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Bakgrund 
 
Syftet med dessa rekommendationer är att sammanfatta aktuella principer för en säker 
läkemedelshantering inför och under graviditet och amning hos patienter med reumatisk 
sjukdom.  
 
Riktlinjerna är utformade för att utgöra ett stöd i den kliniska handläggningen. I anslutning till 
rekommendationerna anges även FASS-textens gruppering av läkemedel under graviditet och 
amning (se appendix) men det bör poängteras att den kliniska rekommendationen i första 
hand baseras på tillgänglig evidens i litteraturen och, i frånvaro av sådan, på internationell 
konsensus och beprövad erfarenhet. 
Det bör också påpekas att det alltid är behandlande reumatolog som ansvarar för 
handläggning av sina patienter baserat på sin egen kunskap och erfarenhet. 
 
Referenslistan innefattar nyckelreferenser men gör inte anspråk på att vara någon fullständig 
sammanställning av all relevant litteratur på området. För att underlätta för läsaren anges vissa 
av referenserna, dock inte samtliga, löpande i texten.   
 
Riktlinjer är framtagna av en arbetsgrupp utsedd av Svensk Reumatologisk förening (SRF) 
och uppdatering av dokumentet kommer att göras årligen. 
 
 
Generella rekommendationer 
  
Uppmuntra patienten att planera graviditeten till en period då sjukdomen är lågaktiv.  
Då detta inte alltid är möjligt och då graviditet i sig kan ge upphov till ökad sjukdomsaktivitet 
kommer många patienter att vara i behov av läkemedel. Den mest vulnerabla perioden för 
teratogena effekter är från 4 fullgångna graviditetsveckor fram till vecka 10 med en glidande 
övergång till vecka 12, det vill säga ofta före tidpunkten för inskrivning på Mödravårds-
centralen.  
Det är därför av stor vikt att patienter (män och kvinnor) med aktuell eller framtida barn-
önskan noggrant informeras om att graviditet bör planeras så att den medicinska behandlingen 
i god tid kan justeras. 
 
Risken att framkalla fosterpåverkan med läkemedel måste alltid vägas mot risken av att inte 
förebygga eller behandla en kronisk sjukdom. I varje enskilt patientfall bör därför behand-
lande läkare överväga om indikation för fortsatt behandling föreligger. Lägsta möjliga dos av 
samtliga preparat skall alltid eftersträvas.  
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NSAID och kortison 
 
Preparat/ 
FASS 
gruppering 

Rekommendation vid graviditet Rekommendation vid amning 

NSAID 
 
Graviditet: C 
Amning: II-IVa 

Välj preparat med kort halveringstid.  
Kontinuerlig behandling under sista 
trimestern (från vecka 28) bör undvikas  
bl a p.g.a. risk för tidig slutning av 
ductus arteriosus. 27  
Behandlingen avslutas helt  
från vecka 32.  
 
Kan påverka implantation. Vid 
upprepade missfall och infertilitet 
seponera NSAID.  
 
Data för selektiva Cox-2 hämmare är 
otillräckliga varför behandling bör 
undvikas. 

Inga hinder för amning hos fullgånget 
barn. Avstå vid prematuritet och  
gulsot. 21,23 
Små kvantiteter utsöndras i bröstmjölk.  
 
Välj preparat med kort halveringstid.  
 
 
 
 
 
 
Data för selektiva Cox-2 hämmare är 
otillräckliga. Avstå från amning. 

Kortison 
 
Graviditet: C 
Amning: II-III 
 
 

 

Upp till 15 mg prednisolon/dygn bedöms 
riskfritt. Högre doser kan och skall 
övervägas om det medicinska tillståndet 
så kräver. 2 
 
 
Vid exponering för höga doser under 1: a 
trimestern kan en liten riskökning för 
läppgomspalt föreligga. 28 
 
Prednisolon, prednison och metyl-
prednisolon inaktiveras till stor del i 
placenta. Max 10 % når fostret. 
Undvik fluoriderade steroider 
(=betametason och dexametason) då 
dessa metaboliseras sämre av placenta 
och därmed passerar över till fostret. 
 
Inga hinder för att ge lokala 
steroidinjektioner under graviditet. 

Inga hinder för amning vid måttliga 
kortisondoser. Endast små mängder 
prednisolon utsöndras i bröstmjölk, 
(plasma/bröstmjölk kvot 0.1 vid doser 
upp till 20 mg/dygn). 21 
 
Vid prednisolondoser >40 mg/dygn 
överväg ett tidsintervall på 4 timmar 
mellan tablettintag och amning.  
 
Data för dexametason och betametason 
saknas. 
 
