Pakkausseloste: tie toa kiyttijille

Methotrexat Accord 25 mg/ml inje ktioneste, liuos
metotreksaatti

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

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téamai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Methotrexat Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Methotrexat Accordia
Miten Methotrexat Accordia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Methotrexat Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1. Miti Methotrexat Accord on ja mihin siti kiyte tidn

Methotrexat Accord siséltdd vaikuttavaa ainetta, metotreksaattia. Metotreksaatti on solunsalpaaja,
joka estdd solun kasvua. Metotreksaatti vaikuttaa voimakkaimmin soluihin, jotka kasvavatusein kuten
syopésolut, luuydinsolut ja ihosolut.

Methotrexat Accordia kdytetdan seuraavan tyyppisten syopien hoidossa:
- akuutti lymfosyyttinen leukemia,

- meningeaalisen leukemian ehkiisy,

- non-Hodgkin -lymfoomat,

- osteogeeninen sarkooma,

- litdnndishoitona ja rintasyovan pitkdlle edennyt vaihe,

- metastaattinen tai uusiutuva padnja kaulan alueen syopa,

- koriokarsinooma ja sen kaltaiset trofoblastiset sairaudet,

- edennyt virtsarakon syopa.

Metotreksaattia, jota Methotrexat Accord siséltdd, voidaan joskus kdyttda myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Methotrexat Accordia

Ali kiiyti Methotrexat Accordia

- jos olet allerginen metotreksaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
0).

- jos sinulla on merkittdvd maksasairaus (lddkarisi paattad sairautesi vaikeusasteen).

- jos sinulla on merkittdvd munuaissairaus (ladkéarisi padttda sairautesi vaikeusasteen)

- jos sinulla on verenmuodostusjirjestelmidn sairauksia.



- jos sinulla on vaikea tai olemassa oleva infektio kuten tuberkuloosi tai HIV.
- jos sinulla on suun ja nielun haavaumia tai maha- tai suolistohaava.

- jos imetét (ks. kohdasta Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky).

- jos alkoholin kayttdsi on lisdéntynyt.

Varoitukset ja varotoimet

- Metotreksaatti voi aiheuttaa vakavia ja joskus hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Laskarisi
kertoo sinulle hoidon hyddyisté ja riskeistd sekd haittavaikutusten varhaisista merkeisté ja oireista.

- Thosi tai silmési saattavat olla erittdin herkédt auringonvalolle tai muulle valolle Methotrexat
Accord —hoidon aikana. Siksi auringonvaloa ja solariumia tulee valttaa.

- Metotreksaatti saattaa vahentdd immuniteetista, hapensaannista ja veren normaalista hyytymisesté
vastaavien solujen lukuméaérda ja siten lisdtd riskidsi sairastua infektiotautiin (esim.
keuhkokuumeeseen) tai verenvuotojen lisidntymisen riskid.

- Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kiytettdessa niilld potilailla,
joilla on taustalla reumatologinen sairaus.

- Metotreksaatti vaikuttaa ohimenevisti sperman ja munasolujen tuotantoon. Metotreksaatti voi
aiheuttaa keskenmenon ja vaikeita synnynniisid vikoja. Jos olet nainen ja sinulle on miara antaa
metotreksaattia, sinun on véltettdva raskaaksi tulemista, kun saat metotreksaattia ja vahintdin
kuusi kuukautta hoidon jilkeen. Jos olet mies, viltd lapsen siittdimistd metotreksaattihoidon aikana
ja vahintddn kolme kuukautta hoidon pdittymisen jilkeen. Katso my6s kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys”.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytiat Methotrexat
Accordia

- jos sinulle aiotaan antaa sddehoitoa samanaikaisesti metotreksaattihoidon kanssa. Kudos- ja
luuvaurion riski voi suurentua samanaikaisen hoidon aikana.

- jos saathoitoa selkdytimeesi (intratekaalisesti) tai laskimoon (laskimonsiséisesti), se voi aiheuttaa
mahdollisesti hengenvaarallisen aivotulehduksen.

- jos sinulla on oireita littyen sellaiseen sairauteen, jolloin nestettd kertyy kehoosi, esim.
keuhkoihin tai vatsaan.

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta.

- jos sinulla on infektio.

- jos tarvitset rokotuksen. Metotreksaatti voi vihentdd rokotteiden vaikutusta.

- jos sinulla on insulini-riippuvainen diabetes, metotreksaattihoitoa tulee monitoroida huolellisesti.

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

Suositeltavat s eurantatutkimukset ja varatoime npiteet:
Vakavia haittavaikutuksia voi esiintyd huolimatta siitd, ettd metotreksaattia kdytettiisiin pienini
annoksina. Néiden tunnistamiseksi ajoissa lddkéri tarkistaa sinut ja ottaa laboratoriokokeita.

Ennen hoidon aloittamista:

Ennen hoidon aloittamista laékéri saattaa ottaa verikokeita ja tarkistaa myds munuaisesi ja maksasi
toiminnan. Sinulle tidytyy my0s tehdd rintakehén rontgentutkimus. Lisdtutkimuksia saatetaan myos
tehdi hoidon aikana ja hoidon jilkeen. Ali unohda vastaanotolle menoa verikokeita varten.

