Indlegsseddel: Information til brugeren
Methotrexate Orion 25 mg/ml injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

—  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

—  Sperg lagen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

—  Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

—  Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Methotrexate Orion er et legemiddel med folgende egenskaber:

- det pavirker vaeksten af visse celler 1 kroppen, som hurtigt formerer sig

- det nedsetter immunsystemets aktivitet (kroppens egne forsvarsmekanisme)
- det har beteendelsesheemmende virkninger.

Methotrexate Orion anvendes til behandling af:

- Leddegigt (aktiv reumatoid arthritis) hos voksne patienter

- Leddegigt med fem eller flere involverede led (polyarthritis)

- Alvorlig, aktiv, berneleddegigt (juvenil idiopatisk arthritis), hvor der har veret utilfredsstillende
virkning af ikke-steroide betendelseshaemmende laegemidler (NSAID’ere)

- Alvorlig, genstridig, invaliderende psoriasis, som ikke kan behandles tilfredsstillende med andre
former for behandling, f.eks. lysterapi, PUV A-praparater og leegemidler mod akne (retinoider), og
alvorlig psoriasis, som pavirker leddene (psoriasisgigt) hos voksne.

- Moderat steroidathengig Crohns sygdom hos voksne patienter i kombination med kortikosteroider
for at opna bedring af sygdomstilstanden

- Vedligeholdelse af symptomopher i moderat steroidafthengig Crohns sygdom, som monoterapi,
hos voksne patienter, der har reageret pa methotrexat.

Leddegigt (reumatoid arthritis) er en kronisk bindevavssygdom, karakteriseret ved betaendelse 1
hinder, der beklaeder indersiden af led (synovialmembraner). Disse hinder producerer en veske, der
virker som smeremiddel i mange led. Betaendelsen forarsager en fortykkelse af hinden og haevelse af
leddet.

Juvenil arthritis er leddegigt hos bern og unge under 16 ér. Det drejer sig om polyarthritis, hvis 5 eller
flere led pavirkes indenfor de ferste 6 maneder af sygdommen.

Psoriasisgigt er en slags gigt med psoriasis lasioner pa hud og negle, iser pa leddene af fingre og taer.



Psoriasis er en almindelig kronisk hudsygdom preeget af rade pletter dekket af tykke, torre,
solvfarvede, fastsiddende skeel.

Methotrexate Orion modificerer og bremser udviklingen af sygdommen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Methotrexate Orion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Methotrexate Orion:

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

- hvis du lider alvorlige lever- eller nyresygdomme eller blodsygdomme

- hvis du regelmassigt drikker storre mangder alkohol

- hvis du lider af en alvorlig infektion, f.eks. tuberkulose, hiv eller andre immundefekt-
syndromer

- hvis du lider af en betaendelseslignende tilstand (inflammation) i mundens slimhinder, sér i
munden, mavesar eller sar i1 tarmene

- hvis du er gravid eller ammer (se punktet "Graviditet, amning og fertilitet")

- hvis du samtidig far vaccinationer med levende vacciner

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Methotrexate Orion, hvis:

— duer ®ldre, eller hvis du foler dig generelt utilpas og svag.

— din lever- eller nyrefunktion er nedsat.

— hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus)

— hvis du har langvarige (kroniske) ikke-aktive infektioner (f.eks. tuberkulose, hepatitis B eller C,
eller helvedesild [herpes zoster])

—  hvis du har problemer med lungerne

— hvis du er udtalt overvagtig

— hvis du har en unormal ophobning af vaeske i bughulen (ascites) eller omkring lungerne
(pleuraeftusion)

—  hvis du er i veeskeunderskud (er dehydreret) eller har en lidelse, der medferer vaeskemangel (f.eks.
vaeskemangel pa grund af opkastning, diarré, eller betaendelse i mundslimhinden)

Methotrexat kan pavirke dit immunforsvar og virkningen af vaccinationer. Det kan ogsé pavirke
resultatet af immunologiske underseggelser. Inaktive, kroniske infektioner (f.eks. herpes zoster
[helvedesild], tuberkulose, hepatitis B eller C), kan blusse op. Under behandling med Methotrexate
Orion ma du ikke fa vaccinationer med levende vacciner.

