Indlzegsseddel: Information til brugeren
Methotrexate Pfizer 25 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning
methotrexat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

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

e Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1.  Virkning og anvendelser

2. Det skal du vide om Methotrexate Pfizer

3. Séadan bliver du behandlet med Methotrexate Pfizer
4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse
Methotrexate Pfizer er et middel mod kreeft (cytostatikum). Methotrexate Pfizer hemmer
vaeksten af kreftceller.

Laegen kan give dig Methotrexate Pfizer for noget andet. Sperg legen.

2.  Det skal du vide om Methotrexate Pfizer
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne
information. Foelg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Methotrexate Pfizer, hvis

e duer allergisk over for methotrexat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Methotrexate
Pfizer (angivet i afsnit 6)

din knoglemarv fungerer darligt

du har meget darlige nyrer

du har meget darlig lever

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

Hvis dosis skal gives 1 hulrummet omkring rygmarven, mé der ikke benyttes
fortyndingsmidler, der indeholder konserveringsmiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen inden du far Methotrexate Pfizer, hvis du
e lider af en blodsygdom

e har eller har haft darlig lever

e har darlige nyrer



har mavesar

har en kronisk infektion

har sar pa tolvfingertarmen eller tyktarmsbetendelse
har sar og betendelse i munden

er svaekket pa grund af diaré

har lungehindebetandelse (vaske 1 brysthulen)

har vaeske i1 bughulen (ascites)

drikker store mangder alkohol.

Der vil blive holdt ekstra godt gje ved behandling af sma bern og &ldre mennesker.

Ved hgje doser af Methotrexate Pfizer eller ved behandling af bern under 3 ar ma legen ikke
benytte fortyndingsmidler, der indeholder benzylalkohol. Det skyldes at, konserveringsmidlet
benzylalkohol er blevet forbundet med alvorlige og i nogle tilfelde dedelige bivirkninger hos
bern.

Du vil altid blive behandlet med Methotrexate Pfizer pa en specialafdeling, hvor leegerne har
serligt kendskab til kreeftsygdomme. Personalet pa afdelingen vil fortelle dig om, hvad du
skal vaere serlig opmarksom pa under og efter behandlingen. Denne vejledning kan vere en
hjaelp til at huske det.

Methotrexat angriber midlertidigt produktionen af s&ed og &g. Methotrexat kan medfere abort
og svaere fodselsdefekter. Du skal undgé at blive gravid, mens du fir methotrexat og 1 mindst
6 maneder efter behandlingens opher, hvis du er kvinde. Hvis du er mand, ber du undga at
gore en kvinde gravid, mens du fir methotrexat og 1 mindst 3 méaneder efter behandlingens
opher. Se ogsd afsnittet "Graviditet, amning og frugtbarhed".

Kontakt straks lzegen eller sygeplejersken, hvis du far

e en infektion (betendelse)

e mundbetaendelse, mavesmerter eller diaré

¢ manglende appetit, kvalme, vagttab, evt. gulsot og bliver sarligt traet og svag. Det kan
vare tegn pa leverskade.

e tor hoste, brystsmerter, feber og andenead

e hovedpine, forvirring, synsforstyrrelser, talebesver, rygsmerter, nakkestivhed og
svimmelhed, pavirket bevidsthed, evt. bevidstleshed/koma, lammelser

e almen slgjhed, kvalme, opkastninger og aftagende evt. ophert urindannelse, da hurtig
nedbrydning af kreftvaev kan give akut nyresvigt

e almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) iser halsbetaendelse og feber

e bladning fra hud og slimhinder og bld maerker

e smerter eller svie omkring indsprejtningsstedet. Det kan skyldes at legemidlet laber ud
under huden. Det kan give alvorlige skader i hud og underhud

e havelser/odemer 1 ben eller arme

e blereformet udslet og betendelse 1 huden, iser pa hender og fadder samt 1 og omkring
munden ledsaget af feber

e kraftig afskalning og afstedning af hud.