Muut Lidike valmis teet ja M e thotrexat Accord



Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita lddkkeitd. Metotreksaatilla on yhteisvaikutuksia tiettyjen muiden
ladkevalmisteiden kanssa joita kdytetdén seuraavien sairauksien hoidossa:
- kivut ja tulehdukset (nk. steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet [NSAID] ja
salisylaatit)
- syOpd (sisplatiini, sytarabiini, merkaptopuriini)
- infektiot (antibiootit kuten penisilliinit, tetrasykliini, siprofloksasiini ja kloramfenikoli)
- astma (teofylliini)
- vitamiinivalmisteet, jotka sisdltdvét foolihappoa ja foolihapon kaltaisia aineita
- reumatismi (leflunomidi)
- korkea verenpaine (furosemidi)
- kihti (probenesidi)
- sddehoito
- Mahahaavat, niristys, refluksitauti (esim. omepratsoli, pantopratsoli, lantsopratsoli)
- Epilepsia (fenytoiini)
- Psoriaasi tai vaikea akne (retinoidit, esim. asitretiini tai isotretinoiini)
- Nivelreuma tai suolistosairaus (sulfasalatsiini)
- Elinsiirron jilkeinen hyljintireaktio (atsatiopriini)
- Jos Sinut pitdéd rokottaa kdytamalld elavaa rokotetta

Methotrexat Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Methotrexat Accord —hoidon aikana sinun ei pidd nauttia alkoholia lainkaan ja sinun tulee valttaa
runsaan kahvin, kofeiinia sisdltdvien virvoitusjuomien ja mustan teenjuomista. Huolehdi myos siité,
ettd nautit runsaasti nesteitd Methotrexat Accord —hoidon aikana, silld kuivuminen (kehon nesteiden
viahentyminen) voi lisitd Methotrexat Accordin toksisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Raskaus

Ali kiiyti Methotrexat Accord -valmistetta raskauden aikana, ellei liikiri ole médrinnyt sité
syopataudin hoitoon. Metotreksaatti voi aiheuttaa synnynndisid vikoja, sikion vahingoittumisen ja
keskenmenon. Se on yhteydessa kallon, kasvojen, syddmen ja verisuonten, aivojen seki raajojen
epamuodostumiin. Siksi on tirkedd, etteisitd kiytetd raskaana olevien tai raskautta harkitsevien
potilaiden hoitoon, ellei sitd kdytetd syopatautien hoitoon.

Naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen hoidon
aloittamista asianmukaisin menetelmin, kuten raskaustestin avulla, muissa kuin sydpatautien
kayttoaiheissa.

Ali kiiyti Methotrexat Accord -valmistetta, jos yritiit tulla raskaaksi. Metotreksaattihoitoa saavan
potilaan on véltettava raskaaksitulemista hoidon aikana ja vield kuuden kuukauden ajan hoidon
padttymisen jilkeen. Siksi sinun on varmistettava, ettd kidytét tehokasta ehkiisyd koko tdmén jakson
ajan (katso my0s kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos tulet raskaaksihoidon aikana tai epéilet olevasi raskaana, kidnny ladkérin puoleen
mahdollisimman pian. Jos tulet raskaaksihoidon aikana, lidkarin on kerrottava hoitoon littyvista
lapseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten riskeista.

Jos haluat tulla raskaaksi, puhu siitd lA4kérisi kanssa, joka voi ohjata sinut erikoisldékarille ennen
hoidon suunniteltua aloittamisajankohtaa.

Miesten hedelmillisyys

Saatavilla oleva niytto ei viittaa suurentuneeseen epamuodostumien tai keskenmenon riskiin, jos isé
ottaa metotreksaattia alle 30 mg/viikko. Riskid eivoida kuitenkaan tdysin poissulkea eiké tictoja ole
suuremmista metotreksaattiannoksista. Metotreksaatilla voi olla genotoksinen vaikutus. Se tarkoittaa




sitd, ettd lddke voi aiheuttaa geenimutaatioita. Metotreksaatti voi vaikuttaa sperman tuotantoon, mihin
littyy synnynndisten vikojen mahdollisuus.

Miesten pitdd vélttdd lapsen siittimistd tai siemennesteen luovuttamista metotreksaattihoidon aikana
ja vahintddn 3 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen. Koska metotreksaattihoito yleisesti
syopahoidossa kdytetyilli suuremmilla annoksilla voi aiheuttaa hedelméttomyyttd ja perinndllisia
muutoksia, miespotilaiden, jotka saavat metotreksaattia yli 30 mg/viikko, kannattaa harkita sperman
talteenottoa ennen hoidon alkua (katso myds kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Imetys
Metotreksaatti erittyy rintamaitoon sellaisina miarini, ettd vauvaan kohdistuvien vaikutusten riski on
olemassa. Imettiminen tulee sen vuoksi keskeyttdd ennen metotreksaattihoitoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Haittavaikutuksia kuten vdsymystd ja huimausta saattaa esiintyd. Jos tunnet itsesi visyneeksi tai
tunnet huimausta, 414 aja dlika kaytd koneita.

Methotrexat Accord sisiltdi natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 345,59 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per suositeltu
maksimivuorokausiannos. Tama vastaa 17,27 % WHO:n suosittelemasta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Methotrexat Accordia kiyte tadn
Methotrexat Accordin antavat sinulle terveydenhuollon ammatilaiset.

Sinulle annettava annos ja se kuinka usein se annetaan, riippuu hoidettavasta sairaudestasi,
terveydentilastasi ja idstdsi, painostasi ja kehon pinta-alasta. Methotrexat Accord voidaan antaa
lihakseen (lihaksensisdisesti), laskimoon (laskimonsisdisesti), valtimoon (valtimonsisdisesti) tai
selkdytimeen (intratekaalisesti).

