Indlaegsseddel: Information til brugeren

Emthexate 100 mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
methotrexat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Emthexate
3. Sadan bliver du behandlet med Emthexate

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Emthexate er et middel mod visse kraftsygdomme (cytostatikum). Behandling med Emthexate kaldes
for kemoterapi.
Emthexate hammer vaksten af kraeftceller ved at heamme cellernes deling.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens eller sundhedspersonalets anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Emthexate

Du ma ikke fia Emthexate

- hvis du er allergisk over for methotrexat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du lider af en blodsygdom

- hvis du har meget darlige nyrer

- hvis du har meget darlig lever

- hvis du ammer og, ved behandling for andet end kreeft, hvis du er gravid (se afsnittet
”Graviditet, amning og frugtbarhed”)

- hvis du har en infektion (betandelse)

- hvis du har nedsat immunforsvar

- hvis du drikker store meengder alkohol.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du begynder at fi Emthexate
- hvis du har dérlige nyrer

- hvis du har mavesar

- hvis du har kronisk betendelse i tyktarmen

- hvis du har sér og beteendelse i munden

- hvis du har diarré

- hvis funktionen af din knoglemarv er nedsat



- hvis du er et barn

- hvis du er en aldre person

- hvis du er i behandling med anden medicin, der pavirker din lever
- hvis du har folatmangel.

Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far

- en infektion (betendelse).

- mundbetandelse, mavesmerter eller diarré.

- ter hoste, brystsmerter, feber og dndened.

- almen slegjhed, tendens til beteendelse (infektioner), iser halsbetandelse og feber.

- bledning fra hud og slimhinder og bla merker.

- smerter eller svie omkring indstiksstedet. Det kan skyldes, at medicinen lgber ud under huden.
- ringe appetit, kvalme, vagttab, evt. gulsot og bliver sarligt traet og svag.

Ver opmarksom pé felgende:

- Emthexate kan pavirke evnen til at f4 bern hos bade mand og kvinder. Disse virkninger
forsvinder som regel efter endt behandling. Tal med legen.

- methotrexat angriber midlertidigt produktionen af sedceller og &g. Methotrexat kan medfore
abort og svaere fadselsdefekter. Du og din partner ber undgé at fa et barn, mens du far
methotrexat og i mindst seks maneder efter behandlingens opher. Se ogsé afsnittet ’Graviditet,
amning og frugtbarhed”.Tal med laegen.

- Hvis du skal vaccineres, skal du fortelle laegen, at du er i behandling med Emthexate.

- Du skal undga sollys og brug af solarium under behandlingen med Emthexate, da din hud bliver
mere folsom for lys.

- Du skal undga at drikke alkohol, nar du er i behandling med Emthexate.

- oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Emthexate. Det
kan have betydning for preveresultaterne.

- Sa lenge du er i behandling med Emthexate, skal du have undersogt blodet og urinen
regelmeessigt.

Der er rapporteret om tilfeelde af akut bledning i lungerne hos patienter med underliggende
reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat.

Bern
Emthexate mé ikke gives til smé bern.

Brug af anden medicin sammen med Emthexate

Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Fortzel det til din laege, hvis du

- tager medicin mod smerter og betendelsestilstande (NSAID, f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen)
- tager medicin mod epilepsi (phenytoin, barbiturater)

- tager vitaminer eller jernpraeparater, som indeholder folinsyre

- far anden medicin mod kraeft (f.eks. cisplatin, doxorubicin, cyclophosphamid)

- tager medicin mod infektion (sulfonamider, f.eks. trimethoprim, sulfamethoxazol)
- tager medicin mod urinsyregigt (probenecid)

- tager medicin mod betaendelse (penicillin, tetracyklin og chloramphenicol)

- far strdlebehandling

- tager medicin mod KOL eller astma (theophyllin)

- tager medicin mod leddegigt (leflunomid)

- tager azathioprin

- tager sulfasalazin

- tager retinoider (mod f.eks. psoriasis)

- skal vaccineres.



Brug af Emthexate sammen med alkohol
Du skal undga at drikke alkohol, nér du er i behandling med Emthexate.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller sundhedspersonalet til rads, for du far Emthexate.

Graviditet

Brug ikke Emthexate under graviditet, medmindre laegen har ordineret det til behandling af kreeft.
Methotrexat kan medfere fodselsdefekter og abort, og det kan skade det ufedte barn. Stoffet er
forbundet med misdannelse af kraniet, ansigtet, hjertet og blodkarrene, hjernen samt benene og
armene. Det er derfor meget vigtigt, at methotrexat ikke anvendes hos kvinder, der er eller planlegger
at blive gravide, medmindre det sker i forbindelse med behandling af kraeft.

