FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nordimet

7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg, 15 mg, 17,5 mg, 20 mg, 22,5 mg, 25 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld
injektionspenna
metotrexat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till Idkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nordimet ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nordimet
3. Hur du anvander Nordimet

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nordimet ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nordimet ar och vad det anvands for

Nordimet innehaller den aktiva substansen metotrexat, som verkar genom att:

® minska inflammation eller svullnad och
® minska immunsystemets aktivitet (kroppens egen forsvarsmekanism). Ett 6veraktivt immunsystem
har kopplats till inflammatoriska sjukdomar.

Nordimet ar ett Iakemedel som anvands fér behandling av en mangd olika inflammatoriska sjukdomar:

® aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter. Aktiv reumatoid artrit ar en inflammatorisk sjukdom som
paverkar lederna;

® <var, aktiv juvenil idiopatisk artrit i minst fem leder (sjukdomen kallas darfor polyartritisk) hos
patienter som har fatt otillrackligt behandlingssvar pa icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (
NSAID-preparat);

® mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som ar aktuella for systemisk behandling samt svar
psoriasis som ocksa paverkar leder (psoriasisartrit) hos vuxna patienter;

® induktion av forbattring hos vuxna med mattlig steroidberoende Crohns sjukdom, i kombination med
kortikosteroider;
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® som ensamt ldkemedel vid underhalisbehandling av Crohns sjukdom hos vuxna som har svarat pa
metotrexat.

2. Vad du behover veta innan du anvander Nordimet

Anvand inte Nordimet om

du ar allergisk mot metotrexat eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)
du har en allvarlig njursjukdom (din lakare kan beratta for dig om du har en allvarlig njursjukdom)
du har en allvarlig leversjukdom (din ldkare kan beratta for dig om du har en allvarlig leversjukdom)
du har en stdérning i blodbildningssystemet

du dricker stora mangder alkohol

ditt immunsystem ar nedsatt

du har en allvarlig eller befintlig infektion, t.ex. tuberkulos eller hiv

du har magsar

du ar gravid eller ammar (se avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet”)

du samtidigt vaccineras med levande vacciner.

Varningar och forsiktighet

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

Forstorade lymfnoder (lymfom) kan férekomma och da ska behandlingen avbrytas.

Diarré kan vara en toxisk effekt av Nordimet och kraver avbrott i behandlingen. Tala med lakare om du lider
av diarré.

Vissa hjarnsjukdomar (encefalopati/ leukoencefalopati) har rapporterats som en biverkan hos
cancerpatienter som far metotrexat. Sadana biverkningar kan inte heller uteslutas, nar metotrexat anvands
fér behandling av andra sjukdomar.

Om du, din partner eller din vardgivare upptacker nya eller férvarrade neurologiska symtom, sasom allman
muskelsvaghet, synstérningar, forandringar i tankeférmaga, minne och orientering som leder till férvirring

och personlighetsférandringar, ska du omedelbart kontakta din lakare eftersom detta kan vara symtom pa

en mycket sallsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Viktig varning angaende doseringen av Nordimet

Metotrexat for behandling av reumatiska sjukdomar, hudsjukdomar och Crohns sjukdom far bara anvandas
en gang i veckan. Felaktig dosering av metotrexat kan leda till allvarliga biverkningar som kan vara dodliga.
Las avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga.

Prata med din lakare innan du anvander Nordimet om:

® du har diabetes mellitus och behandlas med insulin
® du har inaktiva, langvariga infektioner (t.ex. tuberkulos, hepatit B eller C eller baltros [herpes zoster])
® du har eller har haft en lever- eller njursjukdom
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du har problem med lungfunktionen
du ar mycket dverviktig
du har onormal ansamling av vatska i buken eller i halrummet mellan lungorna och bréstvaggen (
ascites, pleurautgjutningar)

® du ar uttorkad eller lider av tillstand som leder till uttorkning (t.ex. uttorkning pa grund av
krakningar, diarré eller inflammation i munnen och lapparna).