Methotrexat kan gere din hud mere felsom over 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 bare
passende tgj eller bruge solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.

Hudbetendelse der skyldes stralebehandling og solskoldning kan fremkomme pé ny under
methotrexatbehandling. Din psoriasis kan forvaerres under UV-straling hvis du samtidig far
methotrexat.

Der er rapporteret om tilfeelde af akut bledning i lungerne hos patienter med underliggende
reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat. Hvis du oplever symptomer pé blodigt spyt eller
blodig hoste, ber du kontakte din leege med det samme.



Der kan forekomme forsterrede lymfeknuder (lymfom) og behandlingen skal i sa fald stoppes.

Diarré kan vere en bivirkning af Methotrexate Orion og kraver en afbrydelse af behandlingen. Hvis
du lider af diarr¢, skal du tale med din laege.

Hvis du, din partner eller din omsorgsgiver bemarker nye eller forvaerrede neurologiske symptomer,
herunder generel muskelsvaghed, synsforstyrrelser, @ndret tankegang, hukommelse og orientering, der
medferer forvirring og personlighedsandringer, skal du straks kontakte laegen, da disse kan vaere
symptomer pa en meget sjelden, alvorlig hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Visse andre hjernesygdomme (encefalopati/leukoencefalopati) er blevet rapporteret hos kraeftpatienter,
der f&r methotrexat. Sddanne bivirkninger kan ikke udelukkes, nir methotrexat anvendes til
behandling af andre sygdomme.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler ved behandling med Methotrexate Orion

Methotrexat pavirker midlertidigt produktionen af sedceller og eeg. Methotrexat kan medfere abort og
svaere fadselsdefekter. Hvis du er kvinde og far methotrexat, ber du undga at fa et barn mens du er i
behandling og i seks maneder efter behandlingen med methotrexat er afsluttet. Hvis du er en mand og
far methotrexat, ber du undga at blive far til et barn mens du er i behandling og i mindst tre maneder
efter behandlingen er afsluttet. Se ogsa punktet ”Graviditet, amning og frugtbarhed”.

Anbefalede opfelgningsundersegelser og sikkerhedsforanstaltninger:
Selvom methotrexat anvendes i lave doser, kan der forekomme alvorlige bivirkninger. For at opdage
disse tidligt, skal din leege udfere monitoreringsundersggelser og laboratoriepraver.

Inden behandlingsstart:

Inden behandlingen starter, vil dit blod blive tjekket for at se, om du har nok blodceller. Dit blod vil
ogsé blive testet for at kontrollere din leverfunktion og for at finde ud af om du har hepatitis.
Endvidere vil serumalbumin (et protein i blodet), hepatitis (leverinfektion) status og nyrefunktion
blive kontrolleret. Laegen kan ogsa beslutte at foretage andre leverprever, nogle af disse kan vare
billeder af din lever, og andre kan have brug for en lille veevspreve taget fra leveren, for at undersoge
den nzrmere. Din lege kan ogsa tjekke, om du har tuberkulose, og de kan rentgenfotografere dit bryst
eller udfere en lungefunktionstest.

Under behandlingen:

Din laege kan udfere folgende undersogelser:

- undersggelse af mundhulen og svealget for @ndringer i slimhinden sdsom betaendelse eller
sardannelse

- blodprever/blodtelling af antal blodlegemer og maling af methotrexatniveauer i blodet

- blodpreve for at overvége leverfunktionen

- billeddiagnostiske tests for at overvéage levertilstanden

- lille veevsprave taget fra leveren for at undersege den naermere

- blodpreve til overvagning af nyrefunktionen

- overvagning af luftvejene og, om nedvendigt, lungefunktionstest.

