ja Trexan
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Tietyt muut lidkkeet voivat vaikuttaa hoidon tehoon, jos niitd otetaan samanaikaisesti Trexan-
valmisteen kanssa:

- penisilliinit (esim. amoksisilliini) ja jotkin antibiootit (glykopeptidit, sulfonamidit, siprofloksasiini,
kefalotiini) voivat vihentd4 metotreksaatin erittymisté ja saattavat titen lisdtd haittavaikutuksia

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

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

- probenesidi (kihtilddke)

- diureetit (nesteenpoistoldikkeet)

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

- muut reuma- tai psoriaasilidkkeet kuten leflunomidi, atsatiopriini (kdytetddn myos elinsiirtojen
jalkeisen hyljintdreaktion estoon), sulfasalatsiini (kdytetddn myos haavaisen
paksusuolitulehduksen hoitoon), fenyylibutatsoli, amidopyriini

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

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

- retinoidit (psoriaasin ja muiden ihosairauksien hoitoon kiytettivid ladkkeité)

- teofylliini (astman ja muiden keuhkosairauksien hoitoon kéytettiava ladke)

- protonipumpun estéjit (mahavaivoihin kdytettiva lidke)

- verensokerin alentamiseen kiytettivat lddkkeet

- kolestyramiini (lddke, joka sitoo sappihappoja ja jota kiytetdén esimerkiksi alentamaan
kolesterolipitoisuuksia)

- siklosporiini (aine, joka vihentdi tai ehkiisee elimiston puolustusreaktioita)

- barbituraatit (ruiskeena otettava unilidke)

- rauhoittavat ladkkeet

- suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet

- typpioksidi (nukutusaine).

Foolihappoa sisiltivit vitamiinivalmisteet voivat vihentéd hoidon tehoa. Kéyté niitd vain lddkérin
neuvosta.

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

Trexan ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

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



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Trexan-valmistetta ei saa kdyttdéd raskauden aikana tai jos harkitset raskaaksi tulemista. Metotreksaatti
voi aiheuttaa synnynniisid vikoja, sikion vahingoittumisen ja keskenmenon. Se on yhteydessa kallon,
kasvojen, syddmen ja verisuonten, aivojen seké raajojen epdmuodostumiin. Siksi on tirkeéa, ettei sitd
kdytetd raskaana olevien tai raskautta harkitsevien potilaiden hoitoon. Jos potilas on hedelméllisessi
idssé oleva nainen, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen hoidon aloittamista asianmukaisin
menetelmin, kuten raskaustestin avulla. Metotreksaattihoitoa saavan potilaan on véltettdva raskaaksi
tulemista hoidon aikana ja vield 6 kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen (katso myos kohta
”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos tulet raskaaksi hoidon aikana tai epéilet olevasi raskaana, kdénny lidkérin puoleen mahdollisimman
pian. Ladkdrin on kerrottava hoitoon liittyvistd lapseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten riskeista.

Jos haluat tulla raskaaksi, puhu siitd [d4kérisi kanssa, joka voi ohjata sinut erikoislddkérille ennen hoidon
suunniteltua aloittamisajankohtaa.

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

Miesten hedelmillisyys

Saatavilla oleva ndytto ei viittaa suurentuneeseen epdmuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos isé
ottaa metotreksaattia alle 30 mg/viikko. Riskid ei voida kuitenkaan téysin poissulkea. Metotreksaatti voi
olla genotoksista. Se tarkoittaa sité, ettd lddke voi aiheuttaa geenimutaatiota. Metotreksaatti voi
vaikuttaa sperman tuotantoon ja mahdollisesti atheuttaa synnynnéisid vikoja. TAmén vuoksi miesten
pitdd vélttdd lapsen siittdmistd ja siemennesteen luovuttamista metotreksaattihoidon aikana ja vahintdén
3 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Trexan-hoito saattaa aiheuttaa keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia, esimerkiksi visymysta
ja heitehuimausta. Kyky ajaa autoa tai kdyttd4 koneita voi siten heikentya tietyissé tapauksissa. Jos
tunnet visymystd tai raukeutta, 4l4 aja autoa tai kdytd koneita.

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

Trexan sisiltia natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Trexan-valmiste tta kiyte tiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.



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

Tirkea Trexan-valmisteen (metotreksaatti) annostukseen liittyva varoitus:

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

Trexan-valmisteen antaa tai antoa valvoo lddkéri tai terveydenhuoltohenkilokunta, ja lidke annetaan
pistoksena ainoastaan kerran viikossa. Sini ja lidkari padtitte yhdessé sopivasta vikonpdivasta,
jolloin saat pistoksen. Laikkeen vaira annostelu voi aiheuttaa vakavia, jopa kuole maan johtavia
haittavaikutuksia. Trexan voidaan antaa pistoksena lihakseen tai ihon alle.

Kiytto lapsille ja nuorille
Koska tdmén lddkkeen annosta laskimoon lapsille ja nuorille on vain véhén tietoa, pistoksen saa antaa
vain ihon alle tai lihakseen.