Hudproblem efter stralningsterapi (stralningsinducerad dermatit) och solskador kan adterkomma under
behandling med Nordimet.

Barn, ungdomar och aldre

Doseringen beror pa patientens kroppsvikt.

Anvandning rekommenderas inte till barn under 3 ars alder da tillracklig erfarenhet saknas i denna
aldersgrupp.

Barn, ungdomar och aldre som behandlas med Nordimet ska fdljas sarskilt noga av lakare for att eventuella
biverkningar ska kunna identifieras sa tidigt som méjligt.

Hos aldre patienter ska dosen sankas pa grund av aldersrelaterad nedsatt lever- och njurfunktion.

Speciella forsiktighetsatgarder vid behandling med Nordimet

Metotrexat paverkar tillfalligt spermie- och dggproduktionen. Metotrexat kan orsaka missfall och allvarliga
medfédda missbildningar. Om du &r kvinna, ska du undvika att bli med barn under tiden du far metotrexat
och i minst sex manader efter avslutad metotrexatbehandling. Om du &r man ska du undvika att gora
nagon gravid under tiden du far metotrexat och i minst tre manader efter avslutad behandling. Se dven
avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”.

Hudférandringar som orsakas av psoriasis kan forvarras under behandling med Nordimet om du utsatts for
ultraviolett stralning.

Rekommenderade uppfdljande undersokningar och forsiktighetsatgarder
Aven om metotrexat anvands i 1dga doser kan allvarliga biverkningar uppsta. Fér att upptécka dessa i tid
kommer din lakare att genomféra kontrollundersdkningar och laboratorietester.

Innan behandlingen pabérjas:

Innan du paborjar behandlingen kommer ditt blod att undersokas for att se om du har tillrackligt med
blodkroppar. Blodprover kommer aven att anvandas for att kontrollera din leverfunktion och for att ta reda
pa om du har gulsot. Dessutom kommer serumalbumin (ett protein som finns i blodet), status vid
leverinfektion och njurfunktionen att kontrolleras. Lakaren kan ocksa besluta att gora andra levertester,
varav vissa kan innebara avbildning av levern medan andra undersdkningar kraver att ett litet vavnadsprov
tas fran levern. Din ldkare kan ocksa undersdka om du har tuberkulos och gora en lungrontgen eller ett
lungfunktionstest.

Under behandlingen:
Din lakare kan goéra foljande undersdkningar:

undersékning av munhalan och svalget for att upptacka férandringar i slemhinnan, till exempel
inflammation eller sarbildning

blodprov/blodrakning av antal blodkroppar och matning av metotrexatnivaer i serum

blodprov for att kontrollera leverfunktionen
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undersdka leverfunktionen genom avbildning

ett litet vavnadsprov tas fran levern for vidare undersékning

blodprov for att undersédka njurfunktionen

undersékning av luftvagarna och vid behov gors ett lungfunktionstest

Det ar mycket viktigt att du kommer till dessa inbokade undersékningar.
Om resultaten fran ndgot av dessa tester ar avvikande kommer din lakare att anpassa din behandling i
enlighet med testresultatet.

Andra lakemedel och Nordimet

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for Iakaren om du tar:

® annan behandling for reumatoid artrit eller psoriasis, sasom leflunomid, sulfasalazin (ett lakemedel
som anvands for behandling av artrit och psoriasis och aven ulcerds kolit), acetylsalicylsyra,
fenylbutazon eller amidopyrin

ciklosporin (for att dampa immunsystemet)

azatioprin (forebygger bortstétning vid organtransplantationer)

retinoider (anvands for behandling av psoriasis och andra hudproblem)

antikonvulsiva lakemedel (anvands for att férhindra kramper), till exempel fenytoin, valproat eller
karbamazepin