 
 
 
 
 
Inga hinder för att ge lokala steroid-
injektioner under amningsperioden. 
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DMARD 
 
Preparat/ 
FASS gruppering 

Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer vid amning 

Arava/ 
Leflunomid 
 
Graviditet: D 
Amning: III 

Kontraindicerat. Humandata saknas. 
Djurstudier har visat ökad risk för 
kongenitala missbildningar. 29,30 
Behandling bör avslutas 2 år innan 
planerad graviditet. Wash-out med 
kolestyramin för att påskynda 
eliminering skall övervägas. 
 
Blodkoncentration av Arava mäts vid 2 
tillfällen med 14 dagars mellanrum 
utifrån rekommendation från 
tillverkaren (se FASS).   

Data saknas. Avstå från amning. 

Cellcept/ 
Mycofenolatmofetil 
 
Graviditet: D 
Amning: IV 

Kontraindicerat. Avsluta 6 veckor 
innan planerad graviditet. 
Postmarketing- och registerdata visar 
misstanke om specifika teratogena 
effekter (skelett- och CNS-
missbildningar) samt ökad risk för 
spontanabort.20, 33   

Data saknas. Avstå från amning. 

Imurel/ 
Azatioprin 
 
Graviditet: D 
Amning: IV 

Behandling kan fortsätta. Mångårig 
erfarenhet finns från transplanterade 
patienter där tio års uppföljning av barn 
till transplanterade mödrar inte har 
visat negativa effekter på utveckling 
eller immunförsvar. 20  
Benmärgshämning hos fostret har 
beskrivits vid doser över  
2 mg/kg/dygn. 2 

Motsägelsefulla data. Studier hittills 
har inte påvisat skadliga effekter. 
Långsiktiga data saknas.2, 3 
 
Passerar över i bröstmjölk i små 
mängder. 24,25  
 
Generell rekommendationen är att 
avstå från amning men amning kan 
övervägas vid stark önskan hos 
modern och efter information om att 
påverkan på barnet inte helt kan 
uteslutas. 

Kolkicin 
 
FASS gruppering 
saknas 

Behandling kan fortsätta. Indikation för 
rutinmässigt fostervattenprov 
föreligger inte. 36 

Inga hinder för amning. 
Små mängder passerar över till 
barnet men risker för barnet 
osannolikt vid terapeutiska doser. 21 

Methotrexate 
Emthexat 
Metoject 
 
Graviditet: D 
Amning: III 

Kontraindicerat. Avsluta behandling 
minst 3 månader innan planerad 
graviditet.  
Ge folsyra 2.5 mg/dag efter avslutad 
behandling och genom hela  
graviditeten. 2,40 

Kontraindicerat. 
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Preparat/  
FASS gruppering 

Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer vid amning 

Myocrisin 
Natriumaurotiomalat 
 
Graviditet: B2 
Amning: III 
 

Avsluta behandling vid påvisad 
graviditet.  
Humandata är sparsamma. 12,55 
Djurstudier har visat på kongenitala 
missbildningar. 16  

Avstå från amning. 
Passerar över bröstmjölk till den 
grad att påverkan på barnet inte kan 
uteslutas. 16 

Plaquenil/ 
Klorokinfosfat 
 
Graviditet: B3 
Amning: II 

Behandling kan fortsätta. Plaquenil är 
att föredra p.g.a. bättre säkerhetsdata 
samt mindre vävnadsdistribution. 2,39 

Inga hinder för amning. 2 

Salazopyrin EN/ 
Sulfasalazine 
 
Graviditet: A 
Amning: II 

Behandling kan fortsätta.  
Säkerhetsdata från en stor mängd 
graviditeter finns. 2 
För att minimera risken för  
blodbildspåverkan hos fostret bör 
dosen inte överskrida 2 gram/dygn.46  
 
Ge folsyra 2.5 mg/dag under hela 
graviditeten. 2,40 

Inga hinder för amning hos 
fullgånget barn.  
Avstå vid prematuritet, gulsot  
samt vid Glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist. 2,22 

Sandimmun/ 
Ciklosporin 
 
Graviditet: B1 
Amning: III 
 

Behandling kan fortsätta. Mångårig 
erfarenhet från barn till transplanterade 
kvinnor finns. Ingen risk för 
teratogena skador vid doser < 5 
mg/kg/dygn. 2, 20  
 
Kontroll av blodtryck och njurfunktion 
hos moder enligt gängse rutiner.  
 

Motsägelsefulla data. Studier hittills 
har inte påvisat skadliga effekter. 
Långsiktiga data saknas. 2,3 
Passerar över i bröstmjölk i små 
mängder men hos enstaka barn har 
högre koncentrationer uppmätts. 26  
 
Generell rekommendationen är att 
avstå från amning men amning kan 
övervägas vid stark önskan hos 
modern och efter information om att 
påverkan på barnet inte helt kan 
uteslutas. 