Ved andre indikationer end kreft skal graviditet udelukkes hos kvinder i den fededygtige alder ved
f.eks. at foretage en graviditetstest, for behandlingen pabegyndes.

Amning
Emthexate gér over i mealken. Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Emthexate er
negdvendig. Tal med legen.

Fertilitet

Brug ikke Emthexate, hvis du prever at blive gravid. Du skal undga at blive gravid under
behandlingen med methotrexat og i mindst seks maneder efter behandlingsopher. Du skal derfor
sorge for at bruge sikker praevention i hele denne periode (se ogsa afsnittet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Hvis du bliver gravid under behandlingen, eller hvis du tror, du er blevet gravid, skal du straks fortalle
det til leegen. Hvis du alligevel bliver gravid under behandlingen, ber leegen radgive dig om risikoen
for, at behandlingen skader barnet.

Hvis du ensker at blive gravid, ber du tale med laeegen, som kan henvise dig til en specialleege med
henblik pa radgivning fer den planlagte behandlingsstart.

Mandlig fertilitet

Den tilgeengelige dokumentation tyder ikke pa eget risiko for misdannelser eller abort, hvis faderen
tager under 30 mg methotrexat pr. uge. En risiko kan imidlertid ikke helt udelukkes, og der er ingen
oplysninger vedrerende hgjere methotrexat-doser. Methotrexat kan vere genotoksisk. Det vil sige, at
leegemidlet kan forarsage genetiske mutationer. Methotrexat kan pévirke produktionen af sedceller,
hvilket er forbundet med en risiko for fedselsdefekter.

Du ber undga at gere en kvinde gravid under behandlingen med methotrexat og i mindst 6 maneder
efter behandlingsopher. Da behandling med methotrexat i hgje doser, der almindeligvis anvendes til
kreeftbehandling, kan medfere nedsat frugtbarhed og genetiske forandringer, kan det vere tilradeligt
for mandlige patienter, der behandles med methotrexat i doser over 30 mg pr. uge, at overveje
seddeponering for pabegyndelse af behandlingen (se ogsé afsnittet ” Advarsler og
forsigtighedsregler”). Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Emthexate kan hos enkelte patienter give bivirkninger (f.eks. svimmelhed), som kan pavirke

arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er stort set
natriumfri.

3. Sadan bliver du behandlet med Emthexate



Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan &ndre dosis.

En laege eller sygeplejerske vil normalt give dig indsprejtningen. Du vil fa indsprejtet Emthexate i en
blodére.

Hyvis du har fiet for meget Emthexate, koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Emthexate.

Symptomer

Symptomer péa overdosering kan vere pavirkning af blodet, leverskade, nyresvigt og nervepavirkning,
f.eks. smagsforstyrrelser eller foleforstyrrelser. Symptomer pé alvorlig forgiftning er appetitleshed,
tiltagende vaegttab, blodig diarré, almindelig slgjhed, tendens til infektion, iser halsbeteendelse og
feber pga. forandringer i blodet, depression og koma.

Behandling
Ved overdosering med Emthexate kan der gives calciumfolinat. I nogle tilfeelde kan det vaere
nedvendigt med yderligere behandling sdsom vaesketilfersel og dialyse.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg laeegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hyvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt legen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Emthexate.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine parerende skal reagere pa ejeblikkeligt

Hyvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte laegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- almen slgjhed, traethed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bld merker samt tendens til
betaendelse (infektioner), iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet og nedsat
funktion af knoglemarven (for f& rede og hvide blodlegemer og blodplader).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
- lungebetendelse

- tor hoste uden slim pga. betendelse i lungernes bindevev

- bleghed og traethed pga. blodmangel.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

- havede kirtler, traethed, veegttab og feber pga. ondartede knuder eller sygdomme i
lymfesystemet.

- pludseligt hududslet, vejrtraekningsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.

- forvirring, sveer hovedpine, uro. Pavirket bevidsthed, evt. bevidstlgshed, koma pga. forstyrrelser
1 hjernen.

- tiltagende &ndened pga. dannelse af bindevaev i1 lungeme.

- blodig opkastning og/eller sort affering pga. bledning i mave og tarm.

- skrumpelever.