Det er meget vigtigt, at du meder op til disse planlagte undersoggelser.
Hvis resultaterne af nogen af disse tests er igjnefaldende, vil din leege justere din behandling i
overensstemmelse hermed.

Bern, unge og ®ldre

Doseringsvejledninger athanger af patientens legemsvagt.

Anvendelse til bern i alderen under 3 ar anbefales ikke pa grund af utilstreekkelige erfaring i denne
aldersgruppe.

Barn og aldre patienter under behandling med methotrexat skal overvages tat af leegen, saledes at



mulige bivirkninger kan blive opdaget sa tidligt som muligt.
Aldersrelateret nedsat af lever- og nyrefunktion, samt lave kropsreserver af vitaminet folinsyre hos
&ldre, kraever en relativ lav dosis methotrexat.

Brug af andre lzegemidler sammen med Methotrexate Orion
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Virkningen af behandlingen kan blive pavirket, hvis Methotrexate Orion gives pa samme tid som visse

andre leegemidler:

— Metamizol (synonymer novaminsulfon og dipyron) (medicin mod sterke smerter og/eller feber)

— Penicilliner (f.eks. amoxicillin) og visse antibiotika (glycopeptider, sulfonamider, ciprofloxacin,
cefalotin) kan reducere udskillelsen af methotrexat og forarsage en potentiel stigning i
bivirkninger

— Andre antibiotika (sdsom trimetoprim/sulfametoxazol, tetracycliner og kloramfenikol)

— Nogle leegemidler mod smerter og/eller beteendelse kendt som ikke-steroide
betendelsesheemmende leegemidler (f.eks. diclofenac og ibuprofen, salicylater sdsom
acetylsalicylsyre)

— Probenecid (leegemiddel mod gigt)

— Vanddrivende legemidler (diuretika)

— Lagemidler, der kan have bivirkninger pa knoglemarven, f.eks. trimethoprim-sulfamethoxazol (et
antibiotikum) og pyrimethamin

— Andre l&gemidler mod reumatoid arthritis eller psoriasis sdsom leflunomid, azathioprin (ogsa
brugt til forhindre afstedning efter en organtransplantation), sulfasalazin (ogsa brugt til colitis
ulcerosa) phenylbutazon eller amidopyrin)

— Antiepileptika (forebygger kramper) sdsom carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, primidon

—  Kreeftlegemidler (f.eks. 5-fluorouracil, mercaptopurin, doxorubicin og procarbazin ved
behandling med hgje doser methotrexat)

— Retinoider (l&egemiddel mod psoriasis og andre hudsygdomme)

— Theophyllin (legemiddel mod astma bronkiale og andre lungesygdomme)

—  Syrepumpeh@mmere (l&gemidler mod maveproblemer)

— Antidiabetika (leegemidler der bruges til at saenke blodsukkeret)

— Colestyramin (leegemiddel, der binder galdesyrer og som f.eks. bruges til at s&nke
kolesterolniveauerne)

— Ciclosporin (til at undertrykke immunsystemet)

— Barbiturater (sovemedicin)

— Beroligende midler

— Orale praventionsmidler

— Dinitrogenoxid (bedevelsesmiddel)

Vitaminer, der indeholder folsyre, kan forringe virkningen af din behandling og ber kun tages, nér det
er anbefalet af din laege.

Stralebehandling under brug af methotrexat kan ege risikoen af bindevevs- og knogleskader.
Vaccination med levende vacciner ber undgés under behandlingen med methotrexat.

