Indlaegsseddel: Information til brugeren

Methotrexat A-Pharma 2,5 mg tabletter

Methotrexat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lazagemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette lazegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Methotrexat A-Pharma
3. Sadan skal du tage Methotrexat A-Pharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning anvendelse

Methotrexat A-Pharma blokerer celledelinger og ha&emmer immunforsvaret. Det virker isaer pa celler, der vokser
hurtigere end normailt.

Du skal tage Methotrexat A-Pharma til behandling af

« Leddegigt hos voksne.

* Sveer psoriasis.

« Vedligeholdelsesbehandling ved akut lymfatisk leukaemi (blodkreeft).

Laegen kan have givet dig Methotrexat A-Pharma for noget andet. Fglg altid lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Methotrexat A-Pharma

Tag ikke Methotrexat A-Pharma:

hvis du er allergisk over for methotrexat eller et af de @vrige indholdsstoffer i Methotrexat A-Pharma (angivet i
pkt. 6).

hvis du er gravid.

hvis du ammer.

hvis du har en meget darlig leverfunktion.

hvis du har et alkoholmisbrug.

hvis du har en meget darlig nyrefunktion.

hvis du har for fa rgde eller hvide blodlegemer eller blodplader .

hvis du har en beteendelsessygdom.

hvis du har tegn pa nedsat immunforsvar, fx har gentagne eller kroniske beteendelsessygdomme.
hvis du har darlige lunger pa grund af behandling med methotrexat.

hvis du har mavesar, som ger ondt og /eller blgder.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lsegen eller apoteket, for du tager Methotrexat A-Pharma.

Tal med laegen, inden du tager Methotrexat A-Pharma:

* hvis du har nedsat funktion af knoglemarven med forandringer i blodet.
* hvis du har darlige nyrer.

* hvis du har mavesar.

* hvis du har kronisk bledende tyktarmsbeteendelse.

* hvis du har betaendelse med sar i munden.

* hvis du er sveekket pga. diarré.

* hvis du har vaeske i bughulen eller i lungesaekken.

* hvis du har eller har haft en alvorlig leversygdom, eller nogen i din familie har en arvelig leversygdom.
* hvis du har sukkersyge (diabetes).

* hvis du er overvaegtig.

Kontakt straks laegen:

hvis du far haevede lymfeknuder. Det kan veere ngdvendigt at afbryde behandlingen.

hvis du far hoste eller andengd. Det kan vaere tegn pa alvorlig pavirkning af lungerne.

hvis du far beteendelse i munden, mavesmerter eller diarré.

hvis du begynder at lide af almen slgjhed, bleghed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse
og feber.

hvis du far blgdninger fra hud og slimhinder og bla maerker.

hvis du far nedsat appetit, kvalme, veegttab, evt. gulsot og bliver szerligt treet og svag. Det kan vaere tegn pa
leverskade.

Var opmaerksom pa folgende:
Hvis du samtidigt med Methotrexat A-Pharma far rentgenbehandling, er der gget risiko for celleded i veev og
knogler. Tal med lzegen.

Methotrexat A-Pharma kan pavirke menstruationscyklus hos kvinder og saedkvaliteten hos maend samt
nedseette evnen til at fa barn. Disse virkninger forsvinder som regel efter endt behandling. Tal med leegen.
Methotrexat A-Pharma kan give fosterskader. Bade kvinder og meend skal bruge sikker preevention, séa laenge
de far Methotrexat A-Pharma og i mindst 3 mdr. derefter. Tal med lsegen.

Hvis du skal vaccineres, skal du fortzelle lsegen, at du er i behandling med Methotrexat A-Pharma.

Din hud kan blive szerlig falsom over for lys. Du skal derfor undgéa sollys og solarium.

Bern ma normalt ikke fa Methotrexat A-Pharma, og aeldre patienter skal normalt have en lavere dosis. Tal med
leegen.
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Sa lzenge du er i behandling med Methotrexat A-Pharma, skal du have undersggt blod, lever og nyrer
regelmaessigt. Du vil ogsa fa taget rgntgenbillede af lungerne.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Methotrexat
A-Pharma. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Methotrexat A-pharma
Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med din lege, hvis du tager:

* medicin mod infektion (antibiotika som chloramphenicol, sulfonamider, tetracycliner, trimethoprim,
sulfamethoxazol, penicillin).

» medicin mod smerter eller beteendelsestilstande (NSAID f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen).

* medicin mod urinsur gigt (probenecid).

» medicin mod epilepsi (phenytoin, barbiturater).

* medicin mod kreeft (doxorubicin, cisplatin og cyclophosphamid).

* anden medicin mod gigt, psoriasis eller beteendelse i tyktarmen (leflunomid, sulfasalazin).

* medicin til at heemme immunforsvaret f.eks. ved transplantation (azathioprin).

* medicin mod akne (bumser) eller psoriasis (retinoider som isotretinoin eller acitretin).

vitamin- eller jernpraeparater, der indtages gennem munden, og som indeholder folinsyre.