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Methotrexat Accordilla voi olla haittavaikutuksia, jotka saattavatolla vaarallisia tai
hengenvaarallisia. Hoidon aikana sinun tulee tarkkailla valppaasti haittavaikutusten merkkeji ja
ilmoittaa niistd [Adkérillesi.

Ota yhteys lddkériin heti jos havaitset mitd tahansa seuraavista haittavaikutuksista. Sind saatat tarvita
vilitontd ladkarin hoitoa.

o Selittimaton hengéstyneisyys, kuiva yska tai hengityksen pihind (keuhko-ongelmien oireita).

e Akillinen kutina, thottuma (nokkosihottuma), kisien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten,
suun tai nielun turvotus (joka voi vaikeuttaa hengitysté ja nielemistd). Voi myos tuntua siltd,
kuin pyortyisit (vaikean allergisen reaktion oireita).

e Oksentelu, ripuli tai suun tulehdus ja maha- tai pohjukaissuolihaava (ruoansulatuskanavan
oireita).

o Thon taisilmien keltaisuus, virtsan tumma vari (maksavaikutuksen oireita).



e Kuume, vilunvireet, kehossa tuntuvat siryt ja kurkkukipu (infektion oireita).

e (Odottamaton verenvuoto (esim. verta vuotavat ikenet, tumma virtsa, verta virtsassa tai
oksennuksessa) tai odottamattomat mustelmat, musta, tervan kaltainen uloste — tdmaé voi olla
viahentyneen hyytymisen tulosta tai mahan tai suolen verenvuodon aiheuttamaa).

e Thottumat, joihin littyy hilseilyd tai rakkuloita ja limakalvovaikutuksia, esim. nendssi
(Stevens-Johnsonin oireyhtyméédn littyvit oireet, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja
erythema multiforme).

e Epédnormaali kiyttdytyminen, ohimenevi sokeus ja yleistyneet kohtaukset
(keskushermostovaikutuksen oireita).

e Halvaus (tai paresia, osittaishalvaus).

Luettelo haittavaikutuksista, joita on raportoitu metotreksaattihoitoon littyvind ja jotka on esitetty alla
niiden esiintyvyystiheyden mukaan.

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:std):

e Ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, heikentynyt ruoansulatus, dyspepsia

e Suun ja nielun tulehdus ja haavaumat

e Maksaentsyymitasojen nousu

Yleinen (saattaa esiintyd kovkeintaan yhdelld 10:sta):
e Vyoruusu (Herpes zoster)
Vereen kohdistuvat vaikutukset, esim. anemia, leukosytopenia, trombosytopenia
Visymys, padnsirky, raukeus
Kuiva yské, hengistyneisyys, rintakipu, kuume
Ripuli
Thottumat, punaisuus ja kutina

Melko harvinainen (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld 100.:sta)

Pansytopenia, agranulosytoosi

Verisuonitulehdus

Anafylaktoidiset reaktiot ja allerginen verisuonitulehdus

Pyorrytys, sekavuus, masennus

Konvulsiot, enkefalopatia

Lymfooma (imukudoskasvain)

Keuhkofibroosi

Mabha- ja suolikanavan verenvuodot ja haavaumat

Haimatulehdus

Maksafibroosi ja —kirroosi, rasvamaksa

Diabetekseen littyvédt ongelmat

Albumiinitason aleneminen

Thon yliherkistyminen auringonvalolle, nokkosihottuma

Thon voimakas pigmentoituminen

Kaljuuntuminen, vyoruusu, psoriaasin aiheuttamien hilsealueiden kivuliaat haavat
Reumaattisen kyhmyjen (kudoskyhmyjen) lisdédntyminen

Iho- ja limakalvovaikutukset, jotka ovat toisinaan vakavia (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

Virtsarakon tulehdus ja haavaumat, verivirtsaisuus, kivulias virtsaaminen
Emiétintulehdus ja —haavaumat

Luiden haurastuminen (osteoporoosi), nivelkipu, lihaskipu

Harvinainen (saattaa esiintyd kovkeintaan yhdelld 1.000:sta)



Sydanpussitulehdus (perikardiitti), perikardiaalinen effuusio ja tamponaatio (nestettd
sydidnpussissa)

Megaloblastinen anemia

Mielialan vaihtelut

Osittaishalvaus (pareesi)

Vaikutukset puhekykyyn, ml. dysartria (puhe- ja d4ntdmishiirid) ja afasia (aivosyntyinen
puhehiirio)

Luuydinsairaus (myelopatia)

Nékohdiriot, ndon hdmértyminen

Verisuonitukos (aivoverisuoni-, syva laskimo- ja verkkokalvoverisuonitukos)
Alhainen verenpaine

Nielutulehdus, hengityskatkos (apnea), keuhkoastma

Ientulehdus

Ohutsuolitulehdus

Veriuloste

Huono imeytymiskyky

Maksavaurio

Akne, ihohaavat, kynsien pigmenttimuutokset, mustelmat

Luumurtumat

Munuaisten vajaatoiminta, vidhdvirtsaisuus, veren runsastyppisyys (atsotemia) ja
virtsanerityksen puute (anuria)

Hyperurikemia (veren virtsahapon runsaus)

Kohonneet seerumin kreatiniini- ja ureatasot

Maitorauhasten poikkeava kehittyminen

Kohonnut veren sokeri (diabetes mellitus)

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld 10 000:sta)