Sendoxan/ 
Cyklofosfamid 
 
Graviditet: D 
Amning: III 

Kontraindicerat  
Avsluta behandling 3 månader innan 
planerad graviditet.  
Alkylerande läkemedel. Teratogen 
effekt hos djur och människa. Skelett- 
och CNS-missbildningar beskrivna vid 
exponering i 1:a trimestern. 
 
Blodbildspåverkan hos barnet 
beskrivet vid exponering i 2:a och 3:e 
trimestern. 

Kontraindicerat  
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Biologiska läkemedel 
 
Preparat/ 
FASS gruppering 

Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer 
vid amning 

Enbrel B2/IVa 
Humira C/ IVa 
Remicade C/IVa 
 
 

Avsluta behandlingen vid påvisad graviditet. 
9,10,11,15,48,59 
Djurstudier och klinisk erfarenhet har hittills 
inte kunna belägga några teratogena risker 
men data är fortfarande otillräckliga för att 
TNF blockad under graviditet skall kunna 
rekommenderas.  
Observera att aktiv transport av antikroppar 
(IgG1) över placenta äger rum under hela 
graviditeten men framför allt under 3: e 
trimestern. 56  
Om exponering med TNF blockad har skett i 
sen graviditet bör levande vaccin till barnet 
undvikas de första 7 levnadsmånaderna. 57 

Data otillräckliga.  
Avstå från amning. 48 
 
 

Kineret/Anakinra 
 
Graviditet: B1 
Amning: IVa 

Avsluta behandlingen en vecka innan 
planerad graviditet. 10,59 
Djurstudier och enstaka fallrapporter har inte 
påvisat några teratogena risker.  
Humandata saknas. 

Data saknas.  
Avstå från amning.  
 

Mabthera/Rituximab 
 
Graviditet: B2 
Amning: IVa 

Avsluta behandling 12 månader innan 
planerad graviditet. 10,11,59  
Humandata mycket begränsad. 

Data saknas.  
Avstå från amning.  

Orencia/Abatacept 
 
Graviditet: B3 
Amning: IVa 

Avsluta behandling 14 veckor innan planerad 
graviditet. 10,11,59   
Djurstudier har inte påvisat några teratogena 
risker. Humandata saknas. 

Data saknas. 
Avstå från amning. 

Roactemra/Tocilizumab 
 
Graviditet: B3 
Amning: IVa 

Avsluta behandling 3 månader innan planerad 
graviditet. 58,59 En djurstudie har visat ökad 
frekvens av spontanabort och fosterdöd vid 
mycket höga doser. Humandata saknas. 

Data saknas. 
Avstå från amning. 

Cimzia/Certolizumabpegol 
 
Graviditet: C 
Amning: IVa 

Rekommendationen baseras på FASS-texten i 
avsaknad av annan dokumenterad erfarenhet. 
Avsluta behandlingen 5 månader innan 
planerad graviditet. 
Djurstudier har inte påvisat några 
fosterskador eller någon försämrad fertilitet. 
Humandata saknas. 

Data saknas.  
Avstå från amning. 48 

Simponi/Golimumab 
 
Graviditet: C 
Amning: IVa 

Rekommendationen baseras på FASS-texten i 
avsaknad av annan dokumenterad erfarenhet. 
Avsluta behandlingen 6 månader innan 
planerad graviditet. Djurstudier har inte 
påvisat några fosterskador eller någon 
försämrad fertilitet. Humandata saknas helt. 

Data saknas.  
Avstå från amning. 48 
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Manlig fertilitet och risker vid behandling med DMARD och biologiska 
läkemedel vid reumatisk sjukdom 
 
Avseende teratogenicitet och nedsatt fertilitet hos män till följd av antiinflammatorisk 
och/eller antireumatisk behandling finns sparsamt med kontrollerade data. Nedanstående 
rekommendationer baseras på i litteraturen tillgängliga uppgifter och är långt ifrån 
heltäckande. Vid de läkemedel där uppgifter saknas har vi valt att avstå från att ge någon 
rekommendation. 
 
Preparat Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation 

NSAID Kan påverka spermieantal 
och kvalitet. 18,19  

Ingen känd. Fortsatt behandling. 
Uppehåll vid infertilitet. 

Kortison Data saknas. Ingen känd 
 

Fortsatt behandling. 

 
 
DMARD och biologiska läkemedel 
  
Preparat Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation 
Arava/Leflunomid Data saknas.  Djurstudier har visat risk 

för kongenitala 
missbildningar.29,30  
Sparsamt med humandata. 

P g a teratogenicitet i 
djurstudier och 
otillräckliga humandata 
rekommenderas utsättning 
inför konception.  
Wash-out förfarande bör 
övervägas. 30,42   

 
Var god se 
rekommendation hos 
kvinnor.  

