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|_INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

METHOTREXATE "ORIFARM”

2,5 mg tabletter
Methotrexat

10409-01-02 |

ninger, som ikke er naevnt her.

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssed-
len. Du kan fé brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apoteket, hvis der er mere du vil
vide. Leegen har ordineret Methotrexate "Orifarm" 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 apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirk-

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkningen af Methotrexate "Orifarm” og hvad
du skal bruge det til.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Methotrexate "Orifarm".

3. Sadan skal du tage Methotrexate “Orifarm”.

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer du Methotrexate “Orifarm”.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen af Methotrexate
"Orifarm” og hvad du skal
bruge det til

Methotrexate “Orifarm” blokerer celledelinger og
hammer immunforsvaret. Det virker iseer pa celler,
der vokser hurtigere end normalt.

IDu sk?l tage Methotrexate “Orifarm” til behand-
ing a

o Visse kreeftsygdomme

o Svaer psoriasis

o Kronisk leddegigt

Leegen kan have givet dig Methotrexate “Orifarm”
til anden anvendelse. Folg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, fer du begyn-
der at tage Methotrexate
"Orifarm”

Tag ikke Methotrexate "Orifarm”

o hvis du er overfalsom (allergisk) over for metho-
trexat eller et af de ovrige indholdsstoffer

o hvis du er gravid

o hvis du ammer

o hvis du har meget darlig lever

o hvis du har et alkoholmishrug

o hvis du har meget darlige nyrer

o hvis du har for fa rede eller hvide blodlegemer
eller blodplader

o hvis du har en beteendelsessygdom

o hvis du har tegn pa nedsat immunforsvar, f.eks.
har gentagne eller kroniske beteendelsessyg-

omme
o hvis du har darlige lunger pa grund af behand-
ling med methotrexat
. gvis du har mavesar, som ger ondt og/eller blg-
er.

Vaer ekstra forsigtig med at tage

Methotrexate "Orifarm”

Tal med laegen, inden du tager Methotrexate

"Qrifarm”, hvis du

- har nedsat funktion af knoglemarven med foran-
dringer i blodet

- har darllge nyrer

- har mavesar

- har kronisk blodende tyktarmsbetendelse

- har betzendelse med sar i munden

- er svaekket pga. diaré

- har veeske i bughulen eller lungesaekken

- har eller har haft en alvorlig leversygdom, eller
nogen i din familie har en arvelig leversygdom

- har sukkersyge (diabetes)

- er overveegtig

Kontakt straks laegen hvis du far

- haevede lymfeknuder. Det kan veere nedvendigt
at afbryde behandlingen.

- hoste eller andenad. Det kan veere tegn pa alvor-
lig pavirkning af lungerne.

- betaendelse i munden, mavesmerter eller diaré.

- almen slgjhed, bleghed, tendens til beteendelse
(infektioner) isaer halsbetaendelse og feber.

- bledning fra hud og slimhinder og bla maerker.

- ringe appetit, kvalme, vaegttab, evt. gulsot og bli-
ver serlig treet og svag. Det kan veere tegn pa
leverskade.

Veer opmaerksom pa felgende

- Hvis du samtidig med Methotrexate “Orifarm”
far rontgenbehandling, er der oget risiko for cel-
ledad i veev og knogler. Tal med laegen.

- Methotrexate "Orifarm” kan pavirke menstrua-
tionscyklus hos kvinder og seedkvaliteten hos
maend samt nedsaette evnen til at fa bern. Disse
virkninger forsvinder som regel efter endt
behandling. Tal med laegen.

- Methotrexate "Orifarm” kan give fosterskader.
Bade kvinder og meend skal bruge sikker preeven-
tion, sa laenge de far Methotrexate "Orifarm” og
i mindst 3 maneder derefter. Tal med laegen.

- Hvis du skal vaccineres, skal du fortzelle lgen, at
du er i behandling med Methotrexate "Orifarm”.

- Din hud kan blive szrlig felsom over for lys. Du
skal derfor undga sollys og solarium.

- Born skal normalt ikke have Methotrexate
"Orifarm”, og aldre patienter skal normalt have
en lavere dosis. Tal med laegen.