Infektiot, sepsis, opportunistiset infektiot

Vaikea luuytimen vajaatoiminta, anemia, jonka syynd on luuytimen kyvyttomyys kehittda
verisoluja (aplastinen anemia), lymfadenopatia, lymfoproliferatiivinen sairaus (veren
valkosolujen likakasvu), eosinofilia, neutropenia

Immuunikato

Hypogammaglobulinemia

Insomnia (unettomuus)

Intellektuaalinen vajaatoiminta, esim. ajattelun, muistamisen ja jirkevén ajattelun
vajaatoiminta

Nivel- ja/tai lihaskipu, voimattomuus

Mpyastenia (lihasheikkous)

Epdnormaalit tuntemukset, makuaistin muutokset (metallinen maku)

Meningismi (halvaus, oksentelu), akuutti aseptinen meningiitti

Sidekalvon tulehdus (konjunktiviitti ), verkkokalvosairaus (retinopatia), nién menetys,
similuomien turvotus

Silmén follikkeleiden tulehdus, kyynelvuoto ja valonarkuus

Tuumorilyysioireyhtyma

Keuhkotoiminnan ongelma, hengéstyneisyys, keuhkokuume

Keuhkoinfektiot

Keuhkopussinesteen purkautuminen (pleuraeffuusio)

Koolonin laajentuma (toksinen megakoolon)

Kroonisen maksatulehduksen uudelleen aktivoituminen, akuutti maksan rappeutuminen,
vyoruusu, maksatulehdus, maksan vajaatoiminta

Kynsid ympérdivan ihon kivulias turvotus

Thon pienten verisuonten laajentuminen (paronykia)

Allerginen verisuonitulehdus, hikirauhastulehdus (hidradeniitti)



Valkuaisvirtsaisuus (proteinuria)

Libidon menetys, impotenssi
Kuukautishdirio

Emitinvuoto

Hedelmattomyys

Kuume, huonontunut haavan parantuminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Verenvuoto, verta verisuonten ulkopuolella

Psykoosi

Nestekertyma aivoissa ja keuhkoissa

Aineenvaihduntahéirié

Ihonekroosi, eksfoliatiivinen dermatiitti

Leuan luuvaurio (joka johtuu veren valkosolujen likakasvusta)
Thon punoitus ja kesiminen

Jos sinulle annetaan Methotrexat Accordia selkdytimeen, seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia
(saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld 100:sta):

Paansirky

Kuume

Aivojen ja selkdytimen lukinkalvon tulehdus, joka voi aiheuttaa selkdkipua, niskajaykkyytta,
oksentelua, kuumetta ja yleisterveydentilan huonontumista, timéa voi tapahtua muutaman
tunnin kuluessa metotreksaatti-injektion saatuasi, mutta se hdipyy yleensd muutaman
vuorokauden kuluessa

Hemiplegia (toispuolinen halvaus) tai totaalinen halvaus (paralyysi), yhden tai useamman
raajan heikkous, ja krampit (esiintyvét yleensid metotreksaatin toistuvien, selkdytimeen
annettujen injektoiden jilkeen)

Hermostovaikutukset, jonka alkua saattavat olla sekavuus, drtyneisyys ja visymys. Taméd
pahenee ajan my6ti ja johtaa dementiaan (muistinmenetyksen lisidntyminen, disorientaatio ja
sekavuus), puhevaikeudet, koordinaatio- ja tasapainovaikeudet, lisdéntynyt lihasjaykkyys,
krampit ja kooma. Tédmd tila voi esiintyd useiden kuukausien tai vuosien kuluttua
metotreksaattihoidon aloittamisesta selkdydininjektiona. Tila voi olla hengenvaarallinen, se
esiintyy pddasiassa silloin kun olet saanut suuria méérid metotreksaattia injektiona
selkidytimeen yhdessi pdédhin annetun sddehoidon ja/tai metotreksaatin muiden
annostelumuotojen jilkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yksityiskohtaiset tiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Methotrexat Accordin séiilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiytd titi liketti etiketissid/pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 25°C.
Injektiopullo avaamisen jilkeen: Kéyttd vélittomasti avaamisen jilkeen.

Laimentamisen jilkeen: 24 tuntia

Laimennetun liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen stabiiliuden on osoitettu sdilyvan 24 tuntia.
Laimennettu liuos tulee mikrobiologisista syistd kayttda vilittomésti. Jos sitd ei kiytetd valittomasti,
kéyton ajan sdilytys ja olosuhteet ennen kiyttod ovat kdyttijan vastuulla ja saavat normaalisti olla
korkeintaan 24 tuntia 2-8 °C:n asteessa, ellei valmistaminen/laimentaminen ole tapahtunut valvotuissa
ja aseptisissa olosuhteissa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Methotrexat Accord siséltii

- Vaikuttava aine on metotreksaatti. 1 ml liuosta sisdltdd 25 mg metotreksaattia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi/suolahappo (pH:n sddtimiseen) ja vesi
mjektoita varten.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama ladkevalmiste on kirkas, keltainen liuos.

Pakkauskoko:

1 injektiopullo pakkauksessa, joka sisdltdd 2 ml, 20 ml ja 40 ml
10 mjektiopulloa kussakin 20 mln ja 40 mln pakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

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

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.11.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Ohjeet Methotrexat Accord 25 mg/ml injektionesteen, liuoksen, valmistamis ta, kisittely: ja
havittimisti varten

Liuos on tarkistettava visuaalisesti ennen kéyttdd. Amoastaan kirkkaita liuoksia, joissa ei
kaytannollisesti katsoen ole hiukkasia, tulee kayttda.