Ladkari paéttad polyartriittia sairastaville lapsille ja nuorille sopivan annoksen.
Trexan-valmisteen antoa alle 3-vuotiaille lapsille ei suositella, koska kayttokokemus lddkkeestd ndiden
potilaiden hoidossa on vidhéinen.

Antotapa ja hoidon kesto

Trexan-pistos annetaan kerran viikossa!

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

Hoitoa aloitettaessa terveydenhuollon ammattilaiset saattavat antaa Trexan-injektion. Ladkéri voi
kuitenkin katsoa, ettd potilas voi opetella pistimédéin Trexan-injektion itse. Terveydenhuollon
ammattilaiset opastavat injektion antamisessa asianmukaisella tavalla. Ali milloinkaan yriti pistia
injektiota itse, jos et ole saanut sithen opastusta.

Katso kéyttoohjeet pakkausselosteen lopusta.

Tétd ladkettd on kédsiteltiva ja se on hévitettivd muiden sytostaattien késittelyé ja havittdmistad
koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti. Raskaana olevat, raskautta suunnittelevat tai imettavat
naiset eivit saa kisitelld Trexan-valmistetta eivitkd antaa sitd potilaalle.

Metotreksaatti ei saa joutua kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa. Jos nidin kiy, saastunut alue on
huuhdeltava vilittomésti saippualla ja vedelld.

Jos Trexan-valmisteen vaikutus on mielestési liian voimakas tai lian heikko, kerro siitd ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos kiytit enemmiin Trexan-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ali muuta annostusta itse!

Kéytd Trexan-valmistetta kuten ladkari on madrannyt tai tissd pakkausselosteessa on kuvattu.

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




Metotreksaatin yliannos voi johtaa vaikeisiin myrkytysreaktioihin. Y liannostuksen oireita voivat olla
mustelmien ja verenvuotojen ilmeneminen tavallista helpommin, epétavallinen heikkouden tunne, suun
haavaumat, pahoinvointi, oksentelu, mustat tai veriset ulosteet, verinen yské tai kahvinporoja
muistuttava oksennus sekd virtsan viheneminen (ks. myds kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

Ota lddkepakkaus mukaasi, jos menet ldékériin tai sairaalaan. Jos olet kdyttényt likaa metotreksaattia,
sinulle annetaan kalsiumfolinaattia metotreksaatin haittavaikutusten lieventdmiseen.

Jos unohdat kiyttii Trexan-valmiste tta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, mutta ota seuraavaksi
méidritty annos normaaliin tapaan. Kysy laékariltd neuvoa.

Jos lopetat Trexan-valmisteen kiyton
Ali keskeyti tai lopeta Trexan-hoitoa, ellet ole keskustellut asiasta lddkérisi kanssa. Jos epdilet
saaneesi vaikeita haittavaikutuksia, ota valittomasti yhteys lddkériin ja kysy neuvoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostéd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutusten yleisyyteen ja vaikeusasteeseen vaikuttavat annoksen suuruus ja antotiheys. Koska
vaikeita haittavaikutuksia saattaa esiintyd myos pienid annoksia kaytettdessé, on tirkeés, ettd ladkari
seuraa vointiasi sdédnnollisesti. Ladkéri seuraa kokeiden avulla, tapahtuuko veressési e pinormaale ja
muutoksia (kuten valkosolujen tai verihiutaleiden vahiisyys, lymfooma) sekd muutoksia munuaistesi ja
maksasi toiminnassa.

Kerro lddkérille vilittomaésti, jos havaitset seuraavia oireita, silld ne saattavat olla merkki vakavasta,

mahdollisesti hengenvaarallisesta haittavaikutuksesta, joka vaatii vilitontd hoitoa:

- jatkuva kuiva yski, hengéstyneisyys ja kuume; nimi saattavat viitata tulehdukseen
keuhkoissa (keuhkokuume) [yleinen — voi esiintyé alle 1 kdyttajalld 10:std]

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

- maks avaurioiden oireet, kuten ihon ja silménvalkuaisten keltais uus ; metotreksaatti voi
atheuttaa kroonisia maksavaurioita (maksakirroosi), arpikudoksen muodostumista maksaan
(maksafibroosi) tai rasvamaksan [ndmé kaikki ovat melko harvinaisia — voivat esiintyé alle
1 kéyttajalla 100:sta], maksatulehdus (akuutti hepatiitti) [harvinainen — voi esiintyé alle
1 kayttdjalla 1 000:sta] ja maksan vajaatoiminta [hyvin harvinainen — voi esiintya alle 1 kdyttajalla
10 000:sta]

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

- munuais vaurion merkit, kuten kisien, nilkkojen tai jalkojen turvotus,
virts aamis tihe yden muutokset tai virtsan vihentyminen tai puuttuminen: nimi voivat
olla munuaisten vajaatoiminnan merkkeji [harvinainen — voi esiintyé alle 1 kdyttajalli 1 000:sta]

