Pakkausseloste: Tietoa kiayttijille

Methotrexat Accord 10 mg tabletti
metotreksaatti

"Ota Methotrexat Accord -tabletti kerran viikossa"

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silléi se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Methotrexat Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Methotrexat Accordia
Miten Methotrexat Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Methotrexat Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el Dl

1. Miti Methotrexat Accord on ja mihin siti kiyte tidn

Methotrexat Accord sisdltdé vaikuttavaa ainetta, metotreksaattia. Metotreksaatti on antimetaboliitti ja

toimintaa).

Methotrexat Accordia kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

e aktiivinen nivelreuma aikuisilla

e vaikea, etenkin ldiskdtyyppinen psoriaasi potilailla, jotka ovat kokeilleet muita hoitomuotoja,
mutta ne eivit ole tehonneet

e aktiivinen nivelpsoriaasi aikuisilla,

e akuutti lymfaattinen leukemia (ALL) aikuisilla, nuorilla ja yli 3—vuotiailla lapsilla.

Ladkari kertoo, mitd hy6tyd Methotrexate Accord -hoidosta voi olla sinulle.

Metotreksaattia, jota Methotrexat Accord sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Methotrexat Accordia
Ali ota Methotrexat Accord -table tteja:

- jos olet allerginen metotreksaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)




- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (taijos lddkarisi luokittelee vajaatoiminnan
vaikeaksi)

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on jokin verisairaus, kuten luuytimen hypoplasia, leukopenia, trombosytopenia tai
merkittdvd anemia

- jos kéytit runsaasti alkoholia

- jos sinulla on jokin vakava infektio, kuten tuberkuloosi tai HIV

- jos sinulla on haavaumia mahassa tai suolistossa

- jos sinulla on suun limakalvon tulehdus tai haavaumia suussa

- jos imetét, ja myds jos kdyttdaihe on onkologiaan littyméton (hoitoa annetaan muuhun kuin
syOpdtautiin) ja olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™)

- jos olet saanut tai saat pian eldvia virusta sisidltdvian rokotteen.

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

Ennen hoidon aloittamista:

Ennen hoidon aloittamista sinulle tehdéén verikokeita, joilla selvitetdén, onko verisoluja riittdvésti.
Verikokeilla tutkitaan myds maksan toimintaa seké se, onko sinulla maksatulehdus (hepatiitti). Lisdksi
selvitetddn seerumin albumiinin (veressa olevan proteiinin) pitoisuus ja tutkitaan mahdollisen
maksatulehduksen tilanne ja munuaisten toimintaa. Ladkérivoi paéttad tehdd myos muita
maksakokeita, joista osa voi olla maksan kuvantamistutkimuksia ja osa voi edellyttdd pienten
kudosndytteiden ottamista maksasta tarkempia tutkimuksia varten. La4kéri voi myo0s tutkia, onko
sinulla tuberkuloosi, ja sinulta voidaan ottaa rintakehén réntgenkuva tai sinulle voidaan tehda
keuhkojen toimintakoe.

Hoidon aikana:
Laakarivoi tehdd sinulle seuraavia tutkimuksia:

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

. verikokeet/verenkuva, joista kéy 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 tirkeés, ettd kiyt suunnitelluissa tutkimuksissa. Jos minké tahansa kokeiden tulokset ovat
poikkeavia, lddkéri tekee niiden perusteella muutoksia hoitoosi.

Likkait potilaat

Laskérin on seurattava metotreksaattihoitoa saavia idkkaitd potilaita tarkoin, jotta mahdolliset
haittavaikutukset voidaan havaita mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. [kéén liittyvin maksan ja
munuaisten toiminnan heikentymisen ja ifikkdiden elimistén pienten foolihappovarastojen vuoksi
kéaytettdvin metotreksaattiannoksen on oltava suhteellisen pieni.

Varoitukset ja varotoimet

Tirkei varoitus Methotrexat Accordin (metotreksaatti) annostuksesta:
Ota Methotrexat Accordia vain kerran viikossa reuma- tai ihosairauksien (nivelreuma, juveniili
idiopaattinen artriitti, psoriaasi tai nivelpsoriaasi) hoidossa.
Liian suuri Methotrexat Accord -annos voi johtaa kuolemaan.
Lue tdmén selosteen kohta 3 erittdin huolellisesti.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen, ennen kuin otat tété lidketta.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Methotrexat Accordia, jos

sinulla on

- insulinihoitoinen diabetes mellitus

- ei-aktiivisia kroonisia infektioita (kuten tuberkuloosi, hepatiitti B tai C, vyéruusu [herpes
zoster]), koska ne voivat paheta

- joskus ollut jokin maksa- tai munuaissairaus

- keuhkojen toimintaan littyvid ongelmia

- merkittdvisti ylipainoa

- epanormaalia nestekertyméad vatsaontelossa (askites) tai keuhkojen ymparilld (keuhkopussin
nestekertymét)

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

Jos sinulla on ollut ho-ongelmia sddehoidon jilkeen (séteilydermatiitti) tai auringonpolttama, ne
voivat palata metotreksaattihoidon jilkeen (uusimisreaktio).

Imusolmukkeiden laajenemista (lymfoomaa) voi imetd potilailla, jotka saavat pieniannoksista
metotreksaattia. Télloin hoito on lopetettava.

Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kdytettdessé niilld potilailla, joilla
on taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemisti tai yskimistd, ota yhteytta
ladkariisi valittomasti.

Ripuli voi olla Methotrexat Accordin mahdollinen haittavaikutus, jonka vuoksi hoito on keskeytettava.
Jos kirsit ripulista, kerro siitd lddkarille.

Tiettyjd aivohdiribitd (enkefalopatiaa/leukoenkefalopatiaa) on ilmoitettu metotreksaattia saavilla
syopdpotilailla. Téllaisia haittavaikutuksia eivoida sulkea pois, kun metotreksaattia kiytetddn muiden
sairauksien hoitoon.

Psoriaasin thomuutokset voivat pahentua metotreksaattihoidon aikana, jos altistut UV -valolle.

