INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Emthexate 25 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
methotrexat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

- Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pé indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Emthexate

3. Séddan 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
kemoterapi.
Emthexate haammer vaksten af kraftceller ved at hamme cellernes deling.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
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 evrige 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 er gravid

- hvis du ammer

- 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 fa Emthexate
- hvis du har dérlige nyrer

- hvis du har mavesar

- hvis du har en kronisk betendelse i tyktarmen (ulceres kolitis)

- hvis du har sér og beteendelse i munden (ulcergs stomatitis)

- hvis du har diarré

- hvis funktionen af din knoglemarv er nedsat
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- 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 leege eller sundhedspersonale, hvis du far

- en infektion (betaendelse)

- mundbetandelse, mavesmerter eller diarré

- ter hoste, brystsmerter, feber og dndened

- almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner), iseer halsbetaendelse og feber

- blgdning fra hud og slimhinder og bl marker

- smerter eller svie omkring indstiksstedet. Det kan skyldes, at medicinen leber 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 fa bern hos bade maend og kvinder. Disse virkninger
forsvinder som regel efter endt behandling. Tal med legen.

- Emthexate kan give fosterskader. Bade kvinder og mend skal bruge sikker praevention, sé
leenge de far Emthexate og i op til 3 maneder derefter. Tal med legen

- hvis du skal vaccineres, skal du fortaelle laegen, at du er i behandling med Emthexate

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

- du skal undgé at drikke alkohol, nar du er i behandling med Emthexate

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

- sa leenge du er 1 behandling med Emthexate, skal du have underseogt blodet og urinen
regelmeessigt.

Born
Emthexate ma ikke gives til sma bern.

Brug af anden medicin sammen med Emthexate

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

Fortal 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 jernpraparater, 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 betendelse (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, nar du er i behandling med Emthexate.



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

Graviditet

Du mé ikke fa Emthexate, hvis du er gravid, da det kan skade fostret. Husk at informere legen.
Du skal undga at blive gravid, og bide mand og kvinder skal bruge sikker pravention under
behandling med Emthexate og i op til 6 mdr. derefter. Tal med laegen.

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

Fertilitet
Emthexate kan nedsatte evnen til at fi bern hos bdde maend og kvinder. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Emthexate kan hos enkelte 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 i det vasentlige
natriumfti.

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 laeegen, der kan @ndre dosis.

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

Hyvis du har fiet for meget Emthexate, injektionsvzeske, oplesning
Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Emthexate.

Symptomer
Symptomer pé overdosering kan vere pavirkning af blodet, leverskade, nyresvigt og nervepavirkning,

f.eks. smagsforstyrrelser eller foleforstyrrelser. Symptomer pé alvorlig forgiftning er appetitloshed,
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 tilfaelde kan det vaere

nedvendigt med yderligere behandling sdsom vasketilforsel og dialyse.
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

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



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

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

Hyvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lgen eller sundhedspersonalet.

Hvis du fér 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, treethed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bla marker samt tendens til
beteendelse (infektioner), iser halsbetendelse 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 bindevaeyv
- bleghed og treethed pga. blodmangel.

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

- havede kirtler, treethed, vaegttab og feber pga. ondartede knuder eller sygdomme i lymfesystemet

- pludseligt hududslat, vejrtraekningsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt

- forvirring, svaer hovedpine, uro. Pavirket bevidsthed, evt. bevidstleshed, koma pga. forstyrrelser i
hjernen

- tiltagende &ndened pga. dannelse af bindevev i lungerne

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

- skrumpelever

- dannelse af arvev i leveren

- blereformet udslaet og betendelse i huden, iser pd haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber

- kraftig afskalning og afstedning af hud

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

- betendelse i bleren

- infektioner, der kan vare dedelige

- fosterskade.

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

- tab af evne til at tale eller opfatte tale

- &ndened, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, foleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og evt. haevede arme eller ben pga.
blodpropper

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

- pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og &ndened pga. blodprop i lungen

- gulsot og hudklge pga. skadelig pavirkning af leveren

- leverbetendelse, gulsot

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

- abort.

Meget sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

- hoste, opspyt, andenad, hoste og feber pga. lungebetaendelse

- lungesygdom, oftest med ter hoste, andened, brystsmerter, astma

- svampeinfektion, der kan vere dedelig

- leverbetendelse, gulsot

- betendelse i huden med bylder

- hurtigt henfald af kraeftveev. De forste symptomer omfatter kvalme og opkastning, andened,
uregelmassigt hjerteslag, uklar urin, slavhed og/eller ledproblemer. Kan i nogle tilfeelde give akut
nyresvigt
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- smerter i brystet, &ndened, hoste og havede ben, evt. feber pga. vaske eller betendelse i
hjertesaekken

- kronisk lungesygdom

- nedbrydning af leverenogget produktion af hvide blodlegemer

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end | ud af 10 patienter)
- kvalme

- opkastning

- mundhulebetandelse, som kan gge risikoen for huller i teenderne

- mavesmerter

- appetitlashed

- forhgjede leverenzymer (ses ved blodpreve).

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

- udslet med emme, rede knuder ofte pd 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, oget vandladning pga. sukkersyge. Qget sukker (glukose) i blodet (bade hos
diabetikere og ikke-diabetikere). Kan vaere alvorligt. Tal med legen.

- svimmelhed

- svaghed eller lammelse i hgjre eller venstre side af kroppen

- kramper

- feber, treethed, slgjhed pga. betendelse i blodkar. Kan veere 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. betendelse i tarmen

- omdannelse af fedt

- naeldefeber

- 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. nervebetandelse

- sardannelse i skeden

- gget 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 pd, hvad der foregér i omgivelserne

- lammelse

- talebesvaer

- irritation 1 gjet

- synsforstyrrelser

- sloret syn

- svaelgkatar og irritation i svaelget

- knuder i huden

- feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben



- udslaet og sar dannelse pa huden
- bladning i huden

- punktformede blgdning i huden
- akne

- opblusning af psoriasis

- tandkedsbetandelse

- humersvingninger

- knoglebrud pga. belastning

- uregelmassig, kraftig bledning
- tarmbeteendelse.

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

- gjenbetaendelse med rede gjne og tareflad

- nedsat seksuallyst

- tydelig smé blodkar i huden

- nedsat evne til at f4 bern

- lavt antal saedceller

- blod i urinen

- impotens (rejsningsbesvaer)

- udflad fra skeden.

Emthexate kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
@ndringer 1 visse laboratorieprever 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 gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma4 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares 1 original emballage.

Brug ikke Emthexate efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nevnte méned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstoerrelser og yderligere oplysninger
Emthexate 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 25 mg/ml injektionsvzeske, oplesning indeholder:
- Aktivt stof: methotrexat.

- @vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid, natriumchlorid, sterilt vand.

Udseende og pakningsstorrelser
Udseende


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Hatteglas.

Pakningssterrelser
2 ml og 20 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pharmachemie B.V.

P.O. Box 552
2003 RN Haarlem
Holland

Repraesentant i Danmark
Teva Denmark A/S
Parallelvej 10-12

2800 Kgs. Lyngby
Danmark

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

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

2003 RN Haarlem
Holland

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 02/2016