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



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

veritulpan aihe uttamaan verisuonitukkeumaan (tromboemboliseen tapahtumaan)
liittyvit oireet, kuten kehon toisen puolen heikkous (aivohalvaus) tai alaraajan kipu,
turvotus, punoitus ja epitavallinen kuumotus (syva laskimotukos): metotreksaatti voi
aiheuttaa tromboembolisen tapahtuman [harvinainen — voi esiintyé alle 1 kéyttdjalla 1 000:sta]
kuume ja yleiskunnon vakava heikkeneminen tai éKkillinen kuume, johon liittyy
kurkku- tai suukipu tai virtsaamisen ongelma: metotreksaatti voi hyvin harvoin [voi esiintya
alle 1 kayttdjalld 10 000:sta] aiheuttaa valkosolujen méérin nopean vihenemisen
(agranulosytoosi) ja vaikea-asteisen luuytimen toiminnan lamaantumisen

odottamaton verenvuoto, esim. ikenista, verta virtsassa, veren oksentaminen tai

mus telmat: nimi voivat olla merkkeji verihiutaleiden huomattavasta vihenemisesti, joka
aiheutuu vaikea-asteisesta luuytimen toiminnan lamaantumisesta [hyvin harvinainen — voi esiintyd
alle 1 kéyttajalla 10 000:sta]

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

Myés seuraavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu:

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

suutulehdus, ruoansulatushéirio, pahoinvointi (huonovointisuus), ruokahalun heikkeneminen,
vatsakipu
maksaentsyymiarvon suureneminen (todetaan ladkérin teettiméstd kokeesta).

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

suun haavaumat, ripuli

ihottuma, thon punoitus, kutina

padnsarky, visymys, raukeus

verisolujen muodostuksen viheneminen, mihin liittyy valko- ja/tai punasolujen ja/tai verihiutaleiden
médrin vihenemistd (leukopenia, anemia, trombosytopenia).

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

suolistotulehdus, oksentelu, haimatulehdus

nielutulehdus

lisddntynyt valoherkkyys, hiustenlihto, reumakyhmyjen lisdéintyminen, vyoruusu,
verisuonitulehdus, herpeksen tyyppinen ihottuma, nokkosihottuma

diabeteksen puhkeaminen

heitehuimaus, sekavuus, masennus

seerumin albumiinipitoisuuden pieneneminen

verisolujen ja -hiutaleiden vihentyminen

virtsarakon tai eméttimen tulehdus ja haavauma, munuaistoiminnan heikentyminen,
virtsaamishiriot

nivelkipu, lihaskipu, osteoporoosi (luumassan viheneminen).

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

ihon pigmentaation lisidntyminen, akne, verisuonivuotojen aiheuttamat mustelmat
allerginen verisuonitulehdus, kuume, silmien punoitus, infektio, haavojen parantumisen
hidastuminen, veren vasta-ainepitoisuuden pieneneminen

mielialanvaihtelut

nakohairiot



- sydinpussin tulehdus, nesteen kertyminen sydénpussiin

- matala verenpaine

- keuhkofibroosi, hengenahdistus ja astma, keuhkopussiin kertyva neste
- elektrolyyttihdiriot

- rasitusmurtuma

- infektio (mukaan lukien kroonisen inaktiivisen infektion aktivoituminen)
- ientulehdus.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- runsas verenvuoto, toksinen megakoolon (akuutti toksinen suolen laajentuma)

- kynsien pigmentaation lisddntyminen, kynsivallintulehdus, furunkuloosi (karvatupen syvé infektio),
hiussuonten nakyva laajentuminen

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

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

- retinopatia (ei-tulehduksellinen silmésairaus)

- seksuaalisen halun katoaminen, impotenssi, miehelld rintojen suurentuminen (gynekomastia),
siemennesteen muodostumisen hairid, kuukautiskierron hiirid, vuoto eméttimesta

- imusolmukkeiden suurentuminen (lymfooma)

- lymfoproliferatiiviset sairaudet (veren valkosolujen likakasvu).

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

- lisddntynyt infektioherkkyys

- leukoenkefalopatia (aivojen valkean aineen sairaus)

- nendverenvuoto

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

- leuan luuvaurio (joka johtuu veren valkosolujen likakasvusta)

- proteiinivirtsaisuus

- vilunvéreet, heikkouden tunne

- kudostuho injektiokohdassa

- ihon punoitus ja kesiminen

- turvotus.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5.  Trexan-valmisteen siilyttiminen

Sailytd timi lddke poissa lasten ulottuvilta ja nékyviltd mieluiten lukitussa kaapissa. Tahaton nieleminen
saattaa olla hengenvaarallista lapsille.

Ali kilytd titd [dkettd esitiytetyn ruiskun etiketissé ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pidi esitiytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkki valolle. Sdilyti alle 25 °C. Al siilyti kylmissi. Ei

AlA kiyti titi [ikettd, jos huomaat etti liuos ei ole kirkasta ja se sisélti# hiukkasia tai jos pakkaus on
vahingoittunut.