Metotreksaatti vaikuttaa tilapdisesti sperman ja munasolujen tuotantoon. Metotreksaatti voi aiheuttaa
keskenmenon ja vaikeita synnynndisid vikoja. Jos olet nainen, sinun on valtettdva raskaaksitulemista,
jos sinulle annetaan metotreksaattia, hoidon ajan ja vahintddn kuusi kuukautta metotreksaattihoidon
jalkeen. Jos olet mies, sinun on viltettdva lapsen siittimistd metotresaattihoidon aikana ja vahintdan
kolmen kuukauden ajan hoidon paittymisen jilkeen. Katso myos kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys”.

Suositellut seurantatutkimukset ja varotoimenpiteet

Vaikka metotreksaattia kdytettdisinkin pienind annoksina, vakavia haittavaikutuksia voi esiintyd. Jotta
ne voitaisiin havaita ajoissa, lddkérin on tehtidva seurantatutkimuksia ja laboratoriokokeita.

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

Lapset januoret

Ladkarin on seurattava metotreksaattihoitoa saavia lapsia ja nuoria tarkoin, jotta mahdolliset
haittavaikutukset voidaan havaita mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Tati ladkettd ei suositella
alle 3-vuotiaille lapsille, koska kokemusta sen kayttdmisestd tdssd ikdryhmédssa on lian vahéan.

Muut lifike valmis teet ja M e thotrexat Accord



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, mySs ilman reseptid saatavia ja kasvirohdos- tai
luonnonlddkevalmisteita.

Muista kertoa lddkérille Methotrexat Accord -hoidosta, jos sinulle maérdtdan hoidon aikana jotain
toista lddkettd.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot ldédkérille, jos parhaillaan kdytit jotakin seuraavista lddkkeistd:

- muut nivelreuman tai psoriaasin hoitoon tarkoitetut lddkkeet, kuten leflunomidi, atsatiopriini
(kiytetddn myos hyljintdreaktion ehkdisyyn elinsiirron jilkeen), sulfasalatsiini (kdytetdén myos
haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon)

- siklosporiini (immuunijérjestelmén toiminnan hillitsemiseen)

- ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet tai salisylaatit (kipu- ja/tai tulehduslddkkeet, kuten
asetyylisalisyylihappo, diklofenaakki ja ibuprofeeni tai pyratsoli)

- elivid viruksia sisdltidvit rokotteet

- diureetit (nesteen kerddntymistd vihentdvét aineet)

- verensokeritasoa alentavat lddkkeet, kuten metformiini

- retinoidit (psoriaasin ja muiden ihosairauksien hoitoon)

- epilepsialidkkeet (kouristuskohtausten esto)

- barbituraatit (unilidkkeet)

- rauhoittavat lidkkeet

- ehkéisytabletit

- probenesidi (kihtiin)

- antibiootit

- pyrimetamiini (malarian ehkéisyyn ja hoitoon)

- foolihappoa sisdltdvit vitamiinivalmisteet

- protonipumpun estdjit (ndrdstyksen, haavaumien ja muiden mahavaivojen hoitoon)

- teofyllini (hengitysongelmiin)

- merkaptopuriini (tietyntyyppisen leukemian hoitoon)

- syopdhoidot (kuten doksorubisiini ja prokarbatsiini suuriannoksisen metotreksaattihoidon
aikana)

Methotrexat Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Téma lddke voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman sitd. Kun olet ottanut lidkeannoksen, juo hieman
vettd ja niele se. Ndin varmistat, etté olet ottanut koko annoksen ja ettd suuhusi eijaéd yhtdan
metotreksaattia. Sinun tulee vilttii alkoholin juomista Methotrexat Accord -hoidon aikana. Al juo
my0skédédn runsaasti kahvia, kofeiinipitoisia juomia ja mustaa teetd. Muista juoda paljon nestetti
Methotrexat Accord -hoidon aikana, koska kuivuminen (kehon vesipitoisuuden pieneneminen) voi
liséitd metotreksaatin haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Ali kiiytd Methotrexat Accordia raskauden aikana, ellei ldkiri ole médrannyt sitd sydvin hoitoon.
Metotreksaatti voi aiheuttaa synnynnéisid vaurioita, olla haitallista syntyméttomélle lapselle tai
aiheuttaa keskenmenoja. Se on yhteydessé kallon, kasvojen, syddmen ja verisuonten, aivojen ja
raajojen epamuodostumiin. Sen vuoksi on hyvin tirkedd, ettd metotreksaattia ei anneta raskaana
oleville tairaskaaksitulemista suunnitteleville naisille muuten kuin silloin, kun sitd kdytetddn syovan
hoitoon.

Muissa kuin syOpéddn littyvissd kayttoaiheissa hedelmallisessd idssd olevien naisten raskauden
mahdollisuus on suljettava pois esimerkiksi raskaustestilli ennen hoidon aloittamista.

Ali kiiyti Methotrexat Accordia, jos yritit tulla raskaaksi. Sinun tiytyy vilttii raskaaksi tulemista
metotreksaattihoidon aikana ja vihintddan kuusi kuukautta hoidon pééttymisen jélkeen. Siksi sinun on
varmistettava, ettd kaytdt tehokasta ehkéisyd koko tdmén jakson ajan (ks. my0s kohta ”’Varoitukset ja
varotoimet”).



Jos tulet raskaaksihoidon aikana tai epéilet olevasi raskaana, keskustele siitd ld4dkarin kanssa heti, kun
mahdollista. Jos tulet raskaaksi hoidon aikana, sinulle on kerrottava lapseen kohdistuvien haitallisten
vaikutusten riskistd hoidon aikana. Jos haluat tulla raskaaksi, keskustele siitd ladkarin kanssa, ja
ladkari ldhettdd sinut erikoislddkérille neuvontaan ennen hoidon suunniteltua alkamista.

Imetys
Ald imetd hoidon aikana, silli metotreksaatti kulkeutuu rintamaitoon. Jos metotreksaattihoito on
hoitavan ladkérin arvion mukaan valttimatontd, imetys tdytyy lopettaa.

Hedelmillisyys

Miesten hedelmallisyys

Saatavana oleva ndytto ei viittaa kohonneeseen epdmuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos iséd
ottaa metotreksaattia alle 30 mg vikossa. Riskid ei kuitenkaan voida tiysin sulkea pois, eiké
korkeammista metotreksaattiannoksista ole tietoa. Metotreksaatilla voi olla genotoksinen vaikutus. Se
tarkoittaa, ettd ladke voi aiheuttaa geenimutaatioita. Metotreksaatti voi vaikuttaa sperman tuotantoon,
mihin littyy synnynndisten vaurioiden mahdollisuus.