Hvis du, din partner eller din omsorgsgiver bemarker nye eller forverrede neurologiske
symptomer, herunder generel muskelsvaghed, synsforstyrrelser, @ndret tankegang,
hukommelse og orientering, der medferer forvirring og personligheds@ndringer, skal du
straks kontakte leegen, da disse kan vere symptomer pa en meget sjelden, alvorlig
hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).
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Ver opmarksom pa felgende:

Der kan udvikles lymfeknudekreft, som kan forsvinde igen, nar behandlingen stoppes.
Der kan udvikles symptomer som irritabilitet, forvirring, bevagelsesproblemer,
spasticitet, nu og da kramper, demens, koma og i sjeldne tilfelde dod, ved gentagne
behandlinger med hgjdosis methotrexat, hvis methotrexat indsprejtes 1 hulrummet ved
rygmarven eller ved samtidig behandling med cytarabin.

Methotrexate Pfizer kan pavirke menstruationscyklus hos kvinder og saedkvaliteten hos
mand samt nedseatte evnen til at {4 bern. Disse virkninger forsvinder som regel efter endt
behandling. Tal med laegen.

Methotrexate Pfizer kan give fosterskader. Bdde kvinder og mand skal bruge sikker
praevention, sd lenge de fir Methotrexate Pfizer og i op til 6 mdr. derefter. Tal med laegen.
Methotrexate Pfizer kan gore din hud mere folsom for sollys. Undgé intens sol og brug
ikke solsenge eller en sollampe uden leegens rddgivning. For at beskytte din hud mod
intens sol skal du bere passende toj eller bruge solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.
Du skal undgé at drikke alkohol, nér du er 1 behandling med Methotrexate Pfizer.

Det kan vere nadvendigt med tilskud af folininsyre. Det vil leegen serge for.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med
Methotrexate Pfizer. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Sa lenge du er i behandling med Methotrexate Pfizer, skal du have undersogt blodet og
urinen regelmassigt samt nyrer, lever og lunger. Du vil ogsa fa taget rentgenbillede af
brystkassen.

Der er rapporteret om tilfelde af akut bledning i1 lungerne hos patienter med
underliggende reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat.

Brug af andre leegemidler sammen med Methotrexat Pfizer

Fortael det altid til laegen eller sygeplejersken, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre laegemidler eller planlaegger at bruge andre legemidler. Dette gaelder ogsa
leegemidler, som ikke er kobt pé recept, legemidler kobt 1 udlandet, naturlegemidler samt
steerke vitaminer og mineraler

Fortael det til laegen hvis du

tager laegemidler mod type 2 diabetes (sulfonylurinstoffer)

er blevet eller bliver behandlet med cisplatin eller cytarabin (andre typer legemidler mod
kraeft)

tager leegemidler mod mavesér, som nedsetter dannelsen af mavesyre
(syrepumpehammer f.eks. omeprazol).

tager legemidler mod smerter (f.eks acetysalicylsyre, ibuprofen).

tager blodfortyndende legemidler (mercaptopurin)

tager leegemidler mod epilepsi (phenytoin)

tager laegemidler mod psoriasis eller acne (etretinat, retinoider).

tager midler mod psoriasis og kronisk leddegigt (aminobenzosyre f.eks. PABA, vitamin
Bx)

tager legemidler mod leddegigt (Ieflunomid, sulfasalazin)

tager andre legemidler mod kraeft (f.eks. L-asparaginase)

tager leegemidler mod infektion og betendelse (sulfonamider f.eks. sulfametizol,
sulfamethoxazol, trimethoprim, penicillin, ciprofloxacin, tetracyklin og chloramphenicol)
tager legemidler mod urinsur gigt (phenylbutazon, probenecid)

tager legemidler mod for meget kolesterol i blodet, hudklge eller diaré (cholestyramin)
tager legemidler mod forstyrrelser i hjerterytmen (amiodaron)

tager legemidler mod astma (theophyllin)



e far PUVA-terapi (samtidig behandling med methoxsalen og ultraviolet lys mod en
hudsygdom)

fér strdlebehandling

tager pyrimethamin

fir azathioprin (ved transplantation)

tager vitaminpiller eller jerntabletter med folinsyre

tager legemidler mod staerke smerter og/eller feber (metamizol (synonymer
novaminsulfon og dipyron)).