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Valmiste on kdytettdva heti avaamisen jilkeen.

Vain kertakdyttoon. Kayttdmiton valmiste on havitettava!

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hivitettdvi solunsalpaajia koskevien paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

6.  Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Trexan siséltii

Vaikuttava aine on metotreksaatti.

1 ml injektionestettd sisdltid 25 mg metotreksaattia.

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

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sd4t66n) ja injektionesteisiin kiaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, kellertdva injektioneste esitdytetyssa ruiskussa, jossa on neula.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo
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Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Hameln rds a.s.

Horna 36, 900 01 Modra
Slovakia

Siegfried Hameln GmbH

Langes Feld 13, 31789 Hameln
Saksa

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.1.2023
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Kayttoohjeet

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

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

Valmistelu

Valitse hyvin valaistu puhdas ja tasainen tydskentelyalusta.

Tarvitset:

- 1 Trexan esitdytetty ruisku

- 1 desinfiointipyyhe

Pese kidet huolellisesti. Metotreksaattia kisitellessd tulee kayttaa kertakiyttokdsineitd. Tarkista
simdmaariisesti ennen kayttod, ettd Trexan-ruiskussa ei ole nékyvid vaurioita (eikd sérdjd).

Pistoskohta Thonalaisen injektion pistosalueet

Parhaita pistoskohtia ovat
- reiden yldosa
- vatsan alue (mutta ei navan ymparys).

Vatsa

Reisi

- Jos toinen henkil6 auttaa sinua pistoksen annossa, lidkkeen voi pistid my0s olkavarren takaosaan
aivan olkapéén alapuolelle.

- Pisti pistos aina eri kohtaan kuin edelliselld kerralla. Ndin vihennét injektiokohdan édrsytyksen
vaaraa.

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

Liuoksen pistiminen (inje ktoimine n)

1. Ota esitdytetty metotreksaattiruisku pois pakkauksesta ja lue pakkausseloste huolellisesti. Ota
esitdytetty ruisku pois pakkauksesta huoneenlimmassa.
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2. Desmfiomti

Valitse injektiokohta ja desinfioi alueen iho pyyhkimélld se desinfiointiaineeseen kostutetulla pyyhkeell.
Anna ihoalueen kuivua vihintddn 60 sekuntia.

3. Poista muovinen neulansuojus.

Irrota harmaa muovinen suojus varovasti vetimélld se suoraan pois neulan pééltd. Jos suojus on
tiukassa, kierrd sitd hieman samalla kun vedat sitd. Kun poistat neulansuojuksen, neulan kirjessa
saattaa olla pisara nestetté; timi on normaalia. Huolehdi, ettei pisara putoa iholle.

Tarkedd: Ald kosketa esitdytetyn ruiskun neulaa 4lika anna sen koskettaa muita pintoja! Ali koske
méntiin tai tyonna sitd, koska silloin neste saattaa vuotaa ulos.

4. Pistiminen

N

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

Ty6nné neula kokonaan thopoimun sisdén. Paina ruiskun méntdé hitaasti ja injisoi liuos ihon alle. Purista
ihoa koko ajan, kunnes ruisku on tyhja.
Veda neula varovasti pois ihosta.

Metotreksaatin joutumista iholle tai limakalvolle on viltettiva. Mikéli metotreksaattia joutuu iholle tai
limakalvolle, se on pestdva vilittomasti ja huolellisesti pois saippualla ja vedelld. Roiskeet on pyyhittava
pois vilittomasti.

Jokaisen metotreksaattia kisittelevén tulee pestd kddet annoksen antamisen jilkeen.

Mahdollisten neulanpistotapaturmien yhteydessd on otettava vilittomésti yhteys lddkériin eikd kyseista
esitidytettyd ruiskua saa kayttda.

Hiévittiminen ja muut Késittelyohjeet

Kéayttdmiton ladkevalmiste tai jate on hidvitettdva solunsalpaajia koskevien paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Raskaana olevat, raskautta suunnittelevat tai imettivit naiset eivit saa kasitelld eivatkd antaa tati
ladkettd potilaalle.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Trexan 25 mg/ml injektionsviatska, 16sning i forfylld s pruta

metotrexat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Trexan dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta nnan du anvinder Trexan
Hur du anviander Trexan

Eventuella biverkningar

Hur Trexan ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Trexan ir och vad det anvinds for

Trexan ar ett likemedel med foljande egenskaper:

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

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

Trexan anvénds for behandling av:

- aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter

- polyartritiska former (nir fem eller flera leder &r inblandade) av svér, aktiv juvenil idiopatisk artrit
(JIA), ndr behandling med NSAID-preparat (icke-steroida antinflammatoriska likemedel) gett
inadekvat svar

- svar terapiresistent handikappande psoriasis som inte forbattras tillrdckligt av andra terapiformer
sésom fototerapi, PUV A och retinoider, och svér psoriasisartrit (som paverkar lederna) hos
vuxna patienter

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

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

Reumatoid artrit (RA) ar en kronisk kollagensjukdom som kidnnetecknas av inflammation i
synovialhinnor (ledhinnor). Dessa hinnor framstéller en vatska som fungerar som ett smorjmedel for
manga leder. Inflammationen gor att hinnan fortjockas och leden svullnar.