Cellcept/ 
Mycofenolatmofetil 
 

Data från 
transplantations-
litteraturen har 
inte påvisat 
nedsatt fertilitet. 
3,20,42 

Inga data tydande på 
teratogena effekter. 20,42,44 

Fortsatt behandling. 

Imurel/ 
Azatioprin 

Inga belägg för 
nedsatt fertilitet. 
3,20 

Inga data tydande på 
teratogena effekter.  

Fortsatt behandling. 

Kolkicin Djurstudier med 
höga doser utan 
belägg för 
försämrad 
fertilitet.  
Heller ingen 
riskökning visad 
i de mindre 
humanstudier 
som gjorts. 37,38 

Inga data tydande på 
teratogena effekter. 37 
 
Indikation för rutinmässigt 
fostervattenprov föreligger 
inte. 

Fortsatt behandling. 
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Preparat Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation 

Methotrexate 
Emthexat 
Methoject 
 
 
 

Inkonklusiva data, 
Studier tyder på 
reversibel 
infertilitet.3   
 

Data saknas. Den kända 
embryotoxiciteten hos 
kvinnor ger upphov till 
den kliniska 
rekommendationen.  

Behandlingen avslutas  
3 månader innan planerad 
konception. 

Salazopyrin EN/ 
Sulfasalazine 
 

Ger upphov till 
reversibel oligo-
spermi hos 1-10 % 
av patienterna. 3   
 

Inga data tydande på 
teratogena effekter. 45 

Behandlingen kan ges. 
Avbrytes vid eventuell 
infertilitet. 
2-3 månaders uppehåll med 
sulfasalazine återställer 
spermiekvaliteten. 2 

Sandimmun/ 
Ciklosporin 

Data från 
transplantations-
litteraturen har inte 
påvisat någon 
nedsatt fertilitet. 
3,20 

Inga data tydande på 
teratogena effekter. 

Fortsatt behandling. 

Sendoxan/ 
Cyklofosfamid 

Gonadotoxiskt. 
Kan ge irreversibel 
sterilitet. 3  
 

Data saknas. Enstaka 
fallrapporter om 
kongenitala miss-
bildningar hos barn till 
män behandlade med 
Sendoxan. 
I de enstaka större studier 
som gjorts finns inga 
säkra belägg för detta. 47 

Undvikes. 
Avsluta behandling  
3 månader innan planerad 
konception.  
 
 
 

TNF- blockare 
 
Enbrel 
Humira 
Remicade 

Data saknas.  
Enstaka studier har 
påvisat minskad 
spermierörlighet i 
anslutning till 
Remicade- 
infusion. 31,41  

Data saknas. I nuläget 
ingenting som tyder på 
teratogena effekter. 49 

Fortsatt behandling. 
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Appendix  
 
FASS textens gruppering av läkemedel för bruk under graviditet  
 
 
Kategori A Data från ett stort antal graviditeter tyder inte på skadliga effekter av 

läkemedlet på graviditet eller fostrets/det nyfödda barnets hälsa. Läkemedel 
kan användas vid graviditet. 

Kategori B Data från ett begränsat antal graviditeter tyder inte på skadliga effekter av 
läkemedlet på graviditet eller fostrets/det nyfödda barnets hälsa. 
Förskrivning under graviditet skall ske med försiktighet 

Kategori B: 1 Djurstudier tyder ej på direkta eller indirekta skadliga effekter vad gäller 
graviditet, fosterutveckling, förlossningen eller utveckling efter födsel. 

Kategori B: 2 Djurstudier är ofullständiga vad gäller effekten på graviditet och/eller 
fosterutveckling, förlossning eller utveckling efter födsel.  

Kategori B: 3 Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter. Betydelsen av 
dessa för människa är okänd 

Kategori C Läkemedel har skadliga farmakologiska effekter på graviditet och/eller 
fostret. Skall användas under graviditet endast då det är absolut nödvändigt. 

Kategori D Läkemedlet orsakar/misstänks orsaka allvarliga fosterskador vid användning 
under graviditet. Kontraindicerat under graviditet. 

 
 
 
FASS textens gruppering av läkemedel för bruk under amning 
 
Grupp I Passerar ej över i modersmjölk 
Grupp II Passerar över i modersmjölk med risk för påverkan av barnet synes osannolik 

med terapeutiska doser 
Grupp III Passerar över i modersmjölk i sådana mängder att risk för påverkan av barnet 

föreligger även i terapeutiska doser 
Grupp IVa Uppgift saknas om passage över i modersmjölk 
Grupp IVb   Uppgift om passage över i modersmjölk är otillräcklig för att bedöma risken 

för barnet. 
 