Sinun on véltettidva lapsen siittdmisté tai siittididen luovuttamista metotreksaattihoidon aikana ja
véahintddn kolme kuukautta hoidon paittymisen jilkeen. Koska metotreksaattihoito voi syovéin
hoidossa tavanomaisesti kiytetyilli korkeammilla annoksilla aiheuttaa hedelmittomyyttd ja
geenimutaatioita, miespotilaiden kannattaa harkita sperman tallettamista ennen hoidon aloittamista, jos
heitd hoidetaan yli 30 mgmn annoksilla vikossa (katso myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
A Varoitus: Tdma ladke voi vaikuttaa reagointinopeuteen ja ajokykyyn.

Methotrexat Accord -hoidon aikana voi esiintyd keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia,
kuten vasymysti tai huimausta. Joissakin tapauksissa hoito voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Jos tunnet itsesi visyneeksi tai jos sinua huimaa, ili aja ajoneuvoa tai kidyti koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Methotrexat Accord -table tit sisaltiviit laktoosia
Methotrexat Accord -tabletit sisdltivét laktoosia. Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
mntoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Methotrexat Accord -table tteja otetaan

Methotrexat Accord -tabletteja saavat miaréti vain ladkérit, jotka ovat perehtyneet lidkkeen
ominaisuuksiin ja sen vaikutustapaan.

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Idékéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdavarma.

Methotrexat Accord -tablettien ottaminen virheellisesti voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia ja jopa
kuoleman.



Hoidon keston méérittelee hoitava ladkari. Nivelreuman, vaikean juveniilin idiopaattisen artriitin,
vaikean psoriaasin ja vaikean nivelpsoriaasin hoito Methotrexat Accord -tableteilla on pitkdaikainen.

Suositeltu annos

Ladkari padttdd, minkd suuruinen Methotrexat Accord -annos sinun pitdd ottaa, hoidettavan sairauden,
sen vaikeuden ja perusterveydentilasi mukaan. Ota tdsmélleen maérétty annos ja noudata tarkasti
ladkarin antamia ohjeita siitd, milloin lddke pitdé ottaa.

Annos reuma- ja ihosairauksissa (nivelreuma, juveniili idiopaattine n artriitti, psoriaasi tai
nivelpsoriaasi)

Ota Methotrexat Accord -tabletteja vain kerran viikossa.

Paatd yhdessa ladkadrin kanssa, mikd on sopivin vilkkonpdivd lddkkeen ottamiseen.

Annos aikuisten nivelreumassa:
Tavanomainen aloitusannos on 7,5-15 mg suun kautta, kerran viikossa.

Annos psoriaasissa ja nivelpsoriaasissa:

Tavanomainen aloitusannos on 7,5-15 mg suun kautta, kerran viikossa.

Laskari saattaa suurentaa annosta, jos kiytetty annos ei tehoa mutta on hyvin siedetty.
Ladkari saattaa muuttaa annosta hoitovasteen ja haittavaikutusten mukaan.

Annos akuutissa lymfoblastileukemiassa (ALL)
Laakari kertoo sairautesi hoitoon sopivan annoksen ja milloin sinun pitdé ottaa se. Noudata tété
annostusohjetta. Otetaan suun kautta, kerran viikossa.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Laékari laskee sopivan annoksen lapsen kehon pinta-alan mukaan ja annos ilmoitetaan mg/m?.

Iakkaéat potilaat
Koska idkkdiden potilaiden maksan ja munuaisten toiminta on heikentynyt ja folaattivarastot ovat
vahdisemmat, heille médératdan suhteellisesti pienempi annos.

10 mg tabletit: jakouurre on tarkoitettu vain tabletin halkaisemiseksi, jotta nieleminen olisi helpompaa.

Methotrexat Accord -tablettien turvalline n kisittely

Noudatettava sytotoksisten ladkkeiden késittelystd annettuja ohjeita. Metotreksaattitabletteja
késiteltdessé on kdytettidva kertakdyttohansikkaita. Raskaana olevien naisten tdytyy mahdollisuuksien
mukaan vilttdd metotreksaattitablettien késittelyd.

Jos otat enemmiéiin Methotrexat Accord -table tteja kuin sinun pitiisi

Noudata [iikérisi annossuosituksia. Ali koskaan muuta annosta omin piin. Jos epiilet, etti olet (tai
joku muu on) ottanut Methotrexat Accord -tabletteja likaa, ilmoita siitd heti lddkarille tai ota yhteyttd
lahimmén sairaalan paivystykseen. Ladkari pdattaa, tarvitaanko sithen hoitoa.

Metotreksaatin yliannostus voi aiheuttaa vakavia vaikutuksia. Ylannostuksen oireita voivat olla
verenvuoto, epitavallinen heikotuksen tunne, suun haavaumat, pahoinvointi, oksentelu, mustat tai
veriset ulosteet, veriyska tai kahvinporoilta néyttdva verioksennus ja virtsanerityksen vdahene minen.
Katso myds kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset”.

Ota ladkepakkaus mukaan, jos menet yliannostuksen takia lddkériin tai sairaalaan.
Yliannostuksen vasta-aine on kalsiumfolinaatti.

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.

Jos unohdat ottaa Me thotrexat Accord -table tteja



Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka madritylli annoksella.
Kysy laékériltd neuvoa.

Jos lopetat Methotrexat Accord -table ttien oton
Ali keskeyta tai lopeta Methotrexat Accord -hoitoa, ennen kuin olet keskustellut siitd ensin lddkérin
kanssa. Jos epdilet, ettd sinulla on vaikea haittavaikutus, ota heti yhteyttd [ddkariin.

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

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro lididkirille heti, jos sinulle kehittyy yhtdkkid hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia,
silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa (etenkin jos ihottumaa ja kutinaa
on koko kehossa).