Juvenil artrit ber6r barn och ungdomar under 16 ar. Polyartritiska former dr de som drabbar fem eller
fler leder under sjukdomens forsta 6 manader.

Psoriasisartrit ar ett slags artrit med psoriasissar i huden och naglarna, sérskilt vid lederna i fingrar och
tar.
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Psoriasis ér en vanlig, kronisk hudsjukdom som kdnnetecknas av réda flickar tickta av tjocka, torra,
silvriga, fastsittande fjall.

Trexan lindrar och saktar ner sjukdomens forlopp.

Metotrexat som finns i Trexan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Trexan

Anviind inte Trexan om du:

- ar allergisk mot metotrexat eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- lider av allvarliga leversjukdomar eller njursjukdomar eller blodsjukdomar

- regelbundet dricker stora méngder alkohol

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

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

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

- samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Trexan om

- du ér éldre eller om du kénner dig allmint sjuk och svag

- du har nedsatt leverfunktion eller njurfunktion

- du har diabetes

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

- du har problem med lungfunktionen

- du ar mycket 6verviktig

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

- du &r uttorkad eller lider av tillstind som leder till uttorkning (t.ex. uttorkning pa grund av
kriakningar, diarré, forstoppning, eller inflammerade slemhinnor i munhélan).

Metotrexat kan paverka ditt immunsystem och dina 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 far inte vaccineras med levande vacciner medan du
behandlas med Trexan.

Stralningsinducerad dermatit och 6kad solkdnslighet med risk for brannskador i huden kan uppkomma
igen under metotrexatterapi (“recall’-reaktion). Psoriasislesioner kan forvirras under UV -strdlning och
samtidig administrering av metotrexat.

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

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

Diarré kan vara en toxisk effekt av Trexan och kriaver avbrott i behandlingen. Om du har diarré bor du
tala med din likare.
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Om du, din partner eller din vardgivare upptécker nya eller forvirrade neurologiska symtom, sisom
allmdn muskelsvaghet, synstorningar, fordndringar i tankeférmédga, minne och orientering som leder till
forvirring och personlighetsforandringar, ska du omedelbart kontakta din likare eftersom detta kan vara
symtom pa en mycket sillsynt, allvarlig hjirninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Vissa andra sjukdomar i hjarnan (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter
som far metotrexat. Sddana biverkningar kan inte uteslutas nir metotrexat anvinds for behandling av
andra sjukdomar.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder vid behandling med Trexan

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och &dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och
allvarliga medfédda missbildningar. Om du &r kvinna méste du undvika att bli gravid medan du
anvéinder metotrexat och i minst 6 minader efter avslutad behandling. Om du 4r man méste du undvika
att gora en kvinna gravid medan du anvdnder metotrexat och i minst 3 ménader efter avslutad
behandling. Se dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”.

Rekommenderade uppfoljningsundersdkningar och forsiktighetsatgirder
Aven ndr metotrexat anviinds i ldga doser kan allvarliga biverkningar forekomma. For att upptiicka
biverkningar sa tidigt som mdjligt maste din likare gora undersdkningar och ta prover.

Innan behandlingen inleds:

Fore behandlingen paborjas kommer din lakare att kontrollera antal blodkroppar i ditt blod. Blodprover
kommer ocksé att tas for att kontrollera din leverfunktion och for att se om du har leverinflammation
(hepatit). Serumalbumin (ett protein i ditt blod), status for eventuell leverinflammation och njurfunktion
kommer ocksa att kontrolleras. Lakaren kan ocksa besluta att géra andra undersdkningar av din lever, t
ex ta bilder eller vivnadsprov pa din lever for att undersdka den ndrmare. Din likare kan ocksé
undersoka om du har tuberkulos och kan behdva rontga dina lungor eller kontrollera din lungfunktion.

Under behandlingen:

Din ldkare kan gora foljande undersdkningar:

- undersokning av munhala och svalg for att se eventuella fordndringar i slemhinnan sasom
inflammation eller sarbildning

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

- blodprov for att kontrollera leverfunktion

- bildtagning for att kontrollera leverfunktion

- vavnadsprov fran levern for att undersoka den nirmare

- blodprov for att kontrollera njurfunktion

- kontroll av lungor och, vid behov, lungfunktionstest.

Det ar viktigt att du gar pa dina bokade undersokningar. Resultatet frdn dina undersdkningar kan goéra
att din likare justerar din behandling,

Barn, ungdomar och ildre

Doseringsinstruktioner beror pa patientens kroppsvikt.

