Indleegsseddel: Information til brugeren

METHOTREXAT ORIFARM
2,5 mg filmovertrukne tabletter
Methotrexat

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen. Sparg laegen eller
apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad
derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse.

Det skal du vide, far du begynder at tage Methotrexat Orifarm.
Sadan skal du tage Methotrexat Orifarm.

Bivirkninger.

Opbevaring.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

ourwhE

1. Virkning og anvendelse

Methotrexat Orifarm blokerer celledelinger og heemmer immunforsvaret. Det virker iszer pa celler, der vokser
hurtigere end normailt.

Du kan tage Methotrexat Orifarm til behandling af:
o leddegigt hos voksne.
e Sveer psoriasis.
o vedligeholdelsesbehandling ved akut lymfatisk leukaemi.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Methotrexat Orifarm

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Vigtig advarsel om doseringen af Methotrexat Orifarm (methotrexat):

Du ma kun tage Methotrexat Orifarm én gang om ugen til behandling af leddegigt og psoriasis.

Det kan veere livsfarligt at tage for meget Methotrexat Orifarm (methotrexat). Laes pkt. 3 i denne
indlaegsseddel meget ngje. Hvis du har spgrgsmal, sa tal med lsegen eller apotekspersonalet, fgr du
tager dette laeegemiddel.

Tag ikke Methotrexat Orifarm:
o hvis du er allergisk over for methotrexat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Methotrexat Orifarm (angivet i
punkt 6).
hvis du er gravid eller ammer (se afsnittet “Graviditet, amning og frugtbarhed”).
hvis du har sveer nedsat leverfunktion (fibrose, skrumpelever, leverbetaendelse).
hvis du har et hgijt alkoholforbrug.
hvis du har sveer nedsat nyrefunktion.
hvis du lider af en blodsygdom, herunder knoglemarvshypoplasi, mangel pa hvide og rede blodlegemer
(leukopeni/trombocytopeni), blodmangel.
hvis du lider af en beteendelsessygdom.
hvis du har tegn pa nedsat immunforsvar.
hvis du har darlige lunger grundet behandling med methotrexat.
hvis du har mavesar.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Methotrexat Orifarm
e hvis du har nedsat funktion af knoglemarven.
hvis du har nedsat nyrefunktion.
hvis du har mavesar.
hvis du lider af kronisk beteendelse i tyktarmen.
hvis du har sar og betaendelse i munden.
hvis du er svaekket pga. diarré.
hvis du er barn eller zldre.
hvis du har eller har haft en alvorlig leversygdom, eller nogen i din familie har en arvelig leversygdom.
hvis du har sukkersyge.
hvis du er overveegtig.
hvis du er eller tidligere har veeret i behandling med anden medicin, som pavirker leveren.

Kontakt straks leegen:

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

o hvis du far hoste eller andengd, brystsmerter eller feber, det kan veere tegn pa nedsat funktion af dine
lunger.

o Hvis du spytter blod op.

¢ hvis du far betaendelse i munden,

o hvis du oplever almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).

o hvis du oplever blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).

o hvis du far ringe appetit, kvalme, veegttab, evt. gulsot og bliver seerligt traet og svag. Det kan veere tegn pa
leverskade.

Veer opmaerksom pa falgende:

¢ Methotrexat Orifarm kan pavirke menstruationscyklus hos kvinder og saedkvaliteten hos maend samt
nedseette evnen til at fa barn. Disse virkninger forsvinder som regel efter endt behandling.

o Hvis du skal vaccineres, skal du forteelle laegen, at du er i behandling med Methotrexat Orifarm.

o Din hud kan blive sensitiv overfor UV straler, du bar derfor undga sollys og solarium.

¢ Hvis du samtidig med Methotrexat Orifarm far rantgenbehandling, er der gget risiko for celledad i veev og
knogler. Tal med leegen.

¢ Saleenge du er i behandling med Methotrexat Orifarm, skal du have undersggt blod, lever og nyrer
regelmaessigt. Du vil ogsa fa taget rantgenbillede af lungerne.

e Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Methotrexat Orifarm.
Det kan pavirke prgveresultaterne.