Ota yhteyttd ladkériin heti, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista haittavaikutuksista:

- hengitysongelmat (néihin kuuluvat yleinen huonovointisuus, kuiva drsytysyskd, hengenahdistus,
hengitysvaikeudet, rintakipu tai kuume)

- veren sylkeminen tai yskiminen*

- thon vakava-asteinen kuoriutuminen tai tholle muodostuvat rakkulat

- epatavallinen verenvuoto (my0s verioksentelu), mustelmat tai nendverenvuodot

- pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat tai vaikea ripuli

- suun haavaumat

- mustat tai tervamaiset ulosteet

- verta ulosteessa tai virtsassa

- pienet punaiset pisteet iholla

- kuume, kurkkukipu, flunssan kaltaiset oireet

- ihon kellertyminen (keltaisuus) tai tumma virtsa

- virtsaamiskipu tai -vaikeudet

- jano ja/tai tihed virtsaamistarve

- kouristuskohtaukset

- tajuttomuus

- sumentunut nako tai kaventunut nidkokentté

- voimakas vasymys.
*on raportoitu metotreksaattia kayttavilld potilailla, joilla on taustalla reumatologinen sairaus

My®0s seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Hyvin yleiset (voiesiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté):

- ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, mahakipu, ruuansulatusvaivat, suun ja kurkun
tulehdukset ja haavaumat

- kohonneet maksaentsyymiarvot verikokeissa.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

- infektiot

- verisolujen muodostumisen viheneminen seké valko- ja/tai punasolujen ja/tai verihiutaleiden
madrin pienentyminen (leukosytopenia, anemia, trombosytopenia)

- padnsérky, visymys, pyorrytys

- keuhkotulehdus (keuhkokuume) seki kuiva yské, hengenahdistus ja kuume

- ripuli

- ihottuma, ihon punoitus ja kutina.



Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdan 1 henkilolld 100:sta):

lymfooma (niskassa, nivusissa tai kainaloissa oleva kyhmy, johon littyy selkikipua,
painonlaskua tai yohikoilua)

vakavat allergiset reaktiot

diabetes

masennus

huimaus, sekavuus, kouristuskohtaukset

keuhkovaurio

ruuansulatuskanavan haavaumat ja verenvuoto

maksasairaudet, veren proteiinipitoisuuden vidheneminen

nokkosihottuma, voimakkaan valon aiheuttama ihoreaktio, thon virjiytyminen ruskeaksi,
hiustenldhtd, reumakyhmyjen méérin lisdédntyminen, vyoruusu, kivulias psoriaasi, haavojen
hidas paraneminen

nivel- tai lihaskipu, osteoporoosi (luun vahvuuden heikkeneminen)

munuaissairaus, rakon tulehdus tai haavaumat (mahdollisesti my0s verta virtsassa), kivulias
virtsaaminen

emdttimen tulehdus ja haavaumat.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 henkilsllda 1 000:sta):

verisairaus, jolle tyypillistd on erittdin suurten punasolujen kehittyminen (me galoblastinen
anemia)

mielialavaihtelut

likkeiden heikkous tai my0s rajoittuneisuus kehon vasemmalle tai oikealle puolelle
vakavat ndkohairiot

syddnpussin tulehdus, nesteen kertyminen sydénpussiin

matala verenpaine, verihyytymét

nielurisatulehdus, hengityksen pysdhtyminen, astma

haimatulehdus, ruuansulatuskanavan tulehdus, veriset ulosteet, ientulehdus, ruuansulatushairiot
akuutti hepatiitti (maksatulehdus)

kynsien vérjadntyminen, akne, verisuonista vuotavan veren aiheuttamat punaiset tai violetit
pisteet iholla

psoriaasin paheneminen UV -hoidon aikana

auringonpolttamaa tai sddehoidon jéilkeistd ithotulehdusta muistuttavat ihovauriot
luunmurtumat

munuaisten vajaatoiminta, virtsantuotannon vdheneminen tai puuttuminen, poikkeava
elektrolyyttipitoisuus veressi

heikentynyt spermanmuodostus, kuukautishéiriot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolla 10 000:sta)

systeemiset virus-, sieni- tai bakteeri-infektiot

luuytimen vakava héirié (anemia), turvonneet rauhaset

lymfoproliferatiiviset sairaudet (valkosolujen méddrén liallinen lisddntyminen)

unettomuus

kipu, lihasheikkous, makuaistin muutokset (metallinen maku suussa), aivokalvontulehdus joka
voi aiheuttaa halvauksen tai oksentelua, tuntoaistin menetys tai pistely / tavallista heikommat
tuntoaistimukset

likeheikkous puheentuotannossa kiytettdvissé lihaksissa, puhevaikeudet, kielelliset vaikeudet,
uneliaisuus tai visymys, sekavuus, epéatavalliset tuntemukset padssd, aivoturvotus, korvien
soiminen

punasilméisyys, verkkokalvovauriot

nesteen kertyminen keuhkoihin, keuhkoinfektiot

verioksennus, ruuansulatuskanavan vakavat komplikaatiot

maksan vajaatoiminta

sormenkynsien infektiot, kynnen irtoaminen kynsimarrosta, paiseet, pienten verisuonten
laajeneminen, ihon verisuonten vauriot, verisuonten allerginen tulehdus

proteiinivirtsaisuus



- seksuaalinen haluttomuus, erektio-ongelmat, emaétinerite, hedelmittomyys, rintojen
suureneminen miehilld (gynekomastia)
- kuume.

Tunte maton (koska saatavissa olevat tiedot eivit riitd esiintyvyyden arviointiin)
- aivojen valkoisen aineen patologinen muutos (leukoenkefalopatia)
- verenvuoto
- verenvuoto keuhkoista*
- ihon punoitus ja kesiminen
- leukaluun vaurio (littyy valkosolujen méérén liialliseen lisddntymiseen)
- turvotus
*on raportoitu metotreksaattia kayttavilld potilailla, joilla on taustalla reumatologinen sairaus.

Metotreksaatti voi vihentdd valkosolujen mééréé ja heikentdd siten immuunipuolustustasi. Jos
huomaat infektion merkkeji, kuten kuumetta tai yleisen terveydentilasi selvda heikkenemisti, tai
kuumetta, johon littyy infektion paikallisia merkkejd, kuten kipeéd kurkku tai kurkun tai suun tulehdus,
tai virtsaamisongelmia, hakeudu vélittomasti lddkarin. Sinulta otetaan verikoe, jolla tarkistetaan,
ovatko valkosolut vihentyneet (agranulosytoosi). On tirkeda kertoa lddkérille kaikista lddkkeistd, joita
kaytit.