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

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

Aldre kriver en relativt lig dos av metotrexat pa grund av aldersrelaterad nedsatt lever- och
njurfunktion liksom ldga nivaer av folsyra hos éldre.
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Andra likemedel och Trexan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

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

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

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

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

- probenecid (likemedel mot gikt)

- diuretika (”vattendrivande tabletter”)

- lakemedel som kan ha odnskade effekter pd benmérgen, t.ex. trimetoprim-sulfametoxazol (ett
antibiotikum) och pyrimetamin

- andra likemedel mot reumatism eller psoriasis t.ex. leflunomid, azatioprin (anviinds ocksa for att
forhindra avstdtning efter en organtransplantation), sulfasalazin (anvénds ocksa for ulcerds kolit),
fenylbutazon, amidopyrin

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

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

- retinoider (likemedel mot psoriasis och andra dermatologiska sjukdomar)

- teofyllin (Iikemedel mot bronkialastma och andra lungsjukdomar)

- protonpumpshdmmare (likemedel mot magbesvér)

- hypoglykemika (likemedel som anvinds for att sdnka blodsockret)

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

- ciklosporin (ett medel som kan minska eller himma immunférsvaret)

- barbiturater (somninjektion)

- lugnande medel

- p-piller

- kvéaveoxid (nedsdvningsmedel).

Vitaminer som innehéller folsyra kan forsvaga effekten av din behandling och bor endast tas nir
lakaren ordinerar det.

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

Trexan med mat, dryck och alkohol

Undvik alkohol och stora méngder kaffe, liskedrycker som innehaller koffein och svart te under
behandling med Trexan, eftersom det kan forstirka biverkningar eller paverka effekten av Trexan. Se
dven till att dricka mycket vitska under behandling med Trexan, eftersom uttorkning (minskad méangd
vatten i kroppen) kan 6ka toxiciteten av Trexan.

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 anviander detta likemedel.

Graviditet
Anvénd inte Trexan under graviditet eller om du forsoker bli gravid. Metotrexat kan orsaka medfodda
missbildningar, fosterskador och missfall. Det ar forknippat med missbildningar i skallen, ansiktet,
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hjértat och blodkérlen, 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 lampliga atgirder, t.ex. ett graviditetstest fore behandlingsstart. Du méste undvika att
bli gravid medan du tar metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad behandling, genom att anvéinda
tillforlitliga preventivmetoder under denna tid (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighet”).

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

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

Amning
Amning bor upphdra fore och under behandling med Trexan.

Fertilitet hos mén

Tillgéngliga data tyder inte p& ndgon okad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat dn 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstandigt uteslutas. Metotrexat kan vara
genotoxiskt. Detta betyder att likemedlet kan orsaka genmutation. Metotrexat kan paverka
spermieproduktionen och kan orsaka medfédda missbildningar. Darfor ska du undvika att géra en
kvinna gravid och att donera sperma medan du tar metotrexat och i minst 3 manader efter avslutad
behandling.

Korformaga och anvéindning av masKkiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Trexan innehiller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nist intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Trexan

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

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

Viktig varning angiende doseringen av Trexan (metotrexat):

Trexan far endast anviindas en gang i veckan vid behandling av reumatiska sjukdomar, psoriasis,
psoriasisartrit och Crohns sjukdom. Anvindning av for stor midngd Trexan (metotrexat) kan vara
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livshotande. Lés avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du har nagra frigor, tala med likare
eller apotekspersonal innan du anvénder likemedlet.

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

Anvindning for barn och ungdomar
Eftersom det finns mycket lite data om att ge likemedlet intravenost till barn och ungdomar, ska det
endast injiceras under huden eller i en muskel.

Likaren beslutar om lamplig dos for barn och ungdomar med polyartritiska former av juvenil idiopatisk
artrit.
Trexan rekommenderas inte till barn under 3 &r pa grund av otillrdcklig erfarenhet i denna aldersgrupp.

Administreringssétt och behandlings tid

Trexan ges som injektion en géng i veckan!

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

I borjan av behandlingen kan Trexan injiceras av sjukvéardspersonal. Lakaren kan dock besluta att du
kan lira dig att sjélv njicera Trexan. Du kommer isa fall att f4 instruktioner om hur du gar tillviga. Du
far under inga omsténdigheter férsoka mjicera dig sjilv, om du inte har lirt dig hur man gor det.

Se bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.

Hanterings- och destruktionsséttet méste dverensstimma med det for andra cytostatiska preparat i
enlighet med géllande anvisningar. Kvinnor som &r gravida, planerar att bli gravida eller ammar bor inte
hantera och/eller administrera Trexan.

Metotrexat bor inte komma 1 kontakt med hudytan eller slemhinnor. I hindelse av kontamination maste
det berorda omradet skoljas omedelbart med tval och vatten.

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

Om du har anviant for stor mingd av Trexan

Andra inte doseringen sjilv!