Vear opmarksom pa

e Huvis du skal bedeves (med dinitrogenoxid (lattergas)), skal du fortalle leegen eller
tandlaegen, at du far Methotrexate Pfizer.

e Hvis du skal vaccineres, skal du fortelle leegen, at du er i behandling med Methotrexate
Pfizer.

e At methotrexat nedsetter immunforsvaret.

Brug af Methotrexate Pfizer sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal undgé at drikke alkohol, nér du er 1 behandling med Methotrexate Pfizer.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet:

Brug ikke Methotrexate Pfizer, under graviditet, medmindre laegen har ordineret det til
behandling af kraeft. Methotrexat kan medfore fodselsdefekter og abort, og det kan skade det
ufadte 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 planleegger at blive gravide, medmindre det sker i forbindelse med
behandling af kreeft.

Ved andre indikationer end kraeft skal graviditet udelukkes hos kvinder i den fodedygtige
alder ved f.eks. at foretage en graviditetstest, for behandlingen pdbegyndes.

Brug ikke Methotrexate Pfizer, hvis du prever at blive gravid. Du skal undga at blive gravid
under behandlingen med methotrexat og i mindst 6 maneder efter behandlingens opher. Du
skal derfor serge for at bruge sikker pravention 1 hele denne periode (se ogsé afsnittet
"Advarsler og forsigtighedsregler").

Hvis du bliver gravid under behandlingen, eller hvis du tror, du er blevet gravid, skal du
straks fortaelle det til legen. 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 leegen, som kan henvise dig til specialleege
med henblik pa radgivning for den planlagte behandlingsstart.

Mandlig frugtbarhed:

Den tilgengelige 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 vare
genotoksisk. Det vil sige, at laegemidlet kan forarsage genetiske mutationer. Methotrexat kan
pavirke produktionen af sedceller, hvilket er forbundet med en risiko for fedselsdefekter.

Du ber undgé at gere en kvinde gravid under behandlingen med methotrexat og i mindst 3
maneder efter behandlingens opher. Da behandling med methotrexat 1 hoje doser, der
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almindeligvis anvendes til kraeftbehandling, kan medfere nedsat frugtbarhed og genetiske
forandringer, kan det vaere tilradeligt for mandlige patienter, der behandles med methotrexat i
doser over 30 mg pr. uge, at overveje s&ddeponering for padbegyndelse af behandlingen (se
ogsa afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler").

Amning:
Methotrexate Pfizer gar over i melken. Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med
Methotrexate Pfizer er nedvendig. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Methotrexate Pfizer kan hos enkelte give bivirkninger (f.eks. svimmelhed og traethed), som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Methotrexate Pfizer indeholder natrium

Methotrexate Pfizer (1 ml og 2 ml haetteglas)

Indeholder mindre end 1 mmol (23 mg natrium) pr. hatteglas, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Methotrexate Pfizer (20 ml heetteglas)

Hvert 20 ml heetteglas indeholder 89,14 mg natrium, svarende til 4,457% af den at WHO
anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen. Hvis den maksimale
daglige dosis af Methotrexate Pfizer resulterer 1 et indtag af natrium pa over 17 mmol (391
mg), anses denne som "hgjdosis” natrium. Dette ber tages i betragtning, ndr Methotrexate
Pfizer administreres til patienter. som er pa dizet med kontrolleret natriumindhold.

3.  Siadan bliver du behandlet med Methotrexate Pfizer
Lagen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa
sporg legen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan @ndre dosis.

Du vil fa indsprejtet Methotrexate Pfizer i en blodare, i en muskel eller 1 visse tilfelde 1
hulrummet omkring rygmarven. Det vil normalt vere en leege eller sygeplejerske, der giver
indsprejtningen.