Methotrexat pavirker midlertidigt produktionen af saedceller og eeg.

Methotrexat kan medfare abort og sveere fadselsdefekter. Du og din partner bar undga at fa et barn, mens du far
methotrexat og i mindst seks maneder efter behandlingens ophgr. Se ogsa afsnittet "Graviditet, amning og
frugtbarhed".

Inden behandlingsstart:
Inden behandlingen starter, vil l&zgen eventuelt tage nogle blodprgver og kontrollere din nyre- og leverfunktion. Du

skal eventuelt ogsa have taget et rantgenbillede af brystet. Laegen vil eventuelt tage yderligere prgver under og efter
behandlingen. Udover ovennavnte undersggelser vil lsegen eventuelt foretage undersggelser af din mund og hals og
knoglemarvsbiopsi, hvis du far laegemidlet i lang tid.

Brug af anden medicin sammen med Methotrexat Orifarm
Tal med din lsege, hvis du tager medicin mod:
o Infektioner ( antibiotika som chloramphenicol, sulfonamider, tetracycliner, penicillin, trimethoprim,
sulfamethoxazol).
e Smerter eller beteendelsestilstande (NSAID).
Urinsyregigt (probenecid).
o Epilepsi (phenytoin, barbiturater).



Kreeft (doxorubicin, cyclophosphamid, cisplatin, vincaalkaloider).

Astma eller lungesygdom (theophyllin).

Vitamin- og jernpreeparater, som indeholder folinsyre.

Anden medicin mod gigt, psoriasis eller beteendelse i tyktarmen (leflunomid, sulfasalazin).
Akne (bumser) og psoriasis (retinoider).

Medicin som heemmer immunforsvaret (azathioprin).

Hvis du skal vaccineres, skal du forteelle laegen, at du er i behandling med Methotrexat Orifarm.

Hvis du skal have rgntgenbehandling, skal du forteelle leegen, at du er i behandling med Methotrexat Orifarm.
Hvis du skal bedgves med lattergas (dinitrogenoxid), skal du forteelle leegen, at du er i behandling med Methotrexat
Orifarm.

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Methotrexat Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal undga at drikke alkohol, s& leenge du tager Methotrexat Orifarm.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette lsegemiddel.

Graviditet:

e Brug ikke Methotrexat Orifarm under graviditet, medmindre laegen har ordineret det til behandling af
kreeft. Methotrexat kan medfare fadselsdefekter og abort, og det kan skade det ufgdte 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
planlaegger at blive gravide, medmindre det sker i forbindelse med behandling af kreeft.

e Ved andre indikationer end kraeft skal graviditet udelukkes hos kvinder i den fgdedygtige alder ved
f.eks. at foretage en graviditetstest, far behandlingen pabegyndes.

e Brug ikke Methotrexat Orifarm, hvis du praver at blive gravid. Du skal undga at blive gravid under
behandlingen med methotrexat og i mindst seks maneder efter behandlingsophger. Du skal derfor
sarge for at bruge sikker praevention i hele denne periode (se ogsa afsnittet "Advarsler og
forsigtighedsregler").

e Huvis du bliver gravid under behandlingen, eller hvis du tror, du er blevet gravid, skal du straks forteelle
det til leegen. Hvis du alligevel bliver gravid under behandlingen, bar leegen raddgive dig om risikoen
for, at behandlingen skader barnet.

e Hvis du gnsker at blive gravid, bgr du tale med lsegen, som kan henvise dig til en specialleege med
henblik pa radgivning fgr den planlagte behandlingsstart.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke tage Methotrexat Orifarm, da det gar over i maelken. Tal med lzegen.

o Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Methotrexat Orifarm er ngdvendig. Tal med lsegen.
Mandlig frugtbarhed:

o Den tilgeengelige dokumentation tyder ikke pa @get 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 vedrgrende hgjere methotrexat-doser. Metho-trexat kan veere genotoksisk. Det vil sige, at
lazegemidlet kan forarsage genetiske mutationer. Methotrexat kan pavirke produktionen af saedceller,
hvilket er forbundet med en risiko for fadselsdefekter.