- dannelse af arvaev i leveren.



blaereformet udslaet og beteendelse i huden, iser pa haender og fodder samt i og omkring munden
ledsaget af feber.

kraftig afskalning og afstedning af hud.

kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. nyresvigt.

betendelse 1 bleren.

infektioner, kan vere dedelige.

fosterskade.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

tab af evne til at tale eller opfatte tale

andened, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, foleforstyrrelser, talebesver, smertende og evt. hevede arme eller ben pga.
blodpropper

smerter og havelse 1 ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop

pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtrekning, hoste og &ndened pga. blodprop i lungen
gulsot og hudklee pga. skadelig pavirkning af leveren

leverbetendelse, gulsot

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

abort.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos fzerre end 1 ud af 10.000 patienter)

hoste, opspyt, &ndened, hoste og feber pga. lungebetandelse.

lungesygdom, oftest med ter hoste, &ndened, brystsmerter, astma.

svampeinfektion, der kan vare dedelig.

leverbetandelse, gulsot.

betaendelse i huden med bylder.

hurtigt henfald af kreeftveev. De forste symptomer omfatter kvalme og opkastning, andened,
uregelmassigt hjerteslag, uklar urin, slavhed og/eller ledproblemer. Kan i nogle tilfelde give
akut nyresvigt.

smerter i brystet, andenegd, hoste og haevede ben, evt. feber pga. vaske eller betaeendelse i
hjertesaekken.

kronisk lungesygdom.

nedbrydning af leveren

ukontrolleret vaekst af hvide blodlegemer.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data)

knogleskade i kaeberne

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

kvalme

opkastning

mundhulebetandelse, som kan gge risikoen for huller i tenderne
mavesmerter

appetitleshed

forhgjede leverenzymer (ses ved blodpreve).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

hovedpine

udslet med smme, rade knuder ofte pé arm og ben
kloe

traethed

generel folelse af utilpashed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

torst, treethed, gget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glukose) i blodet (bade hos
diabetikere og ikke-diabetikere). Kan vere alvorligt. Tal med laegen.



- svimmelhed.

- svaghed eller lammelse i hgjre eller venstre side af kroppen.

- kramper.

- feber, treethed, slgjhed pga. betendelse i blodkar. Kan veare alvorligt. Tal med leegen.
- smerter i maven, sure opsted og evt. opkastninger pga. mavesar.

- dehydrering pga. diarré. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.
- smerter i maven, mavekramper, diarré og feber pga. betaendelse i tarmen.

- omdannelse af fedt.

- nzldefeber.

- oget folsomhed af huden for lys.

- @ndringer 1 hudens pigment (farvestof).

- hértab.

- oget risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed. Kan vere alvorlig. Tal med laegen.

- smerter i leddene.

- muskelsmerter.

- smerter og svien ved vandladning.

- smerter og foleforstyrrelser pga. nervebetendelse.

- sardannelse i1 skeden.

- oget tendens til infektioner og besvaer med at bekaempe infektioner pga. dérligt immunforsvar.
- feber

- forhgjet protein i blodet (ses ved blodpreve).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
- besvar med at opfatte eller reagere pa, hvad der foregér i omgivelserne
- lammelse

- talebesvear

- irritation i gjet

- synsforstyrrelser

- sloret syn

- svelgkatar og irritation i svalget

- knuder i huden

- feber, udslat i ansigt og pa arme og ben

- udslaet og sar dannelse pa huden

- blgdning i huden

- punktformede bledning i huden

- akne

- opblussen af psoriasis

- tandkedsbetendelse

- humersvingninger

- knoglebrud pga. belastning

- uregelmassig, kraftig bledning

- tarmbetaendelse.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos fzerre end 1 ud af 10.000 patienter)
- haevede lymfekirtler

- gjenbetendelse med rede gjne og tareflad

- tydelig smé blodkar i huden

- nedsat evne til at f4 bern

- lavt antal saedceller

- impotens (rejsningsbesvar)

- udflad fra skeden

- blod i urinen

- nedsat seksuallyst.

Emthexate kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
@ndringer 1 visse laboratorieprover pga. pavirkning af lever, nyrer og blodet. Laboratoriepreverne
bliver normale, nér behandlingen opherer.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kegbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Uabnet haetteglas:
Brug ikke Emthexate efter den udlebsdato, der star pé pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den naevnte méned.

Efter forste abning/fortynding:
Det er pavist, at methotrexate 1 mg/ml er fysisk-kemisk stabilt i 24 timer opbevaret ved 15-25 °C. Ud
fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emthexate 100 mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplesning indeholder:
- aktivt stof: methotrexat.
- ovrige indholdsstoffer: natriumhydroxid, sterilt vand.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Heetteglas.