cancerbehandling

barbiturater (sdmninjektion)

lugnande medel

p-piller

probenecid (anvands for behandling av gikt)

antibiotika (t.ex. penicillin, glykopeptider, trimetoprim/sulfametoxazol, sulfonamider, ciprofloxacin,
cefalotin, tetracykliner, kloramfenikol)

pyrimetamin (anvands for att férebygga och behandla malaria)

vitaminpreparat som innehaller folsyra

protonpumpshammare (lakemedel som minskar produktionen av magsyra och som anvands for
behandling av svar halsbranna och magsar), till exempel omeprazol eller pantoprazol

teofyllin (anvands for behandling av astma)

kolestyramin (anvands fér behandling av hogt kolesterol, klada eller diarré)

NSAID, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (for att behandla smarta eller inflammation)
p-aminobensoesyra (fér behandling av hudsjukdomar)

vaccination med ett levande vaccin (maste undvikas), till exempel massling, passjuka eller gula
febern.

andra lakemedel som kan ha allvarlig blodpaverkan (t.ex. metamizol)

lustgas (en gas som anvands vid generell anestesi (bedévning))

Nordimet med mat, dryck och alkohol

Under behandling med Nordimet far du inte dricka alkohol och undvika alltfér hog konsumtion av kaffe, lask
som innehaller koffein och svart te, eftersom det kan forstarka biverkningar eller paverka effekten av
Nordimet. Se aven till att dricka mycket vatska under behandling med Nordimet, eftersom uttorkning
(minskad mangd vatten i kroppen) kan 6ka toxiciteten av Nordimet.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Anvand inte Nordimet under graviditet eller om du forsdker att bli gravid. Metotrexat kan orsaka
missbildningar, fosterskador eller missfall. Det ar kopplat till missbildningar av skalle, ansikte, hjarta och
blodkarl, hjarna och lemmar. Det ar darfor valdigt viktigt att metotrexat inte ges till gravida patienter eller
patienter som planerar att bli gravida. Hos fertila kvinnor maste befintlig graviditet uteslutas med sékerhet
genom lampliga atgarder, till exempel graviditetstest, innan behandlingen inleds. Du maste undvika att bli
gravid medan du tar metotrexat och i minst sex manader efter avslutad behandling genom att anvanda en
tillférlitlig preventivmetod under hela denna tid (se aven avsnittet "Varningar och forsiktighetsatgarder”).

Om du blir gravid under behandlingen eller misstanker att du kan vara gravid ska du snarast kontakta
ldkare. Du ska erbjudas radgivning om risken for skadliga effekter pa barnet pa grund av behandlingen.

Om du vill bli gravid ska du kontakta ldkare som kan remittera dig till en specialist fér radgivning fore
planerad behandlingsstart.

Amning
Du far inte amma under behandlingen, eftersom metotrexat 6verfors till brostmjélk. Om Idkaren anser att
det ar absolut nédvandigt att du far behandling med metotrexat under amningen, maste du sluta amma.

Fertilitet hos man

Den tillgangliga forskningsevidensen pekar inte pa nagon 6kad risk for missbildningar eller missfall om
fadern tar metotrexat i doser om mindre an 30 mg/vecka. Dock kan risken inte uteslutas helt. Metotrexat
kan vara genotoxiskt. Det betyder att lakemedlet kan orsaka genmutationer. Metotrexat kan paverka
spermieproduktionen och darmed orsaka missbildningar. Darfér bor du inte gora en kvinna gravid eller
donera sperma medan du tar metotrexat och i minst tre manader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med Nordimet kan orsaka biverkningar som paverkar det centrala nervsystemet,
t.ex. trétthet och yrsel. Darfor kan férmagan att framfora fordon och/eller anvanda maskiner i vissa fall vara
nedsatt. Om du kanner dig trétt eller yr ska du inte framféra fordon eller anvanda maskiner.

