INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Methotrexate ”Paranova” 2,5 mg tabletter

methotrexat

5707965910

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen.

® Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den
igen.

* Spoarg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De
vil vide.

® Lsegen har ordineret Methotrexate "Paranova” til
Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som De har.

® Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.
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1. Virkning og anvendelse

Methotrexate "Paranova” blokerer celledelinger og
haemmer immunforsvaret. Det virker iseer pa celler, der
vokser hurtigere end normalt.

De skal tage Methotrexate "Paranova” til behandling af
® Visse kreeftsygdomme

e Sveer psoriasis

o Kronisk leddegigt

Leegen kan have givet Dem Methotrexate "Paranova”
for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage

Methotrexate ”Paranova”

Tag ikke Methotrexate ”Paranova”, hvis De

e er overfalsom (allergisk) over for methotrexate eller
et af de ovrige indholdsstoffer

 er gravid

® ammer

® har meget dérlig lever

 har et alkoholmisbrug

* har meget darlige nyrer

e har for fa rede eller hvide blodlegemer eller
blodplader

® har en beteendelsessygdom

 har tegn pa nedsat immunforsvar, fx har gentagne
eller kroniske betaendelsessygdomme

 har darlige lunger pa grund af behandling med
methotrexate

® har mavesar, som ger ondt og /eller blader.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Methotrexate

"Paranova”

Tal med lzegen, inden De tager Methotrexate

"Paranova”, hvis De

e har nedsat funktion af knoglemarven med
forandringer i blodet

 har darlige nyrer

® har mavesar

¢ har kronisk bledende tyktarmsbetaendelse

 har beteendelse med sér i munden

® er sveekket pga. diarré

 har vaeske i bughulen eller i lungeseekken

e har eller har haft en alvorlig leversygdom, eller nogen
i Deres familie har en arvelig leversygdom

e har sukkersyge (diabetes)

® er overvaegtig

Kontakt straks leegen, hvis De far

® haevede lymfeknuder. Det kan veere nedvendigt at
afbryde behandlingen.

 hoste eller andened. Det kan veere tegn pa alvorlig
pavirkning af lungerne.

e beteendelse i munden, mavesmerter eller diaré.

* almen slgjhed, bleghed, tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber.

* bledning fra hud og slimhinder og blé maesrker.

* ringe appetit, kvalme, veegttab, evt. gulsot og
bliver seerligt treet og svag. Det kan veere tegn pa
leverskade.

Veer opmaerksom pa felgende

® Hvis De samtidigt med Methotrexate "Paranova” far
rentgenbehandling, er der aget risiko for celleded i
vaev 0g knogler. Tal med laegen.

o Methotrexate "Paranova” kan pévirke
menstruationscyklus hos kvinder og seedkvaliteten
hos maend samt nedsaette evnen til at fa bern.
Disse virkninger forsvinder som regel efter endt
behandling. Tal med laegen.

¢ Methotrexate "Paranova” kan give fosterskader.
Béde kvinder og maend skal bruge sikker
prasvention, sa leenge de far Methotrexate
"Paranova” og i mindst 3 mdr. derefter. Tal med
leegen.

¢ Hvis De skal vaccineres, skal De forteelle laegen, at
De er i behandling med Methotrexate "Paranova”.

® Deres hud kan blive saerlig folsom over for lys. De
skal derfor undga sollys og solarium.

® Born skal normalt ikke have Methotrexate
"Paranova”, og eeldre patienter skal normalt have en
lavere dosis. Tal med lsegen.

® Sa leenge De er i behandling med Methotrexate
"Paranova”, skal De have undersegt blod, lever
og nyrer regelmasssigt. De vil ogsa fa taget
rentgenbillede af lungerne.

¢ Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinprevekontrol, at De er i behandling med
Methotrexate "Paranova”. Det kan have betydning
for proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pé& apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres leege, hvis De tager

e medicin mod infektion (antibiotika som
chloramphenicol, sulfonamider, tetracycliner,
trimethoprim, sulfamethoxazol, penicillin)

* medicin mod smerter eller betaendelsestilstande
(NSAID f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen)

e medicin mod urinsur gigt (probenecid)

e medicin mod epilepsi (phenytoin, barbiturater)

e medicin mod kreeft (doxorubicin, cisplatin og
cyclophosphamid)

* anden medicin mod gigt, psoriasis eller beteendelse i
tyktarmen (leflunomid, sulfasalazin)

e medicin til at haemme immunforsvaret f.eks. ved
transplantation (azathioprin)

e medicin mod acne (bumser) eller psoriasis (retinoider
som isotretinoin eller acitretin)

e vitamin- eller jernpraeparater, der indtages gennem
munden, og som indeholder folinsyre

e medicin mod astma eller lungesygdom (theophyllin)

Veer opmeerksom pa

® Hvis De skal vaccineres, skal De forteelle lsegen, at
De tager Methotrexate "Paranova”.