Brug af Methotrexate Orion sammen med mad, drikke og alkohol

Alkohol samt store mangder kaffe, koffeinholdige leeskedrikke og sort te ber undgas under behandling
med Methotrexate Orion, da dette kan forstaerke bivirkninger eller pavirke effekten af methotrexat.
Serg for at drikke rigeligt veeske under behandlingen med methotrexat, da veeskemangel (dehydrering)
kan gge toksiciteten af methotrexat.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal



du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet

Brug ikke Methotrexate Orion, mens du er gravid eller prover at blive gravid. 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. Hos
kvinder i den fodedygtige alder skal eksisterende graviditet udelukkes med sikkerhed ved f.eks. at
foretage en graviditetstest, for behandlingen pédbegyndes. Du skal undgé at blive gravid, mens du tager
methotrexat og i mindst seks méneder efter behandlingens opher, ved at bruge sikker praevention i hele
denne periode (se ogsa afsnittet "Serlige advarsler og forsigtighedsregler").

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

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

Amning
Amning ber ophere for og under behandling med Methotrexate Orion.

Mandlig frugtbarhed

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. Methotrexat kan
vaere genotoksisk. Det betyder, at legemidlet kan medfere genetiske mutationer. Methotrexat kan
pavirke produktionen af sedceller og medfere fodselsdefekter. Du ber derfor undga at gere en kvinde
gravid eller at donere seed mens du er i behandling med methotrexat og i mindst tre méneder efter
behandlingsopher.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Methotrexate Orion kan forarsage bivirkninger, der pavirker centralnervesystemet,
f.eks. treethed og svimmelhed. Derfor kan evnen til at fore motorkeretej og/eller betjene maskiner i
visse tilfelde vaere pavirket. Hvis du feler dig traet eller desig, ber du ikke fore motorkeretoj eller
betjene maskiner.

Methotrexate Orion indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. fyldt sprejte/dosis, dvs. at den i
det vaesentlige er natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Methotrexate Orion

Brug altid legemidlet nejagtig efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Din lage bestemmer dosis, som er tilpasset den enkelte. Det tager normalt 4 — 8 uger at se
methotrexats effekt pa leddegigt, 2 — 6 uger ved psoriasis vulgaris og psoriasisgigt samt 8 — 12 uger
ved Crohns sygdom.

Vigtig advarsel om doseringen af Methotrexate Orion (methotrexat):

Methotrexate Orion ma kun bruges én gang om ugen til behandling af gigtsygdomme, psoriasis,
psoriasisgigt og Crohns sygdom. Brug af for meget Methotrexate Orion (methotrexat) kan have
dedeligt udfald. Laes punkt 3 i denne indleegsseddel meget ngje. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
apotekspersonalet, inden du tager dette laegemiddel.




Methotrexate Orion ma kun gives én gang ugentlig, som en injektion af eller under tilsyn af en leege
eller sundhedsperson. Sammen med din laege beslutter I en passende ugedag hver uge, hvor du
modtager din injektion. Forkert dosering kan fere til alvorlige bivirkninger, heriblandt ded.
Methotrexate Orion kan injiceres i en muskel eller under huden.

Brug til bern og unge
Da der er meget fa data om at give leegemidlet i en vene til bern og unge, ma det kun injiceres under
huden eller i en muskel.

Laegen bestemmer den passende dosis til bern og unge med polyarthritiske former for juvenil
idiopatisk arthritis.

Methotrexate Orion anbefales ikke til bern, der er under 3 ar pa grund af utilstraekkelig erfaring i
denne aldersgruppe.

Indgivelsesmade og varighed

Methotrexate Orion injiceres én gang ugentligt!

Behandlingsvarigheden fastsattes af den behandlende laege. Behandling af leddegigt, berneleddegigt,
psoriasis, psoriasisgigt og Crohns sygdom med Methotrexate Orion er langvarig.

I starten af behandlingen kan Methotrexate Orion blive injiceret af det medicinske personale. Legen
kan dog beslutte, at du kan lzere selv at injicere Methotrexate Orion. Du vil fa en passende oplaring i
selvinjektion. Du mé under ingen omstaendigheder forsgge at selvinjicere, hvis du ikke er blevet oplaert
i det.