Anvénd Trexan enligt likarens order eller enligt doseringsanvisningarna som nidmns i denna
bipacksedel. Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av
risken samt radgivning.

En 6verdos av metotrexat kan leda till allvarliga toxiska reaktioner. Overdoseringssymptom kan
inkludera ldtt blamérken eller blodningar, ovanlig svaghet, sar i munnen, illamaende, krakningar, svart
eller blodig avforing, hosta upp blod eller krikas som ser ut som kaffesump och minskad urinering (se

dven avsnittet Eventuella biverkningar).

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

Om du har glomt att anvinda Trexan
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, men fortsétt att ta ordinerad dos. Fraga likaren
om rad.

Om du slutar att anvinda Trexan
Du ska inte avbryta eller avsluta behandlingen med Trexan om du inte har diskuterat det med din
lakare. Kontakta omedelbart likare om du misstianker allvarliga biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningarnas frekvens liksom deras allvarlighetsgrad beror pa dosnivan och hur ofta likemedlet ges.
Eftersom allvarliga biverkningar kan uppkomma dven vid laga doser ar det viktigt att du 6vervakas
regelbundet av ldkaren. Lakaren kommer att ta prover for att kontrollera om avvikelser utvecklas i
blodet (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, lagt antal blodpléttar, lymfom) och fordndringar i njurarna och
levern.

Tala omedelbart om for likaren om du drabbas av ndgot av foljande symtom, eftersom dessa kan
tyda pa en allvarlig, eventuellt livshotande biverkning som kréver akut specifik behandling:

- ihillande torr, icke produktiv hosta, andfiddhet och feber: dessa kan vara tecken pa
lunginflammation (pneumoni) [vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare]

- blod i saliv eller upphostningar: dessa kan vara tecken pa blodning fran lungorna [ingen kidnd
frekvens — kan inte berdknas frén tillgdngliga data]

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

- allergiska symtom som hudutslag inklusive rod, kliande hud, svullnad av hiinder,
fotter, fotleder, ansikte, lippar, mun eller hals (som kan leda till svarigheter att svilja
eller andas) och svimningskiinsla: dessa kan vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner
eller en anafylaktisk chock [sdllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare]

- symtom pa njurskada som svullnad av hiinder, fotleder eller fotter eller forindringar av
hur ofta du behover urinera eller minskning eller avsaknad av urin: dessa kan vara
tecken pa njursvikt [sillsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare]

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

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

- symtom orsakade av tilltippning (ocklusion) av ett blodkirl pa grund av att en
blodklump lossnar (tromboembolihéindelse), sisom svaghet i ena sidan av kroppen
(stroke) eller smiérta, svullnad, rodnad och onormal virme i ett ben (djup ventrombos):
metotrexat kan orsaka tromboembolihindelser [séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare]
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feber och allvarlig forséimring av din allmiinna hélsa eller plotslig febe r med ont i halsen
eller munnen eller urinerings problem: metotrexat kan i mycket sillsynta fall [kan
forekomma hos upp 1 av 10 000 anvidndare] leda till en plotslig nedgang av antalet vita
blodkroppar (agranulocytos) och allvarlig benmargshdmning

ovintad blodning, t.ex. blodning i tandkottet, blod i urinen, blodkrikningar eller
blamérken: dessa kan vara tecken pa en kraftig minskning av antalet blodpldttar som beror pa
allvarlig benmérgshamning [mycket séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare]

allvarliga hudutslag eller blasbildning pa huden (detta kan ocksa forekomma i munnen,
ogonen och pa konsorganen): dessa kan vara tecken pa ett mycket séllsynt tillstand [kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare] som kallas Stevens-Johnsons syndrom eller
brinnande smarta i huden (toxisk epidermal nekrolys).

Nedan anges ovriga biverkningar som har rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

inflammation i munnen, matsmaltningsbesviér, illamaende, minskad aptit, buksmértor
forhojda leverenzymnivaer (kan upptidckas med ett test som utfors av en likare).

anhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):

sar i munnen, diarré

utslag, hudrodnad, klada

huvudvirk, trotthet, dasighet

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

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

inflammation i tarmarna, krikningar, inflammation i bukspottkorteln

inflammation i svalget

okad ljuskénslighet, haravfall, 6kat antal reumatiska knutor, biltros, inflammation i blodkarlen,
herpesliknande hudutslag, ndsselfeber

debut av diabetes mellitus

yrsel, forvirring, depression

siankt niva av serumalbumin

minskat antal blodceller och trombocyter

inflammation och sar i urinblasa eller slida, reducerad njurfunktion, stérd urinering

ledsmaérta, muskelsmérta, osteoporos (minskad benmassa).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

okad pigmentering av huden, akne, blaméarken p& grund av kéirlblodningar
allergisk inflammation i blodkérl, feber, roda 6gon, infektion, forsdmrad sarldkning, minskat antal
antikroppar 1 blodet

humdrsvangningar

synstorningar

inflammation i hjirtsédcken, ansamling av vétska i hjartsdcken

lagt blodtryck

lungfibros, andndd och bronkialastma, ansamling av vitska i ungsidcken
elektrolytstorningar

stressfraktur

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

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
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riklig blodning, toxisk megakolon (akut toxisk utvidgning av tarmen)