Hyvis du har fiet for meget Methotrexate Pfizer

Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du tror, du har faet for meget Methotrexate Pfizer.
Symptomer pd overdosering kan vaere pavirkning af blodet, leverskade, nyresvigt og
nervepavirkning, f.eks. smagsforstyrrelser eller foleforstyrrelser. Symptomer pa alvorlig
forgiftning er appetitloshed, tiltagende vagttab, blodig diar¢, almindelig slojhed, tendens til
infektion iser halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet, depression og koma.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg legen eller sygeplejersken, hvis du tror, at du mangler at {4 en dosis.

Hyvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Methotrexate
Pfizer.

4.  Bivirkninger
Methotrexate Pfizer kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pirerende gjeblikkeligt skal reagere pa
Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte laegen eller sygeplejersken.
Hvis du fér alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer 1 blodet (for fa
blodplader). Kontakt lege eller skadestue.

e Vavsded pga. udsivning af Methotrexate Pfizer 1 vaevet omkring indsprejtningsstedet.

e Efter indsprejtning i hulrummet omkring rygmarven: hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed,
svimmelhed pga. irritation af hjernehinden.

¢ Bladning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e Lymfekreft.

e Pludseligt hududslet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.

overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veare livsfarligt.

Lammelser, evt. kun i den ene side.

Tab af evne til at tale eller opfatte tale.

Kramper.

Forvirring, sveer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstleshed, koma pga.

forstyrrelser 1 hjernen.

Tor hoste uden slim pga. betendelse 1 lungernes bindevev.

Veaskeansamling 1 lungerne med &ndened, hoste og smerter.

Lungebetaendelse pga. en svampeinfektion.

Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i1 bugspytkirtlen. Kontakt lage eller

skadestue.

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

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

e Blzreformet udslat og betendelse 1 huden, iser pa hender og fedder samt 1 og omkring
munden ledsaget af feber.

e Akut og kronisk leverpavirkning med skrumpelever (ved langtidsbehandling og heje
doser). Det kan vise sig ved trethed og svaghed, ringe appetit, kvalme, vagttab, evt.
gulsot.

e Nedsat nyrefunktion, med eget eller aftagende urinmangde, kvalme og utilpashed.
Kontakt snarest lagen.

e Akut og kronisk nyresvigt.

e Nyresygdom.

e Fosterskade.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

e Kraftige mavesmerter pga. hul pd tarmen med meget pdvirket almentilstand.

e Hogj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.
e Nye svulster, herunder lymfeknudekreaft pga. af behandlingen.

e Blodpropper:

o Andened, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i
maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesvar, smertende og evt. hevede arme eller
ben pga. blodprop.

o Lammelser, talebesver, bevidstloshed pga. blodprop 1 hjernen.



o Pludselige smerter i1 brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og &ndened pga. blodprop
i lungen.

o Smertende og havede arme eller ben pga. blodprop.

o Smerter og havelse i ben eller arme pga. drebetendelse med dannelse af blodprop.
Kontakt straks laege eller skadestue.

o Pludseligt darligt syn pa det ene gje. Blodprop i gjet.

Lungesygdom med oftest tor hoste, andened, brystsmerter, astma.

Abort.

Efter indsprejtning 1 hulrummet omkring rygmarven: Alvorlig hjernelidelse, med

forvirring, slevsind, treeg tankegang, krampeanfald, usikre bevagelser, demens, sovnighed

eller bevidsthedssvakkelse.

Alvorlige synsandringer.

Knoglebrud ved overbelastning.

Akut leverbetaendelse.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Veaske eller beteendelse 1 hjertesekken med feber, smerter 1 brystet, &ndened, hoste og
havede ben.

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

Traethed, bleghed, slaphed, andedratsbesvaer og hjertebanken evt. tendens til
halsbetendelse og bledninger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer
1 blodet.

Ukontrolleret vaekst af hvide blodlegemer (lymfoproliferative sygdomme)

Smerter 1 lungerne og andened (efter hoje doser).

Forbigdende blindhed.