Metotreksaatti voi aiheuttaa vakavia (joskus hengenvaarallisiakin) haittavaikutuksia. Sen vuoksi
ladkari madrad verikokeita, joilla tarkistetaan, onko veressdsi, munuaisissasi tai maksassasitapahtunut
muutoksia (kuten veren valkosolujen méadrdn vihenemistd, verihiutaleiden méaaran vihenemista,

lymfoomia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myods suoraan (Ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus-ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55,

00034 FIMEA

5. Methotrexat Accord -table ttien silyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Viimeine n kiyttopaivamaari

o Ald kiyti titd ladkettd Eipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kéayttopadiviméarin (Kéyt. vim.) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden
vimeistd paivai.

Sailytys
Tama lddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Léapipainopakkaus: Siilytd alkuperdisesséd pakkauksessa. Herkké valolle.

Havittiminen

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mitia Methotrexat Accord sisiltia
Vaikuttava aine on metotreksaatti.

Yksi tabletti siséltdd 10 mg metotreksaattia.

Muut aineet ovat vedeton kalsiumvetyfosfaatti, laktoosimonohydraatti, natriumtirkkelysglykolaatti
(tyyppi A), mikrokiteinen selluloosa, talkki ja magnesiumstearaatti (E470b).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Methotrexat Accord 10 mg tabletit ovat keltaisia, kapselinmallisia, kaksoiskuperia, paéllystamattomia
tabletteja, joissa on toisella puolella jakouurre ja toinen puoli on siled; pituus 10,00 mm + 0,20 mm,
leveys 5,00 mm + 0,20 mm.

Tabletit on pakattu ldpipainopakkaukseen (jossa on kellertdva PV C-kalvo ja alumiinifolio).

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 10, 12, 15, 20, 24, 25, 28, 30, 50 ja 100 tablettia.

PV C/alumimifolio, perforoitu yksittdispakattu ldpipainopakkaus. Pakkauskoot: 10 x 1,12 x 1, 15x 1,
20x1,24x1,25x1,28x1,30x 1,50 x 1 ja 100 x 1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.02.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Methotrexat Accord 10 mg table tter
metotrexat

”Ta en tablett metotrexat en gang per vecka”

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Methotrexat Accord ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Methotrexat Accord
Hur du tar Methotrexat Accord

Eventuella biverkningar

Hur Methotrexat Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRRl e e

1. Vad Methotrexat Accord ir och vad det anvinds for

Methotrexat Accord innehéller den aktiva substansen metotrexat. Methotrexat Accord dr en
antimetabolit och ett immunosuppressivum (likemedel som paverkar éterbildningen av kroppsceller
och minskar immunsystemets aktivitet).

Methotrexat Accord anvénds for att behandla:

- aktiv reumatoid artrit hos vuxna

- svar psoriasis, sarskilt av placktyp, hos patienter som har provat andra behandlingar utan att
sjukdomen har forbattrats

- aktiv psoriasisartrit hos vuxna patienter

- akut lymfatisk leukemi (ALL) hos vuxna, ungdomar och barn 3 &r och ildre.

Léakaren kommer att kunna forklara hur Methotrexat Accord kan hjilpa vid ditt speciella tillstand.

2. Vad du behover veta innan du tar Methotrexat Accord

Ta inte Methotrexat Accord

- om du &r allergisk mot metotrexat eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

- om din njurfunktion ir allvarligt nedsatt (eller din likare bedomer att du har en allvarlig
njurfunktionsnedséttning)

- om din leverfunktion ar nedsatt

- om du har ndgon blodsjukdom, t.ex. benméargshypoplasi, lagt antal vita blodkroppar, lagt antal
blodplittar, eller kraftig anemi (blodbrist)

- om du dricker stora méngder alkohol

- om du har ett férsvagat immunforsvar




- om du har en allvarlig infektion, t.ex tuberkulos eller HIV

- om du har sar i magsécken eller tarmarna

- om du har inflammerade slemhinnor i munhalan, eller har munsar

- om du ammar, och dessutom vid icke-onkologiska indikationer (vid behandling for andra
sjukdomar &n cancer) omdu dr gravid (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet’)

- om du nyligen har vaccinerats eller mom kort ska vaccineras med levande vaccin.

Rekommenderade uppfoljningsundersokningar och forsiktighet:
Aven om metotrexat anvinds i liga doser kan allvarliga biverkningar uppkomma. Likaren miste
utfora undersdkningar och ta laboratorieprover for att uppticka dessa i tid.

Innan behandlingen pabérjas:

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 i1 blodet),
hepatitstatus och njurfunktion att kontrolleras. Likaren kan ocksa besluta att ta andra leverprover.
Vissa av dessa kan vara bildundersdkningar av din lever och andra kan innebéra att ett litet
vavnadsprov méaste tas fran levern for att undersdka den noggrannare. Likaren kan ocksa kontrollera
om du har tuberkulos och du kan fi géra en rontgen av brostkorgen eller ett lungfunktionstest.

Under behandlingen:
Likaren kan utfora foljande undersdkningar:

- undersokning av munhdlan och svalget avseende fordndringar 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 andningsvdgar och vid behov lungfunktionstest.

Det dr mycket viktigt att du kommer pé dessa planerade undersokningar.
Om resultaten av nigot av dessa prover dr misstidnkta, kommer likaren att justera behandlingen 1
enlighet didrmed.

Aldre patienter

Aldre patienter som far behandling med metotrexat ska kontrolleras noggrant av en likare s att
eventuella biverkningar kan upptickas sa tidigt som méjligt. Aldersrelaterad nedsatt lever- och
njurfunktion samt laga kroppsreserver av vitaminet folsyra hos dldre kraver en relativt 1dg dos av
metotrexat.

Varningar och forsiktighet

Viktig varning om dosering av M ethotrexat Accord (metotrexat):

Ta Methotrexat Accord endast en gang i ve ckan for behandling av reumatiska sjukdomar eller
hudsjukdomar (RA och psoriasis eller psoriasisartrit).

For stor mangd Methotrexat Accord (metotrexat) kan vara dodlig.

Las avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du har fragor, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.




Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Methotrexat Accord:

- om du har diabetes mellitus och behandlas med insulin

- om du har inaktiva, kroniska infektioner (t.ex. tuberkulos, hepatit B eller C eller
baltros [herpes zoster]), eftersom desssa kan blossa upp

- om du har haft nagon lever- eller njursjukdom

- om du har problem med lungfunktionen

- om du dr mycket overviktig

- om du har onormal ansamling av vitska i buken (ascites) eller runt lungorna
(vatskeutgjutning i lungsédcken).