¢ medicin mod astma eller lungesygdom (theophyllin).

Var opmaerksom pa:
 hvis du skal vaccineres, skal du fortzelle lsegen, at du tager Methotrexat A-Pharma.
* hvis du skal have rantgenbehandling, skal du fortzelle leegen, at du tager Methotrexat A-Pharma.

Brug af Methotrexat A-Pharma sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage tabletterne 1 time fer eller 1% til 2 timer efter et maltid. Du skal tage tabletterne med et glas vand.
Du skal undga at drikke alkohol, sa laenge du tager Methotrexat A-Pharma.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apoteket til rads, for du tager Methotrexat A-Pharma.

Graviditet
Du ma ikke tage Methotrexat A-Pharma, hvis du er gravid, da det kan skade fostret.

Bade kvinder og maend skal bruge sikker preevention, sa laenge de tager Methotrexat A-Pharma og i mindst 3
mdr. derefter. Tal med leegen.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Methotrexat A-Pharma, skal du straks kontakte laegen.

Fertilitet
Methotrexat A-Pharma kan medfgre nedsat frugtbarhed (fertilitet).

Amning
Methotrexat A-Pharma gar over i modermaelken. Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med
Methotrexat A-Pharma er ngdvendig. Tal med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Methotrexat A-Pharma kan give bivirkninger, f.eks. svimmelhed og dgsighed, der i stgrre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du skal derfor veere opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

Methotrexat A-Pharma indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Methotrexat A-Pharma

Tag altid dette laegemiddel ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Du bar synke tabletterne hele. Delekeerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved
at sluge den hel. Du skal tage dem 1 time far eller 1% til 2 timer efter et maltid.

Den sadvanlige dosis er:

Kronisk leddegigt

Tag Methotrexat A-Pharma én gang ugentligt. Du skal normalt tage 3 tabletter pa 2,5 mg (i alt 7,5 mg) 1 gang
om ugen pa samme ugedag hver uge.

Hvis du ikke har faet det bedre efter 6-8 uger vil laegen evt. gge din dosis. Falg lsegens anvisning.
Du skal normalt ikke have mere end 20 mg/uge.

Psoriasis
Du skal normalt tage 1 tablet pa 2,5 mg 3 gange om ugen med 12 timers mellemrum eller
3 tabletter pa 2,5 mg (i alt 7,5 mg) 1 gang om ugen.

Hvis du ikke har faet det bedre efter 6-8 uger vil laegen evt. gge din dosis. Falg lsegens anvisning.
Du skal normalt ikke have mere end 20 mg/uge.

Vedligeholdelsesdosis ved akut lymfatisk leukeemi

Laegen vil bestemme dosis, sa den passer til din sygdom, hgjde og veegt. Falg leegens anvisning.

Brug til ldre
Det kan veaere ngdvendigt at sendre dosis. Falg laegens anvisninger.

Brug til bern
Barn skal normalt ikke have Methotrexat A-Pharma. Tal med laegen.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veaere ngdvendigt at sendre dosis. Falg laegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Methotrexat A-Pharma

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Methotrexat A-Pharma, end der star her, eller
mere end lzegen har foreskrevet, og du af den grund feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

De mest almindelige symptomer pa en overdosis er kvalme, opkastning, beteendelse i slimhinder, beteendelse
og sar i munden, sar i og blgdning fra mave-tarmkanalen, almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og
slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og blodplader), blodforgiftning, besvimelse og nyresvigt.

Hvis du har glemt at tage Methotrexat A-Pharma
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tal med laegen.
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Hvis du holder op med at tage Methotrexat A-Pharma
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lsegen.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (optraader hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
¢ blgdning fra hud og slimhinder og bla mzaerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege eller
skadestue.

Ikke-almindelige bivirkninger (optreeder hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

diarré, blodig opkastning og/eller sort affaring pga. bladning i mave og tarm. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

treethed, almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer samt
blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

tar hoste uden slim pga. betaendelse i lungernes bindevaev. Kan veere livsfarligt. Kontakt leege eller
skadestue.

voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.
beteendelsessygdomme pga. nedsat immunforsvar. Kontakt laege.

fosterskade. Du ma ikke tage Methotrexat A-Pharma, hvis du er gravid. Tal med laegen.

Sjaeldne bivirkninger (optreeder hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfelsomhed
(anafylaktisk chok). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

andengd, smerter i brystet med udstraling til arme og hals, voldsomme smerter i maven, lammelser,
foleforstyrrelser, talebesveer, smertende og evt. haevede arme eller ben pga. blodpropper. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

feber, smerter i brystet, andenad, hoste og heevede ben pga. veeske eller beteendelse i hjertesaekken.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

lammelser, evt. kun i den ene side. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112,

smerter i brystet, andenad, hoste og feber pga. vaeske i lungehinden. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

smerter, forstoppelse, opkastninger og almen utilpashed pga. tyktarmslidelse med alvorlig tarmslyng. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

blaereformet udsleet og betaendelse i huden, iszer pa haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget
af feber. Kontakt laege eller skadestue.

kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

tab af evne til at tale eller opfatte tale. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

treethed og svaghed, nedsat appetit, kvalme, veegttab, gulsot pga. skadelig pavirkning af leveren. Kan veere
livsfarligt. Kontakt leege eller skadestue.

hoste, opspyt, andengd og feber pga. lungebetzendelse. Kontakt leege eller skadestue.

andengd, hurtig rallende vejrtraekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende evt. blodigt
opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

skadelig pavirkning af nyrerne evt. med kvalme, opkastning, almen slgjhed, aftagende urindannelse pga.
nyresygdom eller nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

knoglebrud, oftest i ryggen, ved belastning. Kontakt leege eller skadestue.

hos gravide: smerter i underlivet og bladning pga. abort. Kontakt laege eller skadestue.

smerter og hzevelse i ben eller arme pga. arebetaendelse med dannelse af blodprop. Kontakt lzegen.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

hjertestop. Ring 112.

hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pga. meningitislignende
sygdom. Kontakt straks laege eller skadestue, ring evt. 112.

smerter i lungerne og andengd (efter heje doser). Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.
astma og andengd pga. eendringer i lungevaevet. Kontakt laege eller skadestue.

Akut leversvigt. Opblussen af kronisk leverbeteendelse. Kontakt lzege eller skadestue.

akut nyresvigt pga. hurtigt henfald af kraeftvaev. Kontakt laege eller skadestue.

forbigaende blindhed. Kontakt lzegen.

synsnedseettelse pga. betaendelse i gjets nethinde. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt.
andre forandringer i blodet. Kontakt lsegen.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
* blgdning forskellige steder pa og i kroppen. Tal med laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* appetitigshed, kvalme, opkastning, mundbetaendelse, mavesmerter.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* bleghed og traeethed pga. blodmangel. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.
« infektion. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* hovedpine, svimmelhed, dgsighed.

¢ traethed, diaré.

¢ hartab, udsleet, klge.

* henfald af veev.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

blod i urinen. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

smerter i én side af kroppen og udslaet med sma blaerer pga. helvedesild. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

forstgrrede lymfeknuder. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

aget risiko for knoglebrud pga. knogleskarhed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt lsegen hvis
du far pludselige smerter i ryggen.

depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
naeseblod.

irritation i sveelget.

bleerebeteendelse.

problemer med vandladningen.

nzeldefeber, lysfelsomhed, sendringer i hudens pigment (farvestof).

smerter i led og muskler, forveerring af gigtknuder.

betaendelse og sar i skeden.

forvirring.
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feber, treethed, slgjhed pga. betaendelse i bindevaev og blodkar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

treethed, bleghed, vaegttab, darlig fordgjelse og gget antal afferinger om dagen pga. nedsat optagelse af
nzeringsstoffer fra tarmen. Kan i nogle tilfeelde udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.
forbigaende besveer med at opfatte eller reagere pa, hvad der foregar.

usaedvanlige fornemmelser i kraniet.

humgrsvingninger.

nedsat sexlyst.

slgret syn, gjenbeteendelse med rede gjne og tareflad.

tandk@dsbetaendelse.

feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

sar i huden hos psoriasispatienter.

pletvist radmende udsleet, bumser, punktformede blgdninger i huden.

terst, treethed, eget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos diabetikere og
ikke-diabetikere). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Beteendelse i harsaekke/talgkirtler.

opblussen af hudforandringer efter tidligere stralebehandling eller solskade.

svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

feber.

impotens.

menstruationsforstyrrelser.

taleforstyrrelser.

andengd eller andedraetsbesvaer. Kan i nogle tilfelde udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
smerter, muskelsvaghed eller prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden i arme og ben.
metalsmag.

nedsat syn pga. lidelse i nethinden.

akut beteendelse under og omkring negle, farvesendringer i neglene.

tydelige sma blodkar i huden.

darlig sarheling.

nedsat seed- og segdannelse.

nedsat evne til at fa bgrn. Tal med laegen.

udflad fra skeden.

skummende urin, pga. eggehvidestof i urinen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
* nedsat eller ophgrt vandladning (mindre urin).

Methotrexat A-Pharma kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
andringer i laboratorieprever pga. pavirkning af lever, nyrer og blodet. Laboratoriepraverne bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indlaegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Sundhedsstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder skema
og vejledning pa Sundhedsstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring
Opbevar Methotrexat A-Pharma utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Methotrexat A-Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nzevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljiget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Methotrexat A-Pharma indeholder:
* Aktivt stof: methotrexat. Hver tablet indeholder 2,5 mg methotrexat (som methotrexatdinatrium)
* @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, magnesiumstearat

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Gul, rund tablet med delekeerv pa den ene side.

Pakningsstarrelser:
100 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
A-Pharma ApS

Ussergd Kongevej 32

2970 Hersholm

Ompakket og frigivet af
HB Medical ApS
Kanalholmen 25-29, bygn. 6
2650 Hvidovre

Denne indleegsseddel blev senest revideret september 2012
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