- Sa leenge du er i behandling med Methotrexate
"Orifarm”, skal du have undersagt blod, lever og
nyrer regelmaessigt. Du vil ogsa fa taget rontgen-
billede af lungerne.

- Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprove-
kontrol, at du er i behandling med Methotrexate
"Orifarm"”. Det kan have betydning for provere-
sultaterne.

Brug af anden medicin

Tal med din leege, hvis du tager:

- medicin mod infektion (antibiotika som chloram-
phenicol, sulfonamider, tetracycliner, trimetho-
prim, 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 beteend-
else i tyktarmen (leflunomid, sulfasalazin)

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

- medicin mod akne (bumser) eller psoriasis (retino-
ider som isotretinoin eller acitretin)

- vitamin- eller jernpraeparater, der indtages gen-
nem munden, og som indeholder folinsyre

- medicin mod astma eller lungesygdom (theophyl-
lin).

Veer opmaerksom pa

- Hvis du skal vaccineres, skal du fortzelle legen, at
du tager Methotrexate "Orifarm”.

- Hvis du skal have rentgenbehandling, skal du for-
teelle legen, at du tager Methotrexate
"Orifarm”.

- Du skal undga at drikke alkohol, sa leenge du
tager Methotrexate "Orifarm”.

Fortel det altid til leegen eller apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Methotrexate "Orifarm” sammen

med mad og drikke

o Du skal synke Methotrexate “Orifarm” hele med
et glas vand.

o Du skal tage Methotrexate "Orifarm” 1 time for
eller 1'/2-2 timer efter et maltid.

Graviditet og amning

Sporg din leege eller apoteket til rads, for du tager

nogen form for medicin.

Graviditet:

o Du ma ikke tage Methotrexate “Orifarm”, hvis
du er gravid, da det kan skade fostret.

* Hvis du er seksuelt aktiv mand eller kvinde, skal
du bruge sikker preevention, sa leenge du tager
Methotrexate “Orifarm” (og i mindst 3 maneder
derefter). Tal med laegen.

o His du bliver gravid, mens du tager Methotrex-
ate "Orifarm”, skal du straks kontakte laegen.

Amning:

* Du ma ikke tage Methotrexate “Orifarm”, hvis
du ammer, da det gar over i modermaelken og
kan skade barnet. Tal med laegen.

o Du skal stoppe med at amme, hvis behandling
med Methotrexate “Orifarm” er nedvendig. Tal
med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Methotrexate "Orifarm” kan give bivirk-
ninger, .eks. svimmelhed og dasighed, der i storre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Methotrexate "Orifarm"”
Denne medicin indeholder lactose. Hvis din lege
har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa
kontakt leegen inden du tager Methotrexate
"QOrifarm”.

3. Sadan skal du tage
Methotrexate "Orifarm”

Tabletterne skal s1ynkes hele sammen med rigelig
maengde vand (172 dl) 1 time for eller 1,5-2 timer
efter et maltid.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Kronisk leddegigt og psoriasis

Du skal normalt tage 3-6 tabletter pa 2,5 mg (i alt
7,5-15 mg) én gang om ugen pa samme ugedag
hver uge.

Kreeft
Laegen vil bestemme dosis, sa den passer til dig og
din sygdom. Folg laegens anvisning.

Aldre:
Det kan véere ngdvendigt at nedseette dosis. Folg
leegens anvisninger.

Born:
Du mé kun bruge Methotrexate "Orifarm” til barn
efter laegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan véere ngdvendigt at nedseette dosis. Folg
leegens anvisninger.

Tag altid Methotrexate "Orifarm” nejagtigt efter
leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apoteket.

Hvis du har taget for mange Methotrexate

"Orifarm”

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du

har taget flere Methotrexate "Orifarm”, end der

star i denne information, eller flere end leegen har

foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen

med.

Symptomer:

o Kvalme, opkastning

* Mundbeteendelse med hvide belsegninger

* Beteendelse og sar i munden

o Smerter opadtil i maven og bag nederste del af
brystbenet pga. sar i mavesaek eller tarm.

* Blodig opkastning og/eller sort affering pga.
bladning i mave og tarm

¢ Bleghed og traethed pga. blodmangel

¢ Bladninger fra hud og slimhinder, bla meerker
samt tendens til betaendelse (infektioner) iseer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blo-
det (for fa rade og hvide blodlegemer og blod-
plader)

* Hoj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt.
kolde arme og ben pga. blodforgiftning

o Kvalme, opkastninger, almen slojhed og afta-
gende urindannelse pga. nyresvigt.