Pakningssterrelser
Heetteglas med 10 ml og 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller:
Pharmachemie B.V.
P.O. Box 552

2003 RN Haarlem
Holland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 11/2019

Felgende oplysninger er tiltenkt leeger og sundhedspersonale:

KUN TIL INTRAVENOS ADMINISTRATION EFTER PASSENDE FORTYNDING

Emthexate ma udelukkende administreres intravengst. Det er meget vigtigt at serge for, at kanylen er
placeret korrekt i venen, for injektionen pabegyndes. Hvis Emthexate infiltrerer omkringliggende vev
under intravengs administration, kan dette fordrsage betragtelig irritation og smerter. Smerterne kan
lindres ved at nedkele omradet og holde det nedkelet i 24 timer. Efterfolgende skal patienten
monitoreres for nekroser.

Instruktion i fortynding, opbevaring og bortskaffelse af Emthexate

Generelle forholdsregler
Som med alle cytotoksiske midler, ber der udvises forsigtighed under héndteringen og tilberedning af
methotrexatoplgsning.

Klargering af oplesninger med cytotoksiske midler til injektion mé kun udferes af uddannet personale
med kendskab til legemidlerne og under forhold, der sikrer beskyttelse af miljoet og is@r beskyttelse
af de personer, som handterer l&egemidlerne. Et klargeringsomrade specielt beregnet til dette formal er
pakraevet. Klargeringsrummet skal veere let at rengere, dvs. vaegge, borde, stole og gulve skal have en
glat overflade. Det er forbudt at ryge, spise eller drikke i omradet. Der skal desuden vere adgang til
handvaske og rindende vand.

Personalet skal have relevant udstyr til deres radighed sasom kitler, der lukker bagpé, og som er
forsynet med lange &rmer, der slutter teet ved handled, beskyttelsesmasker, haetter, beskyttelsesbriller,
sterile engangshandsker, sikkerhedsskarme til arbejdsomradet og beholdere til affald.
Engangshandskerne skal vaere egnet til at beskytte mod gennemtraengning af methotrexat.

Eventuelt spild og laeckager skal terres op, mens der baeres egnede engangshandsker.
Der skal tages forholdsregler for at undgéa eksponering af personale i forbindelse med graviditet.

Enhver kontakt med gjnene skal omhyggeligt undgés. Hvis oplesningen kommer i kontakt med
gjnene, skylles omgaende med normal natriumchlorid-oplesning. Kontakt gjenlege i tilfelde af
irritation.

I tilfzelde af kontakt med huden vaskes det eksponerede omrade grundigt med rigeligt vand.

Anvisninger for fortynding

Der skal anvendes aseptiske teknikker under tilberedning af infusionen.

Koncentratet skal kontrolleres visuelt inden fortynding. Kun klare, orange til brune oplesninger fri for
visuelle partikler ma anvendes til fortynding.

Koncentratet indeholder 100 mg/ml methotrexat. Yderligere fortynding til det enskede volumen af
koncentratet skal vaere med enten 9 mg/ml natriumchlorid injektionsvaske, oplesning, eller 50 mg/ml
glucose injektionsvaske, oplesning.

Opbevaringstid og forhold



Uabnet hatteglas
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Abnet hztteglas/fortyndet oplosning

Efter fortynding af Emthexate i 9 mg/ml natriumchlorid infusionsvaske, oplesning eller i 50 mg/ml
glucose infusionsvaske, oplesning er der pavist kemisk og fysisk stabilitet i 24 timer opbevaret ved
15-25 °C og i en 100 ml plastik infusionspose eller i en 100 ml glasbeholder med en butylgummiprop.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks efter fortynding. Hvis produktet ikke
anvendes straks, er opbevaringstider og -forhold for anvendelsen brugerens ansvar og bar normalt ikke
vaere lengere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding er sket under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

Uforligeligheder
For at forhindre eventuelle uforligeligheder skal Emthexate fortyndes med 9 mg/ml natriumchlorid
infusionsvaske, oplosning eller 50 mg/ml glucose infusionsvaske, oplesning.

Da der ikke eksisterer data om forligeligheden af Emthexate med andre intravenest indgivne
leegemidler, m& Emthexate ikke blandes med andre l&gemidler og ber altid indgives gennem en
separat infusionsslange.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
cytostatika.