- om du &r uttorkad eller lider av ndgon akomma som leder till uttorkning (krékningar,
diarré, forstoppning, inflammation i munslemhinnan).

Om du fatt problem med huden efter stralbehandling (stralningsdermatit) eller fatt solskador, kan
dessa reaktioner dterkomma néar du behandlas med metotrexat.

Forstorade lymfkortlar (lymfom) kan uppkomma hos patienter som metotrexat i liga doser. [ sa
fall maste behandlingen avbrytas.

Akut blodning fran lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats

med metotrexat. Om du far symtom som blod i saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart
kontakta ldkare.

Diarré kan vara en biverkning av Methotrexat Accord och innebir att behandlingen maste avbrytas.
Tala med likaren om du har diarré.

Vissa sjukdomar i hjarnan (encefalopati/leukoencefalopati) har rapporterats hos cancerpatienter som
far metotrexat. Sddana biverkningar kan inte uteslutas niar metotrexat ges for att behandla andra
sjukdomar.

Hudf6réndringar pa grund av psoriasis kan forvérras under behandling med metotrexat om man
behandlas med UV -ljus.

Metotrexat paverkar tillfilligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och
allvarliga missbildningar. Omdu 4r en kvinna ska du undvika att skaffa barn under tiden du far
metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad behandling med metotrexat. Om du &r en man ska du
undvika att gbéra en kvinna gravid om du for tillfillet far metotrexat och i minst 3 méanader efter att
behandlingen &r avslutad. Se &dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”.

Rekommenderade uppfoljinings- och forsiktighetsatgérder
Aven om metotrexat anvinds i laga doser kan allvarliga biverkningar uppsta. For att uppticka dem 1

tid méaste din likare utféra kontrollundersdkningar och laboratorietester.

Om du, din partner eller din vardgivare uppticker nya eller forviarrade neurologiska symtom, sasom
allmidn muskelsvaghet, synstdrningar, férandringar i tankeférméga, minne och orientering som leder
till forvirring och personlighetsfordndringar, ska du omedelbart kontakta din likare eftersom detta kan
vara symtom pa en mycket sédllsynt, allvarlig hjirninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar som far behandling med metotrexat ska kontrolleras noggrant av en ldkare sa att

eventuella biverkningar kan upptéckas sa tidigt som mojligt. Anvéndning till barn under 3 ar
rekommenderas inte pa grund av otillridcklig erfarenhet hos den hér aldersgruppen.



Andra likemedel och Methotrexat Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana. Detta géller dven receptfria likemedel och naturlikemedel.

Kom ihag att informera din likare om att du behandlas med Methotrexat Accord om du ordineras ett
annat likemedel under behandlingen

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for likaren om du tar foljande likemedel:

- andra likemedel mot reumatoid artrit eller psoriasis, t.ex. leflunomid, azatioprin
(anvdnds dven for att forhindra avsttning av organ efter transplantation), sulfasalazin
(anvénds dven vid ulceros kolit)

- ciklosporin (for att undertrycka immunsystemet)

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller salicylater
(likemedel mot smérta och/eller inflammation sédsom acetylsalicylsyra,
diklofenak och ibuprofen eller pyrazol)

- levande vacciner

- diuretika, som minskar vétskeansamling

- lakemedel for sdnkning av blodsockervérdena, t.ex. metformin

- retinoider (for behandling av psoriasis och andra hudsjukdomar)

- antiepileptika (for att forhindra krampanfall)

- barbiturater (sémnmedel)

- lugnande medel

- p-piller

- probenecid (mot gikt)

- antibiotika

- pyrimetamin (for att forebygga och behandla malaria)

- vitaminpreparat som innehaller folsyra

- protonpumpshdmmare (for behandling av halsbrénna, magsir och andra
magproblem)

- teofyllin (mot andningssvarigheter)

- merkaptopurin (for behandling av vissa former av leukemi).

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

Methotrexat Accord med mat, dryck och alkohol

Detta likemedel kan tas med eller utan mat. Nar du har tagit en dos ska du dricka lite vatten och svilja
den sa att du sdkert har tagit hela dosen och inte har kvar nadgot metotrexat i munnen. Drick inte
alkohol under behandlingen med Methotrexat Accord och undvik att dricka stora mangder kaffe,
drycker med tillsatt koffein, eller svartte. Se till att dricka mycket under behandlingen med
Methotrexat Accord eftersom uttorkning kan dka biverkningarna av metotrexat

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Anvind inte Methotrexat Accord under graviditet om inte Iikaren har forskrivit det som
cancerbehandling. Metotrexat kan orsaka missbildningar, fosterskador och missfall. Det forknippas
med missbildningar av skalle, ansikte, hjirta och blodkérl, hjarna och armar och ben. Det &r dirfor
mycket viktigt att metotrexat inte ges till gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida om
det inte anvidnds som cancerbehandling.

Nir likemedlet ska anvindas hos fertila kvinnor vid andra tillstind 4n cancer, maste en eventuell
graviditet uteslutas, t.ex. genom graviditetstest, innan behandlingen inleds. Anvénd inte Methotrexat



Accord om du forsoker bli gravid. Du méste undvika att bli gravid medan du tar metotrexat och i
minst 6 manader efter avslutad behandling. Se till att anvénda effektiva preventivmedel under hela
denna tid (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighetsatgarder™).

Om du blir gravid under behandlingen eller missténker att du kan vara gravid ska du kontakta likare
sa snart som mdjligt. Om du blir gravid under behandlingen ska du erbjudas radgivning om risken for
skadliga effekter pa barnet pd grund av behandlingen. Om du vill bli gravid ska du tala med din likare
som kan remittera dig till specialistrddgivning fore den planerade behandlingsstarten.

Amning

Amma inte under behandling, eftersom metotrexat passerar 6ver i brostmjolken. Om behandlande
lakare bedomer att behandling med metotrexat ar absolut nédvandig under amningsperioden, maste du
sluta amma.