Nordimet innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos och &r darfér nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Nordimet

Viktig varning angdende doseringen av Nordimet (metotrexat):

Nordimet far endast anvandas en gang i veckan vid behandling av reumatoid artrit, aktiv juvenil idiopatisk
artrit, psoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom. Anvandning av for stor mangd Nordimet (metotrexat)
kan vara livshotande. Las avsnitt 3 i denna bipacksedel mycket noga. Om du har nagra fragor, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du anvander lakemedlet.

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Nordimet ges endast en gang i veckan. Tillsammans med ldkaren bestdmmer du en passande dag varje
vecka da du far din injektion.

Om Nordimet ges felaktigt kan det leda till allvarliga biverkningar som kan vara dadliga.
Den rekommenderade dosen ar:

Vuxna patienter med reumatoid artrit
Rekommenderad startdos ar 7,5 mg metotrexat en gang i veckan.

Lakaren kan héja dosen om den anvanda dosen inte ar effektiv men tolereras val. Den genomsnittliga
veckodosen ar 15-20 mg. Generellt sett ska veckodosen inte dverstiga 25 mg. Nar Nordimet val har bérjat
verka ar det mojligt att lakaren sanker dosen gradvis till Iagsta maéjliga effektiva underhallsdos.

Vanligtvis tar det 4-8 veckor innan symtomen forbattras. Symtomen kan aterkomma om behandling med
Nordimet avbryts.

Vuxna med mattliga till svara former av plackpsoriasis eller svar psoriasisartrit
Lakaren ger dig en testdos pa 5-10 mg for att bedéma eventuella biverkningar.
Om testdosen tolereras val fortsatter behandlingen efter en vecka med en dos pa cirka 7,5 mg.

Vanligtvis tar det 2-6 veckor innan behandlingen verkar. Lakaren avgér sedan om behandlingen ska
fortsatta eller avbrytas, beroende pa behandlingseffekten och resultatet av blod- och urintester.

Dosering hos vuxna patienter med Crohns sjukdom:

Din ldkare kommer att starta med en dos pa 25 mg i veckan. Behandlingssvar kan i allménhet férvantas
efter cirka 8-12 veckor. Beroende pa hur behandlingseffekten ser ut 6ver tid, kommer din I&kare eventuellt
att sanka dosen till 15 mg i veckan.

Barn och ungdomar under 16 ar med polyartritiska former av juvenil idiopatisk artrit

Lakaren beraknar lamplig dos utifran barnets kroppsyta (m2). Dosen uttrycks som mg/mz.

Anvandning rekommenderas inte hos barn under 3 ars alder, eftersom tillrdcklig erfarenhet saknas i denna
aldersgrupp.

Administreringssatt och behandlingslangd
Nordimet ges som injektion under huden (subkutant). Lakemedlet maste injiceras en gang i veckan och det
rekommenderas att Nordimet alltid injiceras pa samma veckodag.

| bérjan av din behandling kan Nordimet injiceras av sjukvardspersonal. Det ar dock majligt att lakaren
anser att du kan lara dig att injicera Nordimet sjalv. Du kommer i s3 fall att fa instruktioner om hur du gar
tillvdga. Om du inte har fatt lara dig injektionstekniken far du under inga omstandigheter forsoka att injicera
Nordimet sjalv.

Behandlingslangden avgoérs av behandlande lakare. Behandling av reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit,
plackpsoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom med Nordimet &r en langtidsbehandling.

Sa har injicerar du Nordimet sjalv
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Om du har svart att hantera injektionspennan ska du kontakta |dkare eller apotekspersonal. Férsok inte att
ge dig sjalv injektionen om du inte har fatt instruktioner om hur du gar tillvdga. Om du inte &r saker pa vad
du ska gora, maste du omedelbart prata med din lakare eller sjukskéterska.

Innan du ger dig sjalv injektionen

® Kontrollera utgdngsdatumet pa lakemedlet. Anvand inte lakemedlet efter att utgdngsdatumet
passerat.