Metotreksaatti-injektio voidaan laimentaa edelleen asianmukaisella sidildontdaineettomalla
aineella kuten glukoosiliuoksella (5 %) tai natriumk loridiliuoksella (0,9 %).

Kisittelyssd tulee ottaa huomioon seuraavat yleiset suositukset: Valmistetta saa késitelld ja
annostella vain koulutuksen saanut henkilokunta, luoksen sekoittamisen tulee tapahtua sille
varatuilla alueilla, jonka tarkoituksena on suojella henkilokuntaa ja ympiristod (esim.
suojakaapit), suojavaatetusta tulee kayttdd (ml késineet, silminsuojaimet ja kasvomaskit
tarpeen mukaan).

Raskaana oleva terveydenhuoltohenkilokunta ei saa kisitelld ja/tai annostella Methotrexat
Accordia.

Metotreksaatti ei saa tulla kosketukseen ihon tai limakalvojen kanssa. Kontaminaation
sattuessa saastunut alue pitdd huuhdella heti suurella maardlli vettd vahintddn kymmenen
minuutin ajan.

Ainoastaan kertakayttoon. Kayttdmiton luos on havitettiva. Jite tulee hivittdd huolellisesti
asianmukaisissa erillisissd astioissa, joiden siséltd on selvdsti merkitty (koska potilaan kehon
nesteet ja ulosteet saattavat myos sisdltdd syopéladkkeiden huomattavia mdidrid, on ehdotettu
ettd ne ja muut materiaalit kuten kontammoidut vuodevaatteet on késiteltdvd vaarallisina
jatteind). Kayttdimiton ladkevalmiste tai jéte on hivitettdvd paikallisten vaatimusten
mukaisesti polttamalla.

Kéytettivissd tulee olla rittdvit menetelmidt vahingossa, esim. roiskeen kautta tapahtuvan
kontammaation varalta. Henkilokunnan altistuminen sydpidlidkkeille tulee kirjata muistiin ja
sitd tulee valvoa.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Methotrexat Accord 25 mg/ml injektionsvitska, losning
metotrexat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

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

Eventuella biverkningar

Hur Methotrexat Accord ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Methotrexat Accord aroch vad det anvinds for

Methotrexat Accord innehéller den aktiva substansen metotrexat. Det &r ett cytostatikum som hindrar
celltillvixten. Metotrexat har storst effekt pa celler som forokar sig ofta sdsom cancerceller,
benmaérgsceller och hudceller.

Methotrexat Accord anvédnds for behandling av foljande typer av cancer:

- Akut lymfatisk leukemi

- Profylaktiskt mot meningeal leukemi

- Non-Hodgkin-lymfom

- Osteogent sarkom

- Adjuvant och avancerad brostcancer

- Metastaserande eller aterkommande huvud- och halscancer
- Koriokarcinom och liknande trofoblastiska sjukdomar

- Avancerad urinblascancer

Metotrexat som finns i Methotrexat Accord kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan héalsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Methotrexat Accord

Anvind inte Methotrexat Accord:

- omdu dr allergisk mot Metotrexat eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu har en allvarlig leversjukdom (likaren faststiller sjukdomens svarighetsgrad).

- om du har en allvarlig njursjukdom (likaren faststiller sjukdomens svarighetsgrad).

- om du har nagot fel pa blodbildningen.

- om du har en svar eller pagaende infektion, t.ex. tuberkulos eller hiv.

- om du har sar i munnen och svalget eller sar i magen och tarmarna.

- om du ammar (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”).



- om du har 6kad alkoholkonsumtion.
Du ska inte ta levande vacciner niar du behandlas med Methotrexat Accord.

Varningar och forsiktighet

- Metotrexat kan framkalla svéra och ibland livshotande biverkningar. Likare kommer att tala med
dig om fordelarna och riskerna med behandlingen och vad de tidiga tecknen och symtomen pé
biverkningar 4r.

- Hud och 6gon kan bli extremt kénsliga mot solljus och annat ljus under behandling med
Methotrexat Accord. Undvik darfor solljus och solarier.

- Methotrexat kan orsaka en minskning av de celler som ansvarar for immunférsvaret, syretransport
och de som ansvarar for normal blodkoagulering och diarmed 6ka risken for att du ska fa infektioer
(dvs. lunginflammation) eller 6kad blodning,

- Akut blodning frén lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats
med metotrexat.

- Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och
allvarliga medfédda missbildningar. Om du &r en kvinna ska du undvika att skaffa barn under
tiden du fir metotrexat och i minst 6 manader efter avslutad behandling med metotrexat. Om du ar
man ska du undvika att géra en kvinna gravid medan du far metotrexat och i minst 3 méanader efter
att behandlingen &r avslutad. Se dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”.

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Methotrexat Accord

- om du skall genomga stralbehandling samtidigt med metotrexatbehandlingen. Risken for vavnads-
och benskada kan 6ka vid samtidig behandling.

- om du far behandling iryggraden (intratekalt) eller i en ven (intravendst) kan det orsaka en
potentiellt livshotande inflammation i hjirnan.

- om du har symtom forknippade med ett medicinskt tillstind som gor att vitska ansamlas i kroppen
t ex 1 lungorna eller i buken.

- om du har nedsatt njurfunktion.

- om du har nedsatt leverfunktion.

- om du har en infektion.

- om du ska vaccineras. Metotrexat kan minska effekten av vaccinerna.