Fertilitet

Manlig fertilitet

Tillgédngliga uppgifter visar inte pd nagon okad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar
metotrexat i en dos ldgre 4n 30 mg/vecka. Risken kan dock inte helt uteslutas och det finns ingen
information om hogre metotrexatdoser. Metotrexat kan ha gentoxiska effekter. Det betyder att
lakemedlet kan orsaka genmutationer.

Metotrexat kan paverka spermieproduktionen, vilket kan ha samband med missbildningar hos fostret.

Du ska undvika att gora en kvinna gravid eller att donera sperma medan du behandlas med metotrexat
och i minst 3 ménader efter avslutad behandling. Eftersom behandling med metotrexat i hdgre doser
dn de som vanligen anvénds for behandling av cancer kan leda till infertilitet och genmutationer
rekommenderas manliga patienter som behandlas med metotrexat i doser éver 30 mg/vecka att
overviga mojligheten till spermieforvaring innan behandlingen pébérjas (se d&ven avsnittet ”Varningar
och forsiktighetsatgarder”).

Korformaga och anvindning av maskiner

A Varning: Detta likemedel kan paverka din reaktionsformaga och din féorméaga att framfora
fordon.

Under behandlingen med Methotrexat Accord kan biverkningar forekomma som paverkar centrala
nervsystemet, sdsom trotthet och yrsel. Ibland kan férmagan att framfora fordon och anvénda
maskiner vara paverkad. Om du kénner dig trott eller yr ska du inte kéra nadgot fordon eller anvénda
maskiner.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Methotrexat Accord inne héller laktos
Methotrexat Accord innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare
innan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Methotrexat Accord

Methotrexat Accord ska endast skrivas ut av likare som vél kdnner till likemedlets egenskaper och hur
det verkar.

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

Om man tar Methotrexat Accord pa fel sétt kan det leda till svéra biverkningar ochtill och med
dodsfall.

Lékaren avgor hur linge du ska ta behandlingen. Behandling av reumatoid artrit, svar psoriasis och
svar psoriasisartrit med Methotrexat Accord ar en langtidsbehandling.

Rekommenderad dos

Din likare kommer att bestimma vilken dos av Methotrexat Accord du ska ta med hénsyn till vilkken
sjukdom du behandlas for, hur allvarlig den 4r och ditt allmidnna hélsotillstind. Hall dig strikt till
dosen och folj exakt likarens anvisningar om nér likemedlet ska tas.

Dosering vid reumatis ka sjukdomar och huds jukdomar (RA, JIA och psoriasis eller
psoriasis artrit)

Ta Methotrexat Accord endasten gang i veckan.

Bestdm i samrad med din ldkare vilken veckodagsom du ska ta likemedlet.

Dosering hos vuxna med reumatoid artrit: Den vanliga startdosen 7,5-15 mg oralt, en ging per
vecka.

Dosering for psoriasis och psoriasisartrit: Den vanliga startdosen dr 7,5-15 mg oralt, en gang per
vecka.

Likaren kan hoja dosen om den anvidnda dosen inte dr effektiv men tolereras val.

Lakaren kan justera dosen for att anpassa den efter hur behandlingen fungerar for dig och beroende pa
eventuella biverkningar.

Dosering vid akut lymfatisk leukemi (ALL): Lakaren berittar vilken dos du ska ta for din sjukdom och
ndr du ska ta dosen. Ta exakt denna dos. Ta dosen oralt, en giang per vecka.

Anvindning for barn och ungdomar
Lékaren berdknar den dos som krdvs baserat pa barnets kroppsyta (m?) och dosen anges som mg/m?.

Aldre
Pa grund av den nedsatta lever- och njurfunktionen och de lagre folatreserverna hos dldre patienter,
ska en relativt l1ag dos viljas for dessa patienter.

For 10 mg tabletter: Brytskaran &r bara till for att hjdlpa dig att dela tabletten om du har svart att svilja
den hel.

Sidker hantering av Methotrexat Accord
Cytotoxiska preparat ska administreras pa ett sdkert sitt. Engangshandskar ska anvidndas vid hantering
av metotrexattabletter. Gravida kvinnor ska inte hantera metotrexattabletter, om mojligt.

Om du har tagit for stor méngd av Methotrexat Accord

Folj likarens rekommendationer. Andra aldrig dosen pa eget initiativ. Om du misstéinker att du (eller
ndgon annan) har tagit fér mycket Methotrexat Accord ska du omedelbart meddela din likare eller
kontakta akutmottagningen pa nirmaste sjukhus. Lékaren avgér om du behdver nagon behandling.



En 6verdosering med metotrexat kan orsaka allvarliga reaktioner. Symtomen pa 6verdosering kan vara
blodning, en ovanlig svaghetskédnsla, munsar, illamaende, krakningar, svart eller blodig avforing,
blodhosta eller blodiga krikningar som ser ut som kaffesump, samt minskad méngd urin. Se dven
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Ta med dig likemedelsforpackningen till likare eller sjukhus. Motmedel vid en 6verdos ar
kalciumfolinat.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt raddgivning.

Om du har glomt att ta Methotrexat Accord
Ta aldrig dubbel dos for att kompensera for glomd dos utan fortsétt med den ordinerade dosen. Be din

lakare om rad.

Om du slutar att ta Methotrexat Accord
Gor inget uppehall ieller avsluta behandlingen med Methotraxat Accord utan att forst tala med din
lakare. Om du misstdnker att du har en allvarlig biverkning ska du omedelbart tala med ldkaren.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for liikaren om du plotsligt far pipande andning, svart att andas, svullnad av
Ogonlock, ansikte eller lippar, hudutslag eller klada (sérskilt Gver hela kroppen).

Kontakta likaren omedelbart om du far ndgon av biverkningarna nedan:

- andningsproblem (med allmin sjukdomskénsla, torr irriterande hosta, andfaddhet, svart att
andas, brostsmartor eller feber)

- blod i saliv eller upphostningar*

- svar fjillning eller blasbildning i huden

- ovanlig blédning (dven blodkrakning), blimérken eller ndsblodning

- illamaende, krikningar, obehag frén buken eller svar diarré

- munsar

- svart eller tjarfargad avforing

- blod i urin eller avforing

- sma réda prickar i huden

- feber, halsont, influensaliknande symtom

- gulfirgning av huden (gulsot) eller morkfargad urin

- smértor och problem med att kissa

- torst och/eller tita vattenkastningar

- krampanfall

- medvetsloshet

- dimsyn eller nedsatt syn

- kraftig trotthet.