® Kontrollera att injektionspennan inte ar skadad och att lakemedlet i pennan ar en klar, gul [6sning.
Om sa inte ar fallet ska du byta injektionspenna.

® Kontrollera ditt senaste injektionsstalle och titta efter rodnad, férandrad hudfarg, svullnad eller om
det vatskar sig eller fortfarande gor ont. Prata i sa fall med din ldkare eller sjukskoterska.

® Bestam var du ska injicera lakemedlet. Byt till ett nytt injektionsstalle varje gang.

Anvisningar for att injicera dig sjalv med Nordimet
1) Tvatta hdnderna noggrant med tval och vatten.

2) Sitt eller ligg i en avslappnad, bekvam stallning. Se till att du kan se hudomradet dar du ska injicera.

3) Injektionspennan ar forfylld och klar att anvanda. Titta pa hur injektionspennan ser ut. Du ska se en gul
vatska genom inspektionsfonstret. Ibland syns en liten luftbubbla, men det paverkar inte injektionen och ar
inte skadligt for dig.

Det ar majligt att en liten droppe syns 6verst pa nalen. Detta ar normalt.

4) Valj ett injektionsstalle och rengdr med den medféljande spritkompressen. For effektiv desinfektion kravs
30-60 sekunder. Huden pa bukvaggens framsida respektive huden pa larets framsida ar lampliga
injektionsstallen.

5)

Ta av den grona skyddshattan genom att mjukt dra den rakt bort fran pennan, samtidigt som du haller i
sjalva injektionspennan. Den far inte vridas eller bojas.

Nar du har tagit av skyddshattan, ska du halla injektionspennan i handen. Lat inte injektionspennan komma
i kontakt med nagot annat. P3 sa satt sakerstaller du att ndlen haller sig ren och att injektionspennan inte
aktiveras av misstag.

6) Gor ett hudveck genom att forsiktigt knipa ihop huden pa injektionsstallet med pekfingret och tummen.
Du maste halla i hudvecket under hela injektionen.

7) Hall injektionspennan mot hudvecket (injektionsstallet) sa att nalskyddet pekar direkt mot

injektionsstallet. Placera det gula nalskyddet mot injektionsstallet, sa att kanten pa nalskyddet har kontakt
med huden hela vagen runt.
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8) Tryck injektionspennan nedat mot huden tills du hér och kanner ett "klick”.
Da aktiveras pennan och lésningen injiceras automatiskt in i huden.

9) Injektionen tar maximalt 10 sekunder. Du kommer att kanna och héra ett andra "klick” nar injektionen ar
klar.
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10) Vénta i ytterligare 2-3 sekunder innan du tar bort injektionspennan fran huden. Nalskyddet pa
injektionspennan &r nu last for att férhindra nalsticksskador. Nu kan du slappa hudvecket.

11) Titta i pennans inspektionsfonster. Du bor nu se gron plast. Detta betyder att all vatska har injicerats.
Kasta den anvanda injektionspennan i den medféljande nalbehallaren. Stang locket pa behallaren ordentligt
och stall den utom syn- och rackhall fér barn. Om du av misstag far metotrexat pa huden eller mjukvavnad

maste du skélja med mycket vatten.
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Om du har anvant for stor mangd av Nordimet

Folj 1akarens doseringsrekommendationer. Andra inte dosen pa eget bevag.

Om du misstanker att du har anvant for mycket Nordimet maste du omedelbart kontakta din lakare eller
uppsoka narmaste sjukhus. Ta med dig lakemedelsférpackningen och denna broschyr om du uppséker
lakare eller sjukhus.

En dverdos av metotrexat kan leda till svara forgiftningsreaktioner. Symtom pa 6verdos ar t.ex. bldmarken
eller blédning, ovanlig svaghet, munsar, illamaende, krakningar, svart eller blodig avforing, blodhosta eller
krakningar som ser ut som kaffesump, minskad mangd urin. Se aven avsnitt 4.