o Du bgr undga at ggre en kvinde gravid under behandlingen med methotrexat og i mindst seks
maneder efter behandlingsophgr. Da behandling med methotrexat i hgje doser, der almindeligvis
anvendes til kreeftbehandling, kan medfgre nedsat frugtbarhed og genetiske forandringer, kan det
veere tilrddeligt for mandlige patienter, der behandles med methotrexat i doser pa over 30 mg pr. uge,
at overveje saeddeponering far pabegyndelse af behandlingen (se ogsa afsnittet "Advarsler og
forsigtighedsregler").

Trafik- og arbejdssikkerhed
Methotrexat Orifarm kan give bivirkninger (svimmelhed, dgsighed), der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.



Methotrexat Orifarm indeholder laktose
Denne medicin indeholder laktose. Hvis din laege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt lsegen
inden du tager Methotrexat Orifarm.

3. Sadan skal du tage Methotrexat Orifarm

Tag altid Methotrexat Orifarm ngjagtigt efter laegens og apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Du skal tage tabletterne 1 time far eller 1,5-2 timer efter et maltid.
Tabletterne bar indtages sammen med en rigelig maengde vand (1% dI). Tabletterne bgr synkes hele.
Anbefalet dosis:

Tag kun Methotrexat Orifarm én gang om ugen.
.

Voksne:

Startdosis: Den saedvanlige dosis er 7,5 mg (3 tabletter) én gang om ugen. Alternativt kan den ugentlige dosis
fordeles pa 3 doser af 2,5 mg, der tages over et dagn med 12 timers mellemrum.

Din lzege kan gge dosis, hvis der ikke er opnaet respons efter 6-8 uger. Dosis ber ikke overstige 30 mg/uge.

Leddegigt
Voksne:

Startdosis: 6 tabletter 1 gang om ugen (i alt 15 mg).
Din laege kan gge dosis, hvis der ikke er opnaet respons efter 6-8 uger. Dosis bar ikke overstige 30 mg/uge.

Laegen vil justere din dosis ud fra din kropsoverflade. Laegen vil fastseaette den korrekte dosis til dig. Kontakt laegen,
hvis du gnsker yderligere oplysninger.

Barn:
Barn ma kun tage Methotrexat Orifarm efter aftale med leegen.

Aldre:
Det kan veere ngdvendigt at aendre dosis. Fglg lsegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Methotrexat Orifarm
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Methotrexat Orifarm, end der star i denne
information, eller flere ned lsegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
Symptomer:
¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet
(for f& hvide blodlegemer).
¢ Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) isaer halsbhetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og
blodplader).
Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Treethed, blgdning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet.
Bleghed og treethed pga. blodmangel.
Mundbeteendelse med hvide beleegninger.
Beteendelse i munden med sar.
Kvalme, opkastninger.



o Smerter opadtil i maven og bag nederste del af brystbenet pga. sar i mavesak eller tovlfingertarm. Tal med
lzegen. Kan i nogle tilfzelde udvikle sig til bledende mavesar med blodig eller sort stinkende affgring, hul i
mavesak eller tarm med meget voldsomme mavesmerter og meget darlig almentilstand.

Der er rapporteret dgdsfald efter en overdosis. | disse tilfeelde er der ogsa rapporteret om:
o Hgjfeber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning (sepsis).
o Traethed og bleghed, evt. tendens til halsbetaendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt.
andre forandringer i blodet (aplastisk ansemi).
e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.

Hvis du har glemt at tage Methotrexat Orifarm
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Methotrexat Orifarm
Sperg leegen eller apotekspersonalet, 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
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
¢ Bladning fra hud og slimhinder og bl& meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege
eller skadestue.
e Tar hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes bindevaev, associeret med ded. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.
¢ Tiltagende andengd pga. dannelse af bindevaev i lungerne. Kontakt lzege eller skadestue.
o Henfald af veev (nekrose).