- *har rapporterats nir metotrexat anvénts till patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:



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

aptitforlust, illamaende, krikningar, buksmértor, matsméltningsbesvér, inflammation och séri
mun och svalg
forhojda leverenzymvérden i blodprover.

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

infektioner

forsdmrad blodkroppsbildning med sénkt antal vita och/eller roda blodkroppar och/eller
blodpléttar (leukocytopeni, anemi, trombocytopeni)

huvudvirk, trétthet, yrsel

lunginflammation (pneumoni) med torrhosta, andfaddhet och feber

diarré

utslag, rodnad och kliande hud.

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

lymfom (knutor pa halsen, i ljumskarna eller armhalorna tillsammans med ryggvérk,
viktnedgéng eller nattliga svettningar)

allvarliga allergiska reaktioner

diabetes

depression

yrsel, forvirring, krampanfall

lungskada

sar och blodning 1 magtarmkanalen

leversjukdomar, minskad méngd protein i blodet

nésselutslag, hudreaktion i starkt [jus, brunfiargad missfargning av huden, haravfall, 6kat antal
reumatiska noduli (smé knutor under huden), biltros, sméartsam psoriasis, langsam sérlikning
led- eller muskelvérk, osteoporos (benskorhet)

njursjukdom, inflammation eller sar i urinblisan (eventuellt med blod i urinen), sméartsam
urinering

inflammation och sar i vagina.

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

en blodsjukdom som kinnetecknas av mycket stora roda blodkroppar (megaloblastisk anemi)
humdrsvangningar

svaghet vid rorelser, kan vara begrdnsat till hoger eller vénster kroppshalva

svara synstorningar

inflammation ihjirtsdcken, vitskeansamling i hjértsdcken

lagt blodtryck, blodproppar

tonsillit, andningsuppehéll, astma

inflammation i bukspottkorteln, inflammation i magtarmkanalen, blodig avforing, inflammerat
tandkott, matsmaltningsbesvar

akut hepatit (leverinflammation)

missfargade naglar, akne, roda eller lila prickar pa grund av blédning fran blodkarl

forvarrad psoriasis vid behandling med UV -ljus

hudskador som liknar solbrdnna eller dermatit (eksem) efter stralbehandling

benbrott

njursvikt, minskad eller ingen urinproduktion, onormala midngder elektrolyter i blodet
forsdmrad spermieproduktion, menstruationsstorningar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

systemiska virus-, svamp- eller bakterieinfektioner

allvarlig benmérgssjukdom (anemi), svullna kortlar

lymfoproliferativa sjukdomar (kraftig tillvixt av vita blodkroppar)

somnloshet

vark, muskelsvaghet, fordndrat smaksinne (metallsmak), hjirnhinneinflammation som leder till
forlamning eller krdkningar, kinsla av domningar



- krypningar/mindre kénslighet for stimulering dnnormalt, nedsatt rorlighet hos talmusklerna,
talsvarigheter, sprakproblem, somnighet eller trétthet, forvirring, ovanliga fornimmelser i
huvudet, svullnad av hjarnan, ringningar i 6ronen

- roda 6gon, skador pa nithinnan i 6gonen

- vétskeansamling i lungorna, infektion i lungorna

- blodkrikning, svara komplikationer imagtarmkanalen

- leversvikt

- infektion i fingernaglarna, lossnande nagel fran nagelbddden, bolder, vidgning av sma blodkirl,
skador pa blodkérlen ihuden, allergisk inflammation i blodkérlen

- protein i urinen

- forlorad sexlust, erektionsproblem, flytning fran vagina, infertilitet, forstorade brostkortlar hos
mén (gynekomasti)

- feber.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- sjukliga fordndringar i den vita hjarnsubstansen (leukoencefalopati)
- blodningar
- blodning fran lungorna*
- rodnande och flagnande hud
- skelettskada 1 kiken (orsakad av kraftig tillvixt av vita blodkroppar)
- svullnad.
*har rapporterats nir metotrexat anvénts till patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom.

Metotrexat kan minska antalet vita blodkroppar och ddrmed forsdmra ditt immunforsvar. Om du far
symtom pé en infektion, t.ex. feber eller kraftigt nedsatt allméntillstind, eller feber med lokala tecken
pé en infektion sasom halsont/inflammation i svalget eller munnen eller svarigheter att kissa, ska du
omedelbart soka ldkare. Blodprov tas for att kontrollera om du har lagt antal vita blodkroppar
(agranulocytos). Det ér viktigt att du informerar likaren om alla likemedel du tar.

Metotrexat kan ge allvarliga (ibland livshotande) biverkningar. Lékaren kommer dirfor att ta prover
for att kontrollera eventuella fordndringar i ditt blod (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, l4gt antal
blodplittar, lymfom), injurarna eller ilevern.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
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 nformationen om
likemedels sékerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Methotrexate Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Utgangs datum

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP/Utg.dat. Utgédngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.



Forvaring
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Blister: Forvaras i originalforpckningen. Ljuskédnsligt.

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

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen dr metotrexat

Varje tablett innehaller 10 milligram (mg) metotrexat.

Ovriga innehallsimnen ir vattenfri kalciumvitefosfat, laktosmonohydrat, natriumstirkelseglykolat
(typ A), mikrokristallin cellulosa, talk och magnesiumstearat (E470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Methotrexat Accord 10 mg tabletter &r gulfirgade, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med
en lingd pa 10,00 + 0,20 mm och en bredd pa 5,00 mm+ 0,20 mm med en brytskara mitt pa den ena
sidan och slidta pa den andra sidan.

Tabletterna &r forpackade i blister (nnehallande béarnstensfargad PV C-fim och aluminiumblister).

Forpackningsstorlekar:
Blister: 10 tabletter, 12 tabletter, 15 tabletter, 20 tabletter, 24 tabletter, 25 tabletter, 28 tabletter,
30 tabletter, 50 tabletter, 100 tabletter.

PVC/Alu perforerade endosblister i forpackningar med 10 x 1, 12x 1, 15x1,24x 1,25x 1,28 x 1,
30x1,50x 1, 100 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Accord Healthcare B.V .,

Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldinderna

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

Denna bipacksedel éindrades senast 27.02.2023