Om du har glomt att anvanda Nordimet

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsatt att ta den ordinerade dosen som vanligt.
Be din lakare om rad.

Om du slutar att ta Nordimet

Du ska inte avbryta behandlingen med Nordimet utan att forst ha diskuterat det med lakaren. Om du
misstanker att du har fatt biverkningar ska du omedelbart kontakta lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for lakaren om du plétsligt far en vasande och pipande andning, andningsbesvar,
svullnad av dgonlock, ansikte eller Iappar, utslag eller klada (speciellt om hela kroppen paverkas).

Allvarliga biverkningar
Om du far ndgon av féljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lakare:

® |unginflammation (symtomen kan vara allman sjukdomskansla, torr, irriterande hosta, andfaddhet,
aven i vila, bréstsmarta eller feber)

blod i saliv eller upphostningar

svar fjallning eller blasbildning pa huden

ovanlig blédning (inklusive blodkrakning) eller blamarken
svar diarré

sar i munnen

svart eller tjaraktig avforing

blod i urin eller avféring

sma r6da prickar pa huden

feber

gulaktig hud (gulsot)

smarta eller svarigheter att kissa

torst och/eller tata vattenavkastningar

krampanfall (konvulsioner)

medvetsldshet

suddig eller nedsatt syn
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Féljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
Nedsatt aptit, illamdende, magont, inflammation i slemhinnor i munnen, onormal matsmaltning och 6kning
av leverenzymer.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Reducerad blodkroppsbildning med minskat antal vita och/eller réda blodkroppar och/eller blodplattar (
leukopeni, anemi, trombocytopeni), huvudvark, trétthet, dasighet, lunginflammation (pneumoni) med torr,
icke-produktiv hosta, andfaddhet och feber, munsar, diarré, utslag, hudrodnad, klada.

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

Minskat antal réda blodkroppar och blodplattar, inflammation i halsen, yrsel, férvirring, depression,
inflammation i blodkarlen, sar och blédning i mag-tarmkanalen, tarminflammation, krakningar,
inflammation av bukspottkorteln, leversjukdomar, diabetes, minskad mangd blodprotein, herpesliknande
utslag, nasselutslag, ljuskanslighet, haravfall, 6kat antal reumatiska knutor, hudsar, baltros, led- eller
muskelsmarta, osteoporos (minskad benmassa), inflammation och sar i urinblasan (ibland med blod i
urinen), nedsatt njurfunktion, urineringssmarta, inflammation och sar i slidan.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Infektion (inkl. reaktivering av inaktiv kronisk infektion), sepsis, réda dgon, allergiska reaktioner,
anafylaktisk chock, minskat antal antikroppar i blodet, inflammation i hjartsacken, vatskeansamling i
hjartsacken, hindrande av hjartfylining pa grund av vatska i hjartsacken, synstérningar, humérsvangningar,
lagt blodtryck, blodproppar, bildning av arrvavnad i lungorna (lungfibros), Pneumocystis jiroveci
lunginflammation, andningsuppehall, astma, vatskeansamling i lungsacken, inflammerat tandkott, akut
hepatit (leverinflammation), brun hud, akne, réda eller lila prickar pa grund av blédning i blodkarl, allergisk
inflammation av blodkarl, benbrott, njursvikt, minskning eller avsaknad av urin, elektrolytstérningar, feber,
langsam sarlakning.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