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

« Infektioner, inkl. dgdelige infektioner, som kun forekommer under szerlige gunstige forhold, f.eks. ved nedsat
immunforsvar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

¢ Nedsat dannelse af blodceller og knoglemarv. Kontakt leege eller skadestue.

¢ Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bl& maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) isaer halshetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og
blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet
(for fa hvide blodlegemer). Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Pludseligt hududsleet, &ndedreetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed
(anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

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

o Andengd, hurtig, rallende vejrtrekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende evt.
blodigt opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112,

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt lzege eller skadestue.

o Diarré, blodig opkastning og/eller sort affgring pga. blgdning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

o Bleereformet udsleet og beteendelse i huden, isaer pa haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget
af feber. Kontakt lsege eller skadestue.

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

o Fosterskade. Du ma ikke tage Methotrexat orifarm, hvis du er gravid. Tal med laegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
o Hgjfeber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.
¢ Infektion der pavirker enten lungerne eller hele kroppen (nokardiose). Kontakt laegen.
o Tab af evne til at tale eller opfatte tale. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.



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

Halvsidig eller delvis lammelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Smerter i brystet, andengd, hoste og haevede ben, evt. feber pga. vaeske i hjertesaekken. Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop. Kontakt leege eller
skadestue.

Smertende og haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtraekning, hoste og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.
Smerter, forstoppelse, opkastninger og almen utilpashed pga. tyktarmslidelse med alvorlig tarmslyng.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Gulsot og hudklge pga. skadelig pavirkning af leveren. Kontakt lzege eller skadestue.

Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt laege eller
skadestue.

Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophgrt urinproduktion pga. nedsat nyrefunktion. Kontakt snarest
laegen.

Abort. Du ma ikke tage Methotrexat orifarm, hvis du er gravid. Tal med laegen.

Feber, smerter i brystet, andengd, hoste og haevede ben pga. betzendelse i hjerteseekken. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hoste, opspyt, andengd og feber pga. lungebetsendelse med pneumocyster. Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Treethed, bladning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet. Kontakt laege
eller skadestue.

Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blagdninger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt.
andre forandringer i blodet. Kontakt laegen.

Heevede Kirtler, treethed, veegttab og feber pga. ondartede knuder eller sygdomme i lymfesystemet. Kontakt
laege eller skadestue.

Lymfoproliferative sygdomme (ukontrolleret veekst af hvide blodlegemer). De fgrste tegn kan veere feber,
ondt i halsen, sar i mundslimhinden, influenzalignende symptomer, steerk udmattelse, naeseblod og trang til
neglebidning. Tal med leegen.

Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber pga. meningitislignende
tilstand. Kontakt straks lsege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj med hovedpine og
nakkestivhed.

Nedsat syn pga. andringer i nethinden, forbigdende blindhed/synstab. Kontakt lzegen.

Lungesmerter og fortykkelse af lungehinderne (efter hgje doser).

Astma.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt laege eller skadestue.

Sveekkelse af immunsystemet.

Pludselig dad.

Opblussen af kronisk leverbetaendelse. Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

Lammelser, talebesveer, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen. Ring 112.
Ophostning af blod pga. blgdning i lungerne. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Knogleskade i keeberne (sekundeert til ukontrolleret veekst af hvide blodlegemer).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Appetitmangel/madlede, kvalme, opkastning, mavesmerter.

Mundbeteendelse.

Tab af appetit, betendelse og sar i slimhinden i mund og sveelg (iseer i de farste 24 - 48 timer efter
indtagelse af Methotrexat Orifarm).



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

Infektion.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halshetaendelse og feber pga. forandringer i blodet
(for f& hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte laege.
Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.
Hovedpine, svimmelhed, dgsighed.

Naeseblod.

Hoste.

Diarré (iszer de forste 24-48 timer efter indtagelse af Methotrexat Orifarm).

Hartab.

Udsleet / hududsleet, kige.

Treethed.

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

Helvedesild.