- om du har diabetes som behandlas med insulin ska metotrexatbehandlingen 6vervakas noga.

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

Rekommenderade uppfoljande underskningar och forsiktighetsitgirder
Aven ndr metotraxat anviands i ldga doser kan allvarliga biverkningar uppsta. For att kunna kénna igen
dessa i god tid, maste likaren utfora kontroller och ta laboratorieprover.

Innan behandlingen borjar:

Innan behandlingen bdrjar kan likaren ta blodprover och ocksa kontrollera hur vél dina njurar och din
lever fungerar. Du kan ocksé fa gora en lungrontgen. Ytterligare tester kan ocksa goras under och
efter behandlingen. Missa inte avtalade tider for blodprov.

Andra likemedel och Methotrexat Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Metotrexat paverkar eller paverkas av vissa andra likemedel mot:

- smirta och inflammation (sé kallade NSAID och salicylater)
- cancer (cisplatin, cytarabine, mercaptopurine)



- infektioner (antibiotika sdsom penicilliner, tetracyklin, ciprofloxacin och kloramfenikol)
- astma (teofyllin)

- vitaminpreparat som innehaller folsyra eller &mnen som liknar folsyra

- reumatism (leflunomid)

- hogt blodtryck (furosemid)

- gikt (probenecid)

- strélning.

- magsar, halsbranna, reflux (sdsom omeprazol, pantoprazol, lanzoprasol)
- epilepsi (fenytoin)

- psoriasis eller svar acne (retoinider sdsom acitretin eller isotretinon)

- reumatoid artrit eller tarmsjukdom (sulfasalazin)

- avstdtning efter en organtransplantation (azatioprin)

- Om du behover vaccineras med ett levande vaccin.

Methotrexat Accord med mat, dryck och alkohol

Du ska inte dricka alkohol under behandlingen med Methotrexat Accord och du bor undvika att dricka
alltfor mycket kaffe, koffein-innehallande kalla drycker eller svart te. Det dr ocksa viktigt att dricka
mycket vitska under metotrexatbehandlingen, eftersom uttorkning (minskning av kroppsvétska) kan
Oka de skadliga effekterna av Methotrexat Accord.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Anvind inte Methotrexat Accord under graviditet om inte likaren har ordinerat det for
cancerbehandling. Metotrexat kan orsaka medfodda missbildningar, fosterskador och missfall. Det &r
forknippat med missbildningar i skallen, ansiktet, hjartat och blodkérlen, hjarnan och armar och ben.
Det dr darfor mycket viktigt att metotrexat inte ges till gravida kvinnor eller till kvinnor som planerar
att bli gravida om det inte anvidnds for cancerbehandling.

For andra indikationer #&n cancer méste en eventuell graviditet uteslutas hos fertila kvinnor, t.ex.
genom graviditetstester, fore behandlingsstart.

Anvind inte Methotrexat Accord om du forsoker bli gravid. Du maste undvika att bli gravid under
behandling med metotrexat och i minst 6 ménader efter avslutad behandling. Se till att anvdnda
effektiva preventivmetoder under hela denna tid (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighet”).

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

Om du vill bli gravid ska du tala med din likare, som kan hinvisa dig till specialistradgivning fore
planerad behandlingsstart.

Fertilitet hos mén

Tillgdngliga data tyder inte pd ndgon dkad risk for missbildningar eller missfall om fadern tar mindre
metotrexat 4n 30 mg/vecka. En risk kan dock inte fullstindigt uteslutas och det finns ingen
information om hdgre doser av metotrexat. Metotrexat kan ha genotoxiska effekter. Det betyder att
lakemedlet kan orsaka genmutationer. Metotrexat kan paverka spermieproduktionen, vilket ar
forknippat med risk for medfédda missbildningar.

Du ska undvika att géra en kvinna gravid och att donera sperma under behandling med metotrexat och
i minst 3 manader efter avslutad behandling. Eftersom behandling med metotrexat kan orsaka



infertilitet och genmutationer vid hogre doser som &r vanliga vid cancerbehandling, bér manliga
patienter som behandlas med metotrexat i doser dver 30 mg/vecka Gvervéiga spermakonservering
innan behandlingen bdrjar (se d&ven avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Amning
Metotrexat passerar 6ver i modersmjolk i sddana méngder att det finns risk for att barnet paverkas.
Amning skall darfor avbrytas fore behandling med metotrexat.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Metotrexat kan medfora trotthet och yrsel. Om du kidnner dig trott eller yr ska du inte kora eller
anvdnda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation

i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Methotrexat Accord innehiller natrium

Detta lakemedel innehaller 345,59 mg natrium (huvudingrediensen i bordssalt) per maximal
rekommenderad daglig dos. Detta motsvarar 17,27 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

3. Hur du tar Methotrexat Accord
Methotrexat Accord ges till dig av sjukvardspersonal.

Dendos du far och hur ofta du far den beror pa vilkken sjukdom du behandlas for, ditt hilsotillstdnd
samt din &lder, vikt och kroppsyta. Methotrexat Accord kan ges via munnen (peroralt), i en muskel
(intramuskuldrt), ien ven (intravendst), i en artir (intraarteriellt) eller i ryggraden (intratekalt).

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Methotrexat Accord kan ha biverkningar som kan vara farliga eller livshotande. Under
behandlingen skall du vara vaksam pa tecken pa biverkningar och meddela din likare om dem.

Kontakta likare omedelbart om du upplever nagon av foljande biverkningar. Du kan behéva akut
lakarvard.