Minskning av vissa vita blodkroppar (agranulocytos), allvarlig benmargshamning, leversvikt, svullna
lymfkortlar, somnldshet, smarta, muskelsvaghet, kansla av domningar eller krypningar/mindre kanslighet
for stimulering an normalt, smakférandringar (metallsmak), krampanfall, hjarnhinneinflammation som
orsakar forlamning eller krakning, nedsatt syn, skada pa nathinnan i 6gonen, blodkrakning, toxisk
megakolon (forstoring av tjocktarmen férenat med svar smarta), defekt spermieproduktion (oligospermi),
Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal necrolys (Lyells syndrome), 6kad pigmentering av naglarna,
minskad sexualdrift, erektionsproblem, infektion runt fingernaglarna, svara komplikationer i
mag-tarmkanalen, varboélder, synlig forstoring av sma blodkarl i huden, menstruationsstérningar, flytning
fran slidan, infertilitet, férstoring av bréstkortlar hos man (gynekomasti), lymfoproliferativa sjukdomar
(alltfér kraftig tillvaxt av vita blodkroppar).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)

Okning av vissa vita blodkroppar (eosinofili), vissa hjarnsjukdomar (encefalopati/ leukoencefalopati),
nasblod, blddning fran lungorna, benskada i kaken (sekundart till alltfor kraftig tillvaxt av vita blodkroppar),
protein i urinen, svaghetskansla, vavnadsforstoring vid injektionsstallet, rodnande och flagnande hud,
svullnad.

Endast lindriga lokala hudreaktioner (som sveda, hudrodnad, svullnad, missfargning, svar klada, smarta)
har observerats med Nordimet och dessa minskade under behandlingen.
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Nordimet kan orsaka en minskning av vita blodkroppar och sdmre motstandskraft mot infektioner. Om du
far en infektion med symtom som feber och kraftigt férsamrat allmantillstand, eller far feber med symtom
pa en lokal infektion som ont i halsen/svalget/munnen eller uringeringsproblem ska du omedelbart kontakta
lakare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (
agranulocytos). Det ar viktigt att tala om for lakaren om du anvander Nordimet.

Det ar kant att metotrexat kan orsaka benrelaterade stérningar som led- och muskelsmarta och osteoporos.
Det ar okant hur stor risken ar att barn drabbas av detta.

Nordimet kan ge allvarliga (ibland livshotande) biverkningar. Lakaren kommer att ta prover for att
kontrollera om avvikelser utvecklas i blodet (t.ex. lagt antal vita blodkroppar, 1agt antal blodplattar, lymfom)
och om férandringar uppstar i njurarna och levern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nordimet ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten pa den forfyllda injektionspennan och pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att I6sningen inte ar klar och innehaller partiklar.

Nordimet &r endast fér engangsbruk. Anvanda injektionspennor ska kasseras.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar metotrexat. 1,0 ml 16sning innehaller 25 mg metotrexat.
Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid och vatten fér injektionsvatskor.

Féljande injektionspennor ar tillgangliga:

Forfyllda injektionspennor med 0,3 ml innehdllande 7,5 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,4 ml innehallande 10 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,5 ml innehallande 12,5 mg metotrexat
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Forfyllda injektionspennor med 0,6 ml innehdllande 15 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,7 ml innehallande 17,5 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,8 ml innehallande 20 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 0,9 ml innehdllande 22,5 mg metotrexat
Forfyllda injektionspennor med 1,0 ml innehdllande 25 mg metotrexat

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nordimet forfyllda injektionspennor innehaller en klar, gul 16sning for injektion.

Nordimet &r tillgangligt i férpackningar som innehaller 1 eller 4 forfyllda injektionspennor och 1 eller 4
alkoholtorkar, samt i flerpack bestaende av 4 eller 6 kartonger som vardera innehaller 1 forfylld
injektionspenna och 1 alkoholtork.

Nordimet finns ocksa tillgangligt i flerpack bestdende av 3 kartonger som vardera innehaller 4 f6rfyllda
injektionspennor och alkoholtorkar per kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nederldnderna

Tillverkare

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-I'Alleud
Belgien

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Sverige

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillergd

Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-18

Andra informationskallor

Detaljerad information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbsida:
http//www.ema.europa.eu.
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