Hvis du har glemt at tage Methotrexate "Ori-
farm”

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis. Tal med laegen.

Hvis du holder op med at tage Methotrexate
"Orifarm”

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

Sporg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er
i tvivl om eller folger dig usikker pa.
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4. Bivirkninger

Methotrexate “Orifarm” kan som al anden medi-
cin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

109 10 ud af 100 patienter):

* Blodning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Sardannelse og bledning i tarmen evt. med sort
affering. Kontakt leege eller skadestue.

o Almen slojhed, bleghed, bladninger fra hud og
slimhinder, bla meerker samt tendens til beteend-
else (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer samt blodplader). Kontakt lzege
eller skadestue.

o Tor hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes
bindevaev. Kan veere livsfarligt. Kontakt leege
eller skadestue.

* Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaend-
else i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skade-
stue.

* Betaendelsessygdomme pga. nedsat immunfor-
svar. Kontakt laege.

o Fosterskade. Du ma ikke tage Methotrexate
"Orifarm”, hvis du er gravid. Tal med lagen.

¢ Heemmet bloddannelse og mangelfuld udvikling
af knoglemarv.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1
0g 10 ud af 10.000 patienter):

o Pludseligt hududsleet, andedreetsbesvaer og besvi-

melse (inden for minutter til timer), pga. over-
folsomhed (anafylaktisk shock). Kan vaere livsfar-
ligt. Ring 112.

o Lammelse, foleforstyrrelser eller voldsomme
smerter i bryst, mave, arme eller ben pga. blod-
propper. Ring 112.

o Feber, smerter i brystet, andened, hoste og
haevede ben pga. vaeske eller betaendelse i hjer-
tesaekken. Kontakt straks lege eller skadestue.
Ring evt. 112.

* Lammelser, evt. kun i den ene side. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

o Smerter i brystet, andened, hoste og feber pga.
vaeske i lungehinden. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

+ Andenad, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter
eller ubehag i brystet samt hoste med skum-
mende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

o Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer
pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt
leege eller skadestue.

* Hoj feber, kulderystelser, almen slojhed, evt.
kolde arme og ben pga. blodforgiftning. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

o Treethed og svaghed, ringe appetit, kvalme,
vaegttab, gulsot p?a skadelig pavirknin af leve-
ren. Kan veere livsfarlig. Kontakt leege eller ska-
destue.

* Hoste, opspyt, andened og feber pga. lungebe-
teendelse. Kontakt laege eller skadestue.

o Skadelig Fawrknlng af nyrerne.

o Smerter, forstoppelse, opkastninger og almen
utilpashed pga. tyktarmslidelse med tarmslyng.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

* Knoglebrud, oftest i ryggen, ved belastning. Kon-
takt leege eller skadestue.

o Hos gravide: smerter i underlivet og bledning
pga. abort. Kontakt laege eller skadestue.

o Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebe-
teendelse med dannelse af blodprop. Kontakt
leegen.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Hjertestop. Ring 112.

* Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmel-
hed, almen slojhed og evt. feber pga. meningitis-
lignende sygdom. Kontakt straks lzege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

o Traethed og bleghed, evt. tendens til halsbetaend-
else og bladninger i huden pga. alvorlig blod-
mangel og evt. andre forandringer i blodet. Kon-
takt leegen.

o Smerter i lungerne og andenad (efter heje
doser). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112

¢ Astma og andened pga. aendringer i lungeveevet,
kronisk obstruktiv lungelidelse. Kontakt leege
eller skadestue.

¢ Opblussen af kronisk leverbetaendelse. Kontakt
leege eller skadestue.

o Akut nyresvigt pga. hurtigt henfald af kreeftveev.
Kontakt laege eller skadestue.

o Forbigaende blindhed. Kontakt leegen.

o Nedsat maengde af immunglobulin i blodet.

o Akut leversvigt.

o Traethed, bledning fra hud og slimhinder samt
infektioner og feber pga. forandringer i blodet.
Kontakt lzege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Bladning forskellige steder pa og i kroppen. Tal
med leegen.

o Kvalme, opkastning, almen slojhed, aftagende
urindannelse pga. nyresvigt. Kontakt laege eller
skadestue.