- Oforklarlig andfdddhet, torrhosta eller pipandning (symptom pé lungproblem).

- Plotslig klada, hudutslag (ndsselutslag), svullnad av hdnder, fotter, vrister, ansikte, ldppar, mun
eller hals (som kan gora det svart att andas och svélja). Det kan ocksé kdnnas som att du kommer
att svimma (symtom pé en svar allergisk reaktion).

- Kridkningar, diarré eller stomatit och peptiska magsar (symtom pa magtarmpéaverkan).

- Gulfargning av hud eller 6gon, morkfargad urin (symptom pa leverpaverkan).

- Feber, koldrysningar, vérk i kroppen och halsont (symtom pa infektion).

- Ovintad blodning (till exemple blodande tandkétt, mork urin, blod 1 urin eller krikning) eller
ovantade bldmérken, svart, tjirartad avforing — detta kan bero pd minskad koaguleringsforméaga
eller blodning fran mage eller tarmar.



- Hudutslag med fjalining eller blasbildning och slemhinnepéaverkan t.ex. i ndsan (symtom pa
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och erytema multiforme).

- Onormalt beteende, dvergdende blindhet och generaliserade kramper (symtom pé effekter pa det
centrala nervsystemet).

- Forlamning (pares).

Nedan anges de biverkningar som rapporterats vid behandling med Metotrexat efter hur vanliga de &r.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I pa 10 personer):

- Aptitloshet, illaméende, kriakningar, buksmarta och forsdmrad matsméltning.
- Inflammation och sarbildning i mun och hals.

- Forhojda leverenzymer.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 pa 10 personer):

- Biltros (till exemple infektion med Herpes zoster-virus).

- Effekter pa blodet (laga nivaer av roda blodkroppar, vita blodkroppar eller 6kad méngd
trombocyter (blodplittar))

- Huvudvirk, trotthet, dasighet

- Torrhosta, andfaddhet, brostsmérta, feber.

- Diarré.

- Hudutslag, hudrodnad, klada

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till I pda 100 personer):

- Brist pa alla typer av blodkroppar i blodet (pancytopeni), for fa vita blodkroppar (agranulocytos).

- Inflammation i blodkérlen

- Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) och allergisk inflammation i blodkérlen.

- Yrsel, forvirring, depression.

- Krampanfall, hjirnskada (encefalopati).

- Lymfom (tumér i lymfkortlarna).

- Lungsjukdom (lungfibros).

- Blbdning fran eller sari buk och tarm.

- Inflammation i bukspottkorteln.

- Leverfibros, skrumplever, fettlever.

- Diabeteskomplikationer

- Minskning av albumin (som ir ett protein i bodet).

- Huden blir 6verkénslig mot solljus, nédsselutslag.

- Okad pigmentering av huden.

- Haravfall, béltros (herpes zoster), smirtsamma fjallande flackar till f6lld av psoriasis.

- Okning av reumatiska noder (kndlar under huden).

- Effekter pa hud och slemhinnor, ibland allvarliga (Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

- Inflammation och sarbildning i urinblasan, blod i urinen, obehag vid urinering.

- Inflammation och sarbildning i vagina.

- Benskorhet (osteoporos), muskel- och ledvirk.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 pa 1 000 personer)
Hjartsdcksinflammation, vétskeansamling i hjartsdcken.

- Blodbrist pga. onormal utveckling av de roda blodkropparna.

- Humorsviangningar.

- Forlamning

- Paverkan pé talet inklusive dysartri och afasi

- Myelopati

- Synrubbningar, dimsyn.

- Blodproppar (cerebral, djup ventrombos och retinalventrombos).



- Lagt blodtryck.

- Halsinfektioner, andningsuppehall, bronkialastma.

- Tandkoéttsinflammation.

- Inflammation i tunntarmen.

- Blod i avforingen.

- Brist i upptag av néring frin mag-tam kanalen (malabsorption).

- Leverskada.

- Akne, sar pa huden, pigmentfordndringar inaglar, blaméarken.

- Frakturer.

- Njursvikt, onormalt liten urinproduktion (oliguri), férhojda halter av &mnet urea i blodet (azotemi)
och ingen urinproduktion (anuri).

- Overproduktion av Amnet urinsyra (hyperurikemi).

- Forhojda serumkreatinin- och ureavirden (visar pa nedsatt njurfunktion).

- Onormal utveckling av brostkortlarna.

- Hdjda blodsockervirden (diabetes mellitus)

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 pa 10 000 personer):

- Infektioner, blodforgiftning och opportunistiska infektioner

- Allvarliga forlopp av paverkan pa benméirgen, anemi pa grund av att benmérgen inte kan
producera roda blodkroppar (aplastisk anemi), svullna tymfkortlar (lymfadenopati), onormal
tillvixt av vita blodkroppar (lymfoproliferativa sjukdomar), laga halter av vita blodkroppar
(neutropeni och eosinofili)

- Nedsatt immunforsvar (immunosuppression).

- Gammaglobulinbrist.

- Somnsvarigheter.

- Nedsatt intellektuell funktion som att tinka, minnas och resonera.

- Led- och/eller muskelsmirta, kraftloshet.

- Myasteni (muskelsvaghet).

- Onormala kdnselupplevelser, smakfordndringar (metallsmak).

- Meningism (forlamning, krdkningar), akut aseptisk meningit (hjirnhinneinflammation).

- Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit), fordndringar i 6gats ndthinna (retinopati),
synrubbningar, svullna 6gon.