Se venligst vejledningen for anvendelse i slutningen af indlaegssedlen.

Dette leegemiddel skal handteres og bortskaffes pd samme vis som andre celledraebende leegemidler
(cytotoksiske preeparater) i overensstemmelse med de lokale retningslinjer. Kvinder som er gravide,
planlaegger graviditet eller ammer, mé ikke handtere og/eller give Methotrexate Orion.

Methotrexat ber ikke komme 1 kontakt med overfladen af hud eller slimhinder. I tilfaelde af
kontaminering, skal det bererte omrade straks skylles med sa&be og vand.

Hvis du mener, at virkningen af Methotrexate Orion er for kraftig eller for svag, skal du tale med
leegen eller apotekspersonalet om det.

Hvis du har brugt for meget Methotrexate Orion

Du ma ikke selv @ndre dosis!

Brug Methotrexate Orion efter laegens anvisning eller svarende til dosisvejledningen i denne
indlegsseddel. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Methotrexate
Orion, end der star i denne information, eller mere end lgen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

En overdosis af methotrexat kan forarsage alvorlige forgiftningsreaktioner. Symptomer pa en
overdosis kan omfatte at have let ved at {4 bl merker eller bledning, usedvanlig svaghed, séar i
munden, kvalme, opkastning, sort eller blodig affering, hoste med blodigt opspyt eller
kaffegrumslignende opkast og nedsat urinmangde (se ogsa punktet ”Bivirkninger”).

Tag pakningen med, hvis du tager til laegen eller pé hospitalet. Hvis du har brugt for meget
methotrexat, vil du fa calciumfolinat til at mindske bivirkningerne af methotrexat.

Hyvis du har glemt at bruge Methotrexate Orion
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis. Sperg legen til rads.



Hyvis du holder op med at bruge Methotrexate Orion

Du ber ikke afbryde eller stoppe behandling med Methotrexate Orion, medmindre du har talt med din
leege om det. Hvis du formoder, at du har alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte din leege for
vejledning.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyppigheden og sverhedsgraden af bivirkninger athanger af dosisniveauet og hyppigheden af
indgiften. Da alvorlige bivirkninger kan forekomme selv ved lave doser, er det vigtigt, at du
regelmaessigt overvages af din laege. Din leege vil foretage undersegelser med henblik pa om der
udvikles forandringer i blodet (f.eks. lav antal hvide blodlegemer, blodplader, forsterrede
lymfeknuder (lymfomer)) og forandringer i nyrerne og leveren.

Fortzel det straks til laegen, hvis du far nogle af folgende symptomer, da de kan vere tegn pa en
alvorlig og potentiel livstruende bivirkning, som kraever akut, specifik behandling:

- vedvarende tor, ikke-produktiv hoste, stakandethed og feber; disse symptomer kan vare
tegn pé lungebetaendelse
[almindelig — kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter]

- blodig hoste eller blodigt spyt; disse symptomer kan vere tegn pa bladning i lungerne [ikke
kendt — hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data]

- symptomer pa leverskade, f.eks. gulfarvning af huden og det hvide i sjnene; methotrexat
kan forarsage kronisk leverskade (levercirrose), dannelse af arvav i leveren (leverfibrose),
fedtdegenerering af leveren [alle ikke almindelige — kan forekomme hos op til 1 ud af
100 patienter], leverbetandelse (akut hepatitis) [sjeelden — kan forekomme hos op til 1 ud af
1 000 patienter] og leversvigt [meget sjelden — kan forekomme hos op til 1 ud af
10 000 patienter]

- allergiske symptomer som f.eks. hududslzet, inklusive red, kleende hud, hzevede haender,
fadder, ankler, ansigt, lzeber, mund eller svalg (som kan gore det vanskeligt at synke eller
treekke vejret) og en felelse af, at du skal besvime; disse symptomer kan vare tegn pa
alvorlige allergiske reaktioner eller et anafylaktisk shock [sjelden — kan forekomme hos op til
1 ud af 1 000 patienter]