Heevede lymfekirtler (forsvinder i nogle tilfeelde efter endt behandling).

Tarst, treethed, gget 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 leegen.

Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Forvirring.

Feber, treethed, slgjhed, bladning i huden pga. beteendelse i blodkar. Kontakt laegen.

Andengd / &ndedreetsbesvaer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

Sveelgkatar / Irritation i sveelget.

Leverpavirkninger (fedtlever, skrumpelever, dannelse af arvaev (cirrose), dannelse af bindeveev (fibrose)).
Neeldefeber.

@get falsomhed af huden for lys.

Pigmentering.

Smertefulde sé&r p& huden hos psoriasispatienter (kan forveerres af sollys/UV-straler).
Forkglelsessarslignende udbrud i huden.

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

Smerter i leddene, muskelsmerter.

Forveerring af gigtsygdom.

Urinvejsinfektion.

Blod i urinen. Kontakt leegen.

Smerter og svien ved vandladningen, problemer med vandladningen.

Beteendelse og sardannelse i skeden.

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

Beteendelse i harsaekke.

Svampe/bakterie-infektion.

Nedsat sexlyst.

Humgrsvingninger.

Forbigdende besvaer med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar.
Usaedvanlige fornemmelser i kraniet.

Talebesveer.

Alvorlige synsforstyrrelser, slaret syn, gjenbetendelse med rgde gjne og tareflad.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Nedsat optagelse af nzeringsstoffer fra tarmen. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med laegen.

Tandkgdsbeteendelse.

Blod i affaringen (sort affaring).

Farveaendringer i neglene.

Feber, udsleet i ansigt og p& arme og ben.

Blagdninger i huden, uren hud / akne (bumser).

Punktformede blgdninger i huden.

Nedsat vandladning (mindre urin), ophgrt urinproduktion.



(Rejsningsbesveer) Impotens, nedsat seedkvalitet.
Menstruationsforstyrrelser.

Feber.

Opblussen af hudforandringer efter tidligere stralebehandling eller solskade.
Knoglebrud ved belastning.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Spvnlgshed.
Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Smerter, muskelsvaghed.
Smagsforstyrrelser (metallisk).
Blodigt opkast.
Sar i ansigtet eller pa kensorgangerne (herpes simplex).
Beteendelse i neglene.
Tydelige sméa blodkar i huden.
Skummende urin, pga. seggehvidestof i urinen.
Heemmet saed- og &g dannelse.
Ufrugtbarhed (sterilitet). Tal med lsegen.
Ufrivillig barnlgshed (infertilitet).
Udflad fra skeden.
Udvikling af bryster hos maend.
Darlig sarheling, betaendelse i harsaekke/talgkirtler.
Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isger halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet
(for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Pigmentmangel i huden (leukopati).

Methotrexat Orifarm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
andringer i visse laboratorieprgver, f.eks. blodpraver herunder leverenzymer, leverfunktion, elektrolytter, som igen
bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Methotrexat Orifarm utilgaengeligt for barn.

o Tag ikke Methotrexat Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Methotrexat Orifarm ved temperaturer over 30 °C.

e Opbevar Methotrexat Orifarm i original emballage, da det er fglsomt for lys.

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



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Methotrexat Orifarm, 2,5 mg, tabletter indeholder:
Aktivt stof:
Methotrexatdinatrium svarende til methotrexat 2,5 mg.

@vrige indholdsstoffer:
Lactosemonohydrat, cellulose, mikrokrystallinsk, stivelse, pregelatineret, sillica, kolloid vandfri, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser:

Tabletterne er runde, gule med delekraev.

Tabletten kan ikke deles i to lige store doser. Tabletten har kun delekraev, for at muligggre deling af tabletten, s& den
er nemmere at sluge.

Methotrexat Orifarm fas i:
Methotrexat Orifarm 2,5 mg i pakninger med 100 tabletter.

| Danmark markedsfares Methotrexat Orifarm ogsa som Methotrexat Sandoz.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

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

Denne indleegsseddel blev senest andret 12/2018.
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