- Tarsdcksinflammation, okat tarflode (epifora) och ljuskanslighet.

- Snabbt sonderfall av tumoérceller (tumdrlyssyndrom).

- Lungfunktionsproblem, andféddhet, lunginflammation.

- Lunginfektion.

- Vatteni lungsidcken

- Forstorad tjocktarm (toxisk megakolon).

- Aterinsjuknande ikronisk hepatit, akut leverskada, herpes simplex infektion, hepatit (inflammation
1 levern), nedsatt leverfunktion.

- Smiértsam svullnad inagelbddden.

- Utvidgning av sma blodkérl i huden (paronyki).

- Inflammation ien kérlvigg (allergisk vaskulit), svettkortelsinflammation (hidradenitis).

- Utsdndring av protein i urinen (proteinuri).

- Minskad sexlust (libido), impotens.

- Menstruationsrubbningar.

- Flytningar fréan slidan.

- Infertilitet.

- Feber, forsdmrad lakformaga

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
- Blodningar, blod utanfor kirlen.

- Psykos.

- Vitskeansamling i hjirna och lungor.

- Amnesomsittningssjukdomar.



- Vidvnadsddd i huden, exfoliativ dermatit (rodnad och fjillning som paverkar storre delen av
huden).

- Benskada i kiken (som foljd av onormal tillvixt av vita blodkroppar).

- Hudrodnad och fjillande hud.

Om du behandlas med Methotrexat Accord i ryggraden ér foljande biverkningar vanliga (kan
férekomma hos upp till 1 pd 100 personer):

- Huvudvirk.

- Feber.

- Inflammation iden sé kallade spindelvdvshinnan i hjairnan och ryggméirgen som kan ge ryggont,
stelhet i nacken, krikning, feber och paverkat allméntillstind. Detta kan uppsta inom ett par
timmar efter att du fatt metotrexatinjektionen men forsvinner vanligtvis inom nagra dagar.

- Halvsidig eller total forlamning, svaghetinagon eller i alla extremiteter och krampanfall
(forekommer vanligen efter upprepade metotrexatinjektioner iryggraden).

- Péaverkan pé nervsystemet som kan borja med forvirring, irritation och trotthet. Detta forvérras
over tid och kan leda till demens, (tilltagande minnesforlust, desorientering och forvirring),
talsvarigheter, koordinations- och balanssvarigheter, 6kad muskelstelhet, kramper och koma. Detta
tillstind kan uppkomma flera méanader eller ar efter paborjad behandling med metotrexat injicerat i
ryggraden. Tillstindet kan vara livshotande och upptrader framst om du far stora méngder
metotrexat injicerat i ryggraden i kombination med stralbehandling av huvudet och/eller
metotrexat i annan form.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Methotrexat Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25° C.
Injektionsflaskor efter forsta Oppningstillfallet — Anvénd omedelbart efter Sppnande

Efter spddning — 24 timmar

Spidd I6sning har visats vara kemiskt och fysisk stabil under 24 timmar. Ur ett mikrobiologiskt
perspektiv bor det beredda preparatet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart, ligger
ansvaret for hillbarhetstid och forvaring fore anvéndning pa anvindaren och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2-8 °C om inte spadning/beredning har dgt rum under kontrollerade och
validerade forhallanden.


http://www.fimea.fi/

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

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar
Innehills de klaration

e Denaktiva substansen dr metotrexat. 1 ml [6sning innehéller 25 mg metotrexat.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlet dr en klar gulfargad 16sning.

Forpackningsstorlekar: 2 ml, 20 ml och 40 ml
10 injektionsflaskor per forpackning f6r 20 ml och 40 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlinderna

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

Denna bipacksedel dndrades senast 03.11.2023



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for beredning, hantering och kassering av Methotrexat Accord 25 mg/ml
injektionsvitska, losning

Fardigberedd 16sning ska granskas visuellt fore anvindning. Endast klar 16sning, fri fran partiklar far
anvandas.

Metotrexat injektion kan spidas ytterligare med limpligt medium utan konserveringsmedel, till
exempel glukoslosning (5 %) eller natriumkloridlésning (0,9 %).

Med avseende pa hantering ska foljande generella rekommendationer beaktas: Produkten ska endast
administreras och anvindas av sarskilt utbildad personal. Beredningen ska genomforas i ett sérskilt
anvisat omrade avsett att skydda personal och miljon (till exempel sdkerhetshytter) och
skyddsutrustning ska anvindas (sasom handskar, 6gonskydd och ansiktsskydd vid behov).

Gravid sjukvardspersonal ska inte hantera och/eller administrera Methotrexat Accord.

Metotrexat bor inte komma 1 kontakt med hud eller slemhinnor. I hdndelse av kontamination maste
det berorda omradet skoljas omedelbart med rikligt med vatten under minst tio minuter.

Endast for engangsbruk. Ej anvént likemedel ska kasseras. Avfall ska kasseras forsiktigt i limpliga
separata forvaringskérl som &r tydligt mérkta med innehall (eftersom patientens kroppsvétskor och
exkret ocksé kan innehdlla signifikanta méingder antineoplastiska medel och det har antytts att dessa
och material, sdsom séngkldder, som har kontaminerats med dem ska behandlas som hélsofarligt
avfall). All 6verbliven 16sning ska destrueras, till exempel genom férbranning, enligt gillande
anvisningar.

Lampliga rutiner ska ha inforts avseende oavsiktlig kontaminering pé grund av spill. Personalens
exponering for antineoplastiska medel ska vervakas och dokumenteras.