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

lokal skada (bildande av steril bold, forédndringar i fettvivnaden) vid injektionsstillet efter
injektion i en muskel eller under huden

forsdmrad syn, smérta, minskad muskelstyrka, kidnsla av domningar eller krypningar / lagre
kénslighet for stimulering 4n normalt, smakforandringar (metallsmak), kramper, férlamning, svar
huvudvirk med feber och stel nacke (kan vara symptom pé hjirnhinneinflammation)
retinopati (icke-inflammatorisk 6gonsjukdom)

minskad sexualdrift, impotens, brostforstoring (gynekomasti) hos mén, defekt spermiebildning,
menstruationsstorningar, vaginal flytning

forstorade lymfkortlar (lymfom)

lymfoproliferativa storningar (onormal tillvéxt av vita blodkroppar).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

okad infektionskénslighet

leukoencefalopati (en sjukdom i den vita hjarnsubstansen)

ndsblod

svettkortelinflammation, lossnande nagel, hudutslag, som kan bilda bldsor och ser ut som sma
maéltavlor (centrala morka flickar omgivna av ett blekare omrade med en mork ring runt kanten)
benskada i kdken (som foljd av onormal tillvéxt av vita blodkroppar)

protein i urinen

frossa, kraftloshet

vavnadsforstoring pa injektionsstillet

hudrodnad och fjillande hud

svullnad.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034

S.

FIMEA

Hur Trexan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall f6r barn, helst i ett I4st skdp. Oavsiktligt intag kan vara
dodligt for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa den forfyllda sprutan och pa kartongen.
Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
Far ej frysas.

Anvénd inte detta likemedel om I6sningen inte ar klar eller innehéller partiklar eller om forpackningen
ar skadad.

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

Endast for engéngsbruk. Oanvind l6sning ska kasseras!

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar for cytostatika.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr metotrexat.
1 ml injektionsvitska, [osning innehéller 25 mg metotrexat.

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

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Trexan dr en klar, gulaktig [6sning for injektion tillgdnglig 1 forfyllda sprutor med fasta nalar.

Varje forpackning innehaller 1, 4, 5, 6, 10 eller 12 forfyllda sprutor med 0,3 ml, 0,4 ml, 0,6 ml, 0,8 ml,
eller 1,0 ml njektionsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Hameln rds a.s.

Horna 36, 900 01 Modra
Slovakien
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Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Tyskland

Denna bipacksedel édndrades senast 17.1.2023
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Bruksanvisning

Lis nedanstdende bruksanvisning noga innan du borjar med injektionen och anvénd alltid den
njektionsteknik som likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska har rekommenderat.

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

Forberedelse
Vilj en ren, vl upplyst och plan arbetsyta.

Du behover:
- 1 Trexan forfylld spruta
- 1 desinfektionsduk

Tvitta handerna noggrant. Engéngshandskar ska anvdndas vid hantering av metotrexat. Kontrollera att
Trexan-sprutan inte har nagra synliga defekter (eller sprickor) fore anvindning.

Injektionss tille Subkutana injektionsstéllen

De bésta stéllena for injektion &r:
- 6vre delen av laren
- magen, forutom runt naveln.

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

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

- Injicera aldrig i hud som &r 6m, har blaméarken, ar rod, hard, drrad eller dir du har bristningar. Om
du har psoriasis ska du férsdka att inte injicera direkt i upphojda, tjocka, roda eller fjalliga
hudflickar eller hudskador.

Injicering av losningen

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

26



2. Desinficering

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

3. Ta av den skyddande plasthéttan

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

Viktigt: Vidror inte ndlen pa den forfyllda sprutan, och lat inte heller nadlen komma i kontakt med nadgon
yta! Vidror eller stot inte till kolven pé sprutan. Detta kan fororsaka att 16sningen Iicker ut.

4. Sitta ndlen

e

Med hjilp av tva fingrar, nyp upp ett hudveck och for snabbt in ndlen i huden 1 90 graders vinkel.
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5. Injektion

Stick in ndlen helt i hudveck. Tryck in kolven lAngsamt och injicera vitskan under huden. Hall huden
ordentligt tills injektionen &r avslutad.
Dra forsiktigt nalen rakt ut.

Kontakt med hud och slemhinnor méaste undvikas. Om metotrexat kommer 1 kontakt med hud eller
slemhinnor ska omradet omedelbart tvittas noggrant med tval och vatten. Spill maste omedelbart torkas

upp.
Alla som hanterar metotrexat ska tvétta hinderna efter administrering av en dos.

Om du eller ndgon annan skadas av nalen, kontakta Iikare omedelbart och anvéind inte denna forfyllda
spruta.

Destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar for cytostatika.

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