¢ Ophobning af stoffer i nyrerne pga. tab af nyre-
funktion.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

o Appetitloshed, kvalme, opkastning, mundbe-
teendelse, mavesmerter.

AImindellge bivirkninger (forekommer hos mellem

10g 10 ud af 100 patienter):

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel.

o Infektion. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.
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* Hovedpine, svimmelhed, dgsighed.

¢ Treethed, diaré.

o Hartab, udslaet klge.

+ Henfald af vaev.

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektio-
ner) iseer halsbeteendelse og feber pga. foran-
dringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan
blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks
kontakte lge.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 0g 10 ud af 1.000 patienter):

o Blod i urinen. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

o Smerter i én side af kroppen og udsleet med sma
bleerer pga. helvedesild. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

* Forstorrede lymfeknuder. Det kan hos nogen
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

o Feber, traethed, slojhed pga. beteendelse i binde-
veev og blodkar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

* Qget risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed.
Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt
lzegen hvis du far pludselige smerter i ryggen.

o Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

o Neeseblod.

o |rritation i svelget.

o Blzerebetaendelse.

o Problemer med vandladningen.

o Neeldefeber, lysfalsomhed, @ndringer i hudens
pigment (farvestof).

o Smerter i led og muskler, forverring af gigtknu-
der.

o Betaendelse og sar i skeden.

o Forvirring.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

0g 10 ud af 10.000 patienter):

o Treethed, bleghed, veegttab, darlig fordejelse og
oget antal afferinger om dagen pga. nedsat
optagelse af naringsstoffer fra tarmen. Kan i
nogle tilfaelde udvikle sig til en alvorlig bivirk-
ning. Tal med leegen.

o Forbigaende besveer med at opfatte eller reagere
pa, hvad der foregar.

o Usaedvanlige fornemmelser i kraniet.

* Humersvingninger.

o Nedsat sexlyst.

o Sloret syn, ojenbetéaendelse med rode ojne og
tareflad.

* Tandkodsbetaendelse.

o Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.

o Sar i huden hos psoriasispatienter.

o Pletvist redmende udsleet, bumser, punktformede
bledninger i huden.

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

* Nedsat evne til at fa born. Tal med laegen.

* Betaendelse i harseekke/talgkirtler.

¢ Opblussen af hudforandringer efter tidligere
stralebehandling eller solskade.

o Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

o Feber.

* Impotens.

o Menstruationsforstyrrelser.

+ Andenad og dndedrzetsbesveer. Det kan for
nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med leegen.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Smerter, muskelsvaghed eller prikkende, snur-
rende fornemmelser eller folelseslashed i huden i
arme og ben.

o Metalsmag.

o Nedsat syn pga. lidelse i nethinden.

o Akut beteendelse i neglene, farveaendringer i
neglene.

o Tydelige sma blodkar i huden.

o Darlig sarheling.

o Nedsat seed- og egdannelse, sterilitet.

o Udflad fra skeden.

Hyppigheden er ikke kendt:
o Nedsat eller ophert vandladning (mindre urin).

Methotrexate "Orifarm” kan herudover give
bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget
til. Det drejer sig om andringer i laboratoriepraver
pga. pavirkning af lever, nyrer og blodet. Laborato-
rieproverne bliver normale, nar behandlingen
opharer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du
Methotrexate "Orifarm”

* Opbevar Methotrexate “Orifarm” utilgeengeligt
for born.

¢ Du kan opbevare Methotrexate "Orifarm” ved
almindelig temperatur.

» Tag ikke Methotrexate “Orifarm” efter den
udlobsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Methotrexate "Orifarm”, 2,5 mg, tabletter indehol-

der:

Methotrexat 2,5 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Majsstivelse, lactose og magnesiumstearat.

Pakningsstarrelser:
Methotrexate “Orifarm” fas i 2,5 mg i pakninger
med 50, 100 (2x50) og 100 tabletter.

Alle pakningssterrelser er ikke nodvendigvis mar-
kedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og
ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlagsseddel blev sidst revideret 10/2008. HTOdense