- symptomer pa nyreskade, f.eks. haevede hzender, ankler eller fadder eller zendringer i
vandladningshyppigheden eller fald i urinmaengden eller ophert urinproduktion; disse
symptomer kan vare tegn pa nyresvigt [sjelden — kan forekomme hos op til 1 ud af
1 000 patienter]

- symptomer pa infektion, f.eks. feber, kulderystelser, emme muskler, ondt i halsen;
methotrexat kan gere dig mere overfolsom over for infektioner. Alvorlige infektioner kan
forekomme sjeldent [kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter], f.eks. en vis type
lungebetaendelse (pneumocystis jirovecii pneumonia) eller blodforgiftning

- alvorlig diarré, opkastning af blod og sort eller tjeereagtig affering; disse symptomer kan
veere tegn pa en ikke almindelig [kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter], alvorlig
komplikation i mave-tarm-kanalen forarsaget af methotrexat, f.eks. sar i mave-tarm-kanalen

- symptomer forbundet med blokering af et blodkar pga. en losrevet blodprop
(tromboembolisk hzendelse), sisom svaghed i den ene side af kroppen (slagtilfeelde) eller
smerter, haevelse, rodmen og en usaedvanlig varmefolelse i dit ene ben (dyb
venetrombose); methotrexat kan forarsage tromboemboliske handelser [sjelden — kan
forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter]

- feber og alvorlig forringelse af din helbredstilstand eller pludselig feber ledsaget af ondt i
halsen eller munden, eller vandladningsproblemer; methotrexat kan meget sjaeldent [kan



pavirke op til 1 ud af 10 000 personer] forarsage et sterkt fald i hvide blodlegemer
(agranulocytose) og sver knoglemarvspéavirkning

uventet bledning, f.eks. bledende gummer, blod i urinen, opkastning af blod eller bl
meerker, disse symptomer kan vaere tegn pa et alvorligt nedsat antal blodplader forarsaget af
svare forlab med nedsat funktion af knoglemarven [meget sjelden — kan forekomme hos op til
1 ud af 10 000 patienter]

alvorligt udsleet eller blaerer pa huden (det kan ogsa pavirke din mund, ejne og
koensorganer); disse kan vare tegn pa den meget sjaeldne [kan forekomme hos op til 1 ud af
10 000 patienter] tilstand, som kaldes ”Stevens Johnson syndrom” eller breendt hudsyndrom
(toksisk epidermal nekrolyse)

Felgende bivirkninger er ogsa indberettet:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Mundbetendelse, fordgjelsesbesveer, kvalme, appetitloshed, mavesmerter
Stigning i leverenzymer (kan afslares ved en undersegelse, der foretaget af en lege).

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

Sar i munden, diarré

Udsleat, radmen af huden og klee

Hovedpine, treethed, desighed

Nedsat blodcelledannelse med fald i antallet af hvide og/eller rede blodlegemer og/eller blodplader
(leukopeni, anzemi, trombocytopeni)

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

Betendelse i tarmene, opkastning, betendelse 1 bugspytkirtlen

Halsbetendelse

Hartab, gget antal reumatiske knuder, helvedesild, betaendelse i blodkar, herpeslignende
hududsleat, neldefeber

Solforbraendingslignende reaktioner pa grund af eget falsomhed 1 huden over for sollys
Udvikling af sukkersyge (diabetes mellitus)

Svimmelhed, forvirring, depression

Fald i albumin i blodet (et &ggehvidestof i blodet)

Fald i antallet af blodlegemer og blodplader

Betendelse og sérdannelse i urinblaren eller skeden, nedsat nyrefunktion, forstyrret vandladning
Ledsmerter, muskelsmerter, knogleskerhed (reduktion af knoglemassen)