Smerter, forstoppelse, opkastninger og almen utilpashed pga. tyktarmslidelse med alvorlig
tarmslyng. Kontakt straks leege eller skadestue.

Henfald og vaevsded i1 knogler med smerter og brud pa knoglerne.

Hurtigt henfald af kreftvaev, som kan give akut nyresvigt.

Efter indsprejtning 1 hulrummet omkring rygmarven: lammelse af begge arme eller begge
ben.

Efter indsprejtning i hulrummet omkring rygmarven: for hejt tryk i kraniet, som kan vise
sig ved synsforstyrrelser, slavhed, irritabilitet, hovedpine og opkastning.

Pludselig ded.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Infektioner herunder dedelig blodforgiftning, lungebetendelse, leverbetendelse forarsaget
af herpes simplex, reaktivering af hepatitis B infektion, forvaerring af hepatitis C
infektion.

Knogleskade i kaeberne (sekundert til ukontrolleret vaekst af hvide blodlegemer)

Skader pa hjernen og nervesystemet.

Leversvigt.

Meget medtaget almentilstand, voldsomme smerter i maven pga. betendelse i bughinden.
Havede kirtler, treethed, vaegttab og feber pga. ondartede knuder eller sygdomme i
lymfesystemet.

Fosterded.

Allergisk lungebetendelse.

Redme og hudafskalning

Hevelse



Reaktioner ved injektionsstedet
Vevsded pd injektionsstedet (nekrose pa injektionsstedet).

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

Kvalme, mavesmerter, opkastning.
Appetitloshed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbetaendelse og feber pga.
forandringer 1 blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du fér feber,
skal du straks kontakte lege.

Bleghed og traethed pga. blodmangel. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med laegen.

Sar eller bledning 1 mundslimhinden.

Betandelse med hvide belegninger i slimhinden i munden, tungen eller tandkedet.
Diarre.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden. Hovedpine.

Feber kulderystelser, utilpashed og treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Feber, treethed, slojhed, bledning i huden pga. beteendelse i blodkar. Kontakt legen.
@get risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Kontakt laegen, hvis du far pludselige smerter i ryggen.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.

Svimmelhed.

Neseblod.

Vandladningsforstyrrelser.

Hartab.

Solforbraeningslignende reaktioner péd grund af eget folsomhed i huden over for sollys.
Ledsmerter og muskelsmerter.

Betaendelse 1 harsaekke/talgkirtler.

Helvedesild.

Allergiske reaktioner.

Nedsat evne til at f& bern.

Forvirring.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Torst, treethed, oget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker (glucose) i blodet (béde
hos diabetikere og ikke-diabetikere). Kan vere eller blive alvorligt. Tal med lagen.
Nedsat mangde antistof 1 blodet (gammaglobulin) eger risikoen for infektioner. Kan blive
alvorligt.

Desighed, nedsat kraft i musklerne.

Talebesveer.

Sleret syn, gjengener.

Ubehag i maven, tarmkatar.

Feber, udslet 1 ansigt og pa arme og ben.

Pletvis readmende hududslet, sar pa huden, bumser, pletblodninger i huden.

Zndringer 1 hudens pigment (farvestof).

Smertefuld forvarring af psoriasissymptomer.



Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Nedsat sarheling.

Knuder 1 huden.

Klee og nzldefeber.

Menstruationsforstyrrelser.

Svag menstruation med lange, ofte uens intervaller.

Humerandringer.

Forstyrrelser i evnen til at huske og bearbejde informationer, kan vaere forbigaende.
Betandelse i sveelg eller hals.

Forstyrrelser i saltbalancen.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Hevede lymfekirtler.

Kraftesloshed og svaghed.

Smerter, prikkende og snurrende fornemmelser eller folelsesloshed 1 arme og ben.
Usadvanlige fornemmelser i1 kraniet, forstyrrelser i kranienever.
Smagsforstyrrelser (metalsmag).

Ojenbetendelse med rede gjne og tareflad.

Susen for grerne (tinnitus).

Blarebetandelse.

Betendelse i skeden.

Blod i urinen.