® Hvis De skal have rentgenbehandling, skal
De forteelle lsegen, at De tager Methotrexate
"Paranova”.

e De skal undgé at drikke alkohol, sa leenge De tager
Methotrexate "Paranova’.

Brug af Methotrexate “Paranova” sammen med
mad og drikke

De skal tage tabletterne 1 time for eller 172 til 2 timer
efter et maltid.

De skal tage tabletterne med et glas vand.

Graviditet og amning
Sperg Deres leege eller apoteket til rads, for De tager
nogen form for medicin.

Graviditet

De mé ikke tage Methotrexate "Paranova”, hvis De er
gravid, da det kan skade fostret.

Béde kvinder og meend skal bruge sikker prasvention,
sa leenge de tager Methotrexate "Paranova” og i
mindst 3 mdr. derefter. Tal med laegen.

Hvis De bliver gravid, mens De tager Methotrexate
"Paranova”, skal De straks kontakte laegen.

Amning

Methotrexate "Paranova” gar over i modermaelken.
De skal stoppe med at amme, hvis behandling med
Methotrexate "Paranova” er nedvendig. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Methotrexate "Paranova” kan give bivirkninger, f.eks.
svimmelhed og desighed, der i sterre eller mindre
grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
faerdes sikkert i trafikken.

De skal derfor veere opmaerksom pa, hvordan
medicinen pavirker Dem.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Methotrexate ”Paranova”
Methotrexate "Paranova” indeholder lactose. Kontakt
leegen, for De tager denne medicin, hvis lsegen har
fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Methotrexate
”Paranova”

Tag altid Methotrexate "Paranova” nejagtigt efter
leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller
pa apoteket.

De skal synke tabletterne hele. De skal tage dem 1
time for eller 174 til 2 timer efter et maltid.

Den szedvanlige dosis er

Kronisk leddegigt

De skal normalt tage 3 - 6 tabletter pa 2,5 mg (i alt
7,5—15mg) 1 gang om ugen pa samme ugedag
hver uge.

Psoriasis

De skal normalt tage 3 — 6 tabletter pa 2,5 mg (i alt
7,5—15mg) 1 gang om ugen pa samme ugedag
hver uge.

Kreeft.
Leegen vil bestemme dosis, s den passer til Dem og
Deres sygdom. Felg laegens anvisning.

Aldre
Det kan veere nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens
anvisninger.

Born
Born skal normalt ikke have Methotrexate "Paranova”.
Tal med laegen.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere nodvendigt at eendre dosis. Felg laegens
anvisninger.

Hvis De har taget for mange Methotrexate
”Paranova” tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget flere tabletter end der stér her, eller flere end
leegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

De mest almindelige symptomer pa en overdosis
er kvalme, opkastning, beteendelse i simhinder,
beteendelse og sar i munden, sér i og bledning

fra mave-tarmkanalen, almen slgjhed, bleghed,
bledninger fra hud og slimhinder, bla maerker

samt tendens til betaendelse (infektioner) isaer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet
(for fa rede og hvide blodlegemer og blodplader),
blodforgiftning, besvimelse og nyresvigt.
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Hvis De har glemt at tage Methotrexate
”Paranova”

De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Tal med leegen.

Hvis De holder op med at tage Methotrexate
”Paranova”

De mé kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De
er i tvivi om.

4. Bivirkninger
Methotrexate "Paranova” 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 behandlede.

Bladning fra hud og slimhinder og bl meerker pga.

forandringer i blodet (for fa& blodplader). Kontakt leege

eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede.

e Diarre, blodig opkastning og/eller sort affering pga.
bledning i mave og tarm. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Aimen slojhed, bleghed, bledninger fra hud og
slimhinder, bl& maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer samt blodplader). Kontakt laege eller
skadestue.

® Tor hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes
bindeveev. Kan veere livsfarligt. Kontakt leege eller
skadestue.

¢ \/oldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse
i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

¢ Betaendelsessygdomme pga. nedsat immunforsvar.
Kontakt leege.

o Fosterskade. De ma ikke tage Methotrexate
"Paranova”, hvis De er gravid. Tal med laegen.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 behandlede.

¢ Pludseligt hududslest, &ndedrestsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

* Lammelse, foleforstyrrelser eller voldsomme smerter
i bryst, mave, arme eller ben pga. blodpropper. Ring
112.

e Feber, smerter i brystet, andened, hoste og heevede
ben pga. vaeske eller betaendelse i hjertesaekken.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Lammelser, evt. kun i den ene side. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

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

* Smerter, forstoppelse, opkastninger og aimen
utilpashed pga. tyktarmslidelse med alvorlig
tarmslyng. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

® Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, isger
pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

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

* Hgj feber, kulderystelser, almen slojhed, evt. kolde
arme og ben pga. blodforgiftning. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Tab af evne til at tale eller opfatte tale. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Treethed og svaghed, ringe appetit, kvaime,
vaegttab, gulsot pga. skadelig pavirkning af leveren.
Kan veere livsfarlig. Kontakt lsege eller skadestue.