S]aelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter):

Oget hudpigmentering, akne, bla pletter pa grund af karblgdning

Allergisk beteendelse i blodkar, feber, rade gjne, infektion, nedsat sarhelingsevne, nedsat antal
antistoffer i blodet

Humersvingninger

Synsforstyrrelser

Beteendelse i hjerteseekken, vaeskeophobning i hjertesaekken

Lavt blodtryk

Lungefibrose, andened og bronkial astma, vaskeophobning i seekken omkring lungen
Elektrolytforstyrrelser

Knoglebrud

Infektion (herunder reaktivering af latent kronisk infektion)

Gingivitis

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 patienter):

Kraftig bladning, akut alvorlig udspilning af tarmen (toksisk megakolon)
Dget pigmentering pa neglene, beteendelse 1 neglefals- og leje, dyb infektion af harsaekkene
(furunkulose), synlig forsterrelse af sma blodkar



— Lokal skade (dannelse af sterile bylder, @ndringer i fedtveevet) pé injektionsstedet efter indgift i en
muskel eller under huden

— Nedsat syn, smerter, tab af styrke, folelseslashed eller prikkende fornemmelse/nedsat falsomhed
for stimulering, smagsforandringer (metalsmag), kramper, lammelse, alvorlig hovedpine med
feber og stiv nakke (kan vaere symptomer pa meningitis)

— Retinopati (ikke-inflammatorisk gjensygdom)

— Tab af seksuallysten, impotens, forsterrelse af meaends bryster (gynackomasti), nedsat
spermdannelse, menstruationsforstyrrelser, udflad fra skeden

— Forsterrelse af lymfeknuder (lymfomer)

— Lymfoproliferative sygdomme (ukontrolleret vaekst af hvide blodlegemer)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):

— Modtagelig over for infektioner

— Leukoencefalopati (en sygdom i hjernens hvide substans)

— Naseblod

— Redme og hudafskalning

— Betandelse i svedkirtlerne, lasning af neglen, hududslet, som kan danne blistre og ligne smé
malskiver (centrale merke pletter omgivet af et lysere omrdde, med en merk ring rundt i kanten)

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

— Protein i urinen

— Kuldegysninger, folelse af svekkelse

— Veavsded pa injektionsstedet

— Haevelse

Néar methotrexat gives i en muskel, kan lokale bivirkninger (breendende fornemmelse) eller skade
(dannelse af sterile bylder, nedbrydelse af fedtveev) pa injektionsstedet forekomme med almindelig
hyppighed. Indgivelse af methotrexat under huden er lokalt veltolereret. Kun lette lokale hudreaktioner
blev observeret med svindende hyppighed i lebet af behandlingen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kagbenhavn 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 laegemidlet utilgaengeligt for bern, helst i et aflast skab. Indtagelse ved et uheld kan vere
dadeligt for et barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten af den fyldte injektionssprejte og
asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevar de fyldte injektionssprajter i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.
Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker at oplgsningen ikke er klar og fri for partikler, eller hvis
beholderen er beskadiget.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.
Lagemidlet skal anvendes umiddelbart efter abning.

Kun til engangsbrug. Eventuelt ubrugt oplesning skal bortskaffes.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
cytotoksiske midler.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Methotrexate Orion indeholder:
Aktivt stof: Methotrexat.
1 ml injektionsveske, oplesning indeholder 25 mg methotrexat.

1 fyldt injektionssprejte med 0,3 ml indeholder 7,5 mg methotrexat.
1 fyldt injektionssprejte med 0,4 ml indeholder 10 mg methotrexat.
1 fyldt injektionssprejte med 0,6 ml indeholder 15 mg methotrexat.
1 fyldt injektionssprejte med 0,8 ml indeholder 20 mg methotrexat.
1 fyldt injektionssprejte med 1,0 ml indeholder 25 mg methotrexat.

@vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriumhydroxid (til pH- justering), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Methotrexate Orion er en klar, gullig injektionsveaske, oplesning, der leveres i forfyldte sprgjter med
pasat kanyle.

Hver @ske indeholder 1, 4, 5, 6, 10 eller 12 fyldte injektionssprgjter med 0,3 ml, 0,4 ml, 0,6 ml, 0,8 ml
eller 1,0 ml injektionsvaske, oplasning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Hameln rds a.s.
Horna 36, 900 01 Modra
Slovakiet

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Tyskland



For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:

Orion Pharma A/S,
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2025
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Instruktion vedrerende brugen

Laes omhyggeligt vejledningen nedenfor, for du gér i gang med din injektion, og brug altid den
injektionsteknik, du har lert af din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Kontakt din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har problemer eller spergsmal.

Forberedelse

Velg en ren, godt belyst og plan arbejdsflade.
— 1 Methotrexate Orion forfyldt sprajte

— 1 alkoholserviet.

Vask handerne grundigt. Engangshandsker skal bruges ved handtering af methotrexat. Kontrollér
inden brug, at sprejten med Methotrexate Orion ikke har synlige defekter (eller revner).

Injektionssted Omrader til subkutan injektion

De bedste steder at injicere er:

e  gverst pa laret

e  pa maven, bortset fra omradet omkring
navlen.

e Huvis en anden hjlper dig med injektionen, kan han/hun ogsé give den bag pa din ene arm,
umiddelbart under skulderen.

e Skift injektionssted for hver injektion. Det kan nedsette risikoen for, at der opstar irritation pa
injektionsstedet.

e Duma aldrig injicere i hud, der er em, har bld maerker, er rad, hérd eller arret, eller som har
strekmaerker. Hvis du har psoriasis, skal du forsege ikke at injicere direkte i haevede, tykke, rode
eller skellende hudpletter eller hudlesioner.

Injektion af oplesningen

1. Pak den fyldte injektionssprgjte med methotrexat ud og les indlagssedlen ngje.
Tag den fyldte injektionssprejte ud af pakningen ved stuetemperatur.

2. Desinfektion



S.

Vealg et injektionssted og desinficer det med et stykke vat, der er dyppet i
desinfektionsmiddel.

Lad desinfektionsmidlet terre 1 mindst 60 sekunder.

Tag den beskyttende plasthatte af

Tag forsigtigt den gra beskyttende plasthatte af ved at traekke den af sprojten i en lige
bevegelse. Hvis hatten er meget stiv, kan du dreje den en smule, mens du traekker. Nar du
fjerne nélehetten kan der vere en drabe vaeske i bunden af ndlen, dette er normalt. Pas pa
drében ikke lander pa huden.

Vigtigt: Rer ikke ved kanylen i den fyldte injektionssprejte eller lad kanylen rere ved noget!
Ror ikke eller tryk pa stemplet. Det kan give anledning til at vaesken leber ud.

Indfer nalen

N &

Klem en fold af huden sammen med to fingre og for hurtigt kanylen ind i huden i en vinkel pa
90 grader.

Injektion



For kanylen helt ind i hudfolden. Tryk stemplet langsomt i bund og injicer veesken under
huden. Hold huden godt fast, indtil injektionen er faerdig.
Traek forsigtigt kanylen lige ud.

Undgé kontakt med hud og slimhinder. Hvis methotrexat kommer i kontakt med hud eller
slimhinder skal det straks vaskes grundigt med sa&be og vand.

Enhver som handterer methotrexat skal vaske sine hander efter administration af dosis.

Kontakt straks din leege, hvis du eller en anden person beskadiges af kanylen, og brug ikke den
pageldende fyldte injektionsspraijte.

Bortskaffelse og anden handtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
cytotoksiske midler.

Kvinder der er gravide, planleegger graviditet eller ammer, ma ikke handtere og/eller give dette
leegemiddel.
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