Bylder.

Tydeligere sma blodkar i huden, punktformede bledninger, eksem eller irritation af
huden/udslat, beteendelse under og omkring negle, farveaendringer i neglene.
@get antal gigtknuder.

Hudforandringer efter tidligere stradlebehandling eller solskade.

Udflad fra skeden.

Tab af seksuallyst, impotens.

Folelsesloshed eller prikkende fornemmelse/nedsat felsomhed for stimulering.

Methotrexate Pfizer kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til.
Det drejer sig om @ndringer 1 visse laboratorieprever pga. pavirkning af lever, nyrer og
blodet. Laboratorieproverne bliver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pdrerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgér herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.



5.  Opbevaring

Opbevar Methotrexate Pfizer utilgaengeligt for bern.

Beskyttes mod lys.

Nar heetteglasset er abnet, er opbevaringstiden 12 timer.

Brug ikke Methotrexate Pfizer efter den udlebsdato, der star efter EXP pd pakningen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Aflever altid legemiddelrester pé apoteket. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
leegemiddelrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Methotrexate Pfizer 25 mg/ml, injektions-/infusionsvaeske, oplosning indeholder:
Aktivt stof: Methotrexat.

Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelse
Methotrexate Pfizer injektions-/infusionsvaske, er en gul til orange oplesning.

Farvelost hetteglas af plast med gummiprop forseglet med flip-off top.
Heetteglas: 1x2 ml, 5x2 ml, 1x20 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Pfizer Service Company BV, Hermeslaan 11, 1932 Zaventem, Belgien.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret i september 2025.
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Nedenstiende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Instruktioner til personalet vedrerende sikker handtering
Arbejdstilsynets regler om handtering af cytostatika ber folges.

Forberedelser og forsigtighedsregler:

Forligelighed ved infusion:

Praeparatet er blandbart med isotonisk glucoseinfusionsvaske, isotonisk natriumchlorid

infusionsvaske, Ringer-klorid infusionsvaske, Macrodex 60 mg/ml med glucose og

Rheomacrodex 100 mg/ml med glucose.

Methotrexat ma kun hindteres af personer, som er treenet i hdndtering af cytostatika.

Methotrexat ber ikke handteres af gravide.

Methotrexat bor tilberedes 1 en LAF-bank (med vertikal luftstrom).

Bordet beskyttes med et plastbehandlet, absorberende papir til engangsbrug.

Beskyttelseshandsker og overtraekstej ber anvendes. Séfremt LAF-bank ikke findes,

suppleres med nasemundbind, ansigtsskeerm og beskyttelsesbriller.

e Eventuel luft og overskudsvaeske i sprajten kan forsigtigt sprojtes ud i et sterilt kompres
inden injektion.

e Eventuelt spild kan neutraliseres med 5% natriumhypochloritoplesning.

e Methotrexate Pfizer er klar til brug. Kan gives intramuskulart, intravenest og intratekalt.
Ved intratekal administration kan methotrexate, som er ukonserveret, fortyndes yderligere
med sterilt, ukonserveret fortyndingsmiddel, f.eks. 0,9% natriumchloridoplesning.

e Kan ogsa tilsattes folgende infusionsvasker: Natriumchlorid 9 mg/ml og glucose 50
mg/ml.

e Beskyttes mod lys.

e Det anbefales at anvende et lukket overforingssystem til fremstilling af
infusionsoplesninger.

e Affald (injektionsflasker, kompresser, injektionssprejter o. lign.) der har varet i kontakt
med injektionsvasken, skal handteres som risikoaffald.

e Huvis praparatet kommer 1 gjnene, skylles med store mengder koldt vand, og gjenlaege
kontaktes med det samme.

e Hvis praeparatet kommer 1 kontakt med hud eller slimhinder, skylles med rigelige
mangder vand, efterfulgt af omhyggelig vask.

Destruktion:
Alt udstyr, som har veret 1 kontakt med injektionsvaesken (beskyttelseshandsker, ampuller og
lignende), handteres som risikoaffald og ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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