* Hoste, opspyt, &ndened og feber pga.
lungebeteendelse. Kontakt laege eller skadestue.

o Skadelig pavirkning af nyrerne evt. med kvalme,
opkastning, almen slejhed, aftagende urindannelse
pga. nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

¢ Knoglebrud, oftest i ryggen, ved belastning. Kontakt
leege eller skadestue.

® Hos gravide: Smerter i underlivet og bledning pga.
abort. Kontakt laege eller skadestue.

e Smerter og heevelse i ben eller arme pga.
arebetaendelse med dannelse af blodprop. Kontakt
leegen.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 behandlede.

® Hjertestop. Ring 112.

* Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed,
almen slgjhed og evt. feber pga. meningitislignende
sygdom. Kontakt straks leege eller skadestue, ring
evt. 112.

e Smerter i lungerne og andenad (efter heje doser).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

® Astma og andenad pga. eendringer i lungevaevet.
Kontakt leege eller skadestue.

e Opblussen af kronisk leverbetaendelse. Kontakt
leege eller skadestue.

o Akut nyresvigt pga. hurtigt henfald af kreeftvaev.
Kontakt leege eller skadestue.

e Forbigédende blindhed. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

¢ Blodning forskellige steder pa og i kroppen. Tal med
leegen.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter.

* Appetitlashed, kvalme, opkastning,
mundbetaendelse, mavesmerter.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 100 patienter.

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere
eller blive alvorlig. Tal med laegen.

o Infektion. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

* Hovedpine, svimmelhed, desighed.

® Tresthed, diaré.

e Hartab, udsleet, kioe.

e Henfald af vaev.

lkke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

¢ Blod i urinen. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Smerter i én side af kroppen og udslaet med
smé bleerer pga. helvedesild. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

e Forsterrede lymfeknuder. Det kan hos nogle udvikle
sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

e Feber, treethed, slojhed pga. betaendelse i bindevaev
og blodkar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

® Qget risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed. Kan
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen
hvis De fér pludselige smerter i ryggen.

® Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

® Neeseblod.

o |rritation i sveelget.

 Blaerebetaendelse.

® Problemer med vandladningen.

® Neeldefeber, lysfolsomhed, eendringer i hudens
pigment (farvestof).

® Smerter i led og muskler, forveerring af gigtknuder.

¢ Beteendelse og sar i skeden.

e Forvirring.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

e Treethed, bleghed, veegttab, darlig fordejelse og eget
antal afferinger om dagen pga. nedsat optagelse
af neeringsstoffer fra tarmen. Kan i nogle tilfeelde
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

¢ Forbigédende besveer med at opfatte eller reagere
pa, hvad der foregar.

e Usaedvanlige fornemmelser i kraniet.

® Humersvingninger.

® Nedsat sexlyst.

e Sloret syn, gjenbetaendelse med rede gjne og
tareflad.

* Tandkedsbetaendelse.

e Feber, udslest i ansigt og pa arme og ben.

e Sar i huden hos psoriasispatienter.

¢ Pletvist redmende udslaet, bumser, punktformede
bladninger i huden.

® Torst, tresthed, oget 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 lsegen.

* Nedsat evne til at fa bern. Tal med lsegen.

¢ Beteendelse i harsaekke/talgkirtler.

¢ Opblussen af hudforandringer efter tidligere
strélebehandling eller solskade.

e Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

e Feber.

* Impotens.

e Menstruationsforstyrrelser.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

e Smerter, muskelsvaghed eller prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelsesloshed i huden i arme og
ben.

* Metalsmag.

® Nedsat syn pga. lidelse i nethinden.

e Akut betaendelse under og omkring negle,
farveaendringer i neglene.

e Tydelige sma blodkar i huden.

e Darlig sarheling.

¢ Nedsat saed- og aegdannelse.

e Udflad fra skeden.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

¢ Nedsat eller ophert vandladning (mindre urin).

Methotrexate "Paranova” kan herudover give
bivirkninger, som De normalt ikke maerker noget

til. Det drejer sig om aendringer i laboratorieprover
pga. pavirkning af lever, nyrer og blodet.
Laboratoriepreverne bliver normale, nér behandlingen
opherer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver vaerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor

indberettes til Laegemiddelstyrelsen, s viden

om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
pérerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning
pé Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring
Opbevar Methotrexate "Paranova” utilgeengeligt for
born.

De kan opbevare Methotrexate "Paranova” ved
almindelig temperatur.

Brug ikke Methotrexate “Paranova”, efter den
udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miliget ma De ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden

6. Yderligere oplysninger

Methotrexate “Paranova” 2,5 mg tabletter
indeholder:

e Aktivt stof: Methotrexat.

¢ Qvrige indholdsstoffer: Lactose, magnesiumstearat,
majsstivelse.

Udseende og pakningssterrelse

Methotrexate “Paranova” er en rund gul tablet med
delekasrv meerket M1 pa den side og 2,5 pa den
anden side.

Methotrexate “Paranova” fas i pakningssterrelsen
100 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Paranova Danmark A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
09/2008
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