Indleegsseddel: Information til brugeren
Methotrexate Accord 2,5 mg tabletter

methotrexat

”Tag methotrexat-tabletten én gang om ugen*'

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
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 navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Methotrexate Accord
Sadan skal du tage Methotrexate Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

1. Virkning og anvendelse

Methotrexate Accord indeholder det aktive stof methotrexat. Methotrexat er en antimetabolit og et
immunosuppressivt legemiddel (leegemiddel, der pavirker celledeling og nedsatter immunsystemets
aktivitet).

Methotrexate Accord anvendes til behandling af:

- leddegigt hos voksne,

- sveer psoriasis, iser plaque-type, hos patienter, der har forsggt andre behandlinger, men deres
sygdom er ikke forbedret,

- aktiv psoriasisgigt hos voksne patienter,

- akut lymfatisk leukeemi (ALL) hos voksne, unge og bgrn i alderen 3 ar og derover.

Laegen kan forklare dig, hvordan Methotrexate Accord kan hjalpe med din sarlige tilstand.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Methotrexate Accord

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

Tag ikke Methotrexate Accord:

- hvis du er allergisk over for methotrexat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Methotrexate
Accord (angivet i punkt 6)
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- hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion (eller din leege beskriver nedsattelsen som alvorlig)

- hvis du har nedsat leverfunktion

- hvis du har blodsygdomme sasom knoglemarvshypoplasi, leukopeni, trombocytopeni eller
betydelig anemi (blodmangel)

- hvis du har et hgjt alkoholforbrug

- hvis dit immunsystem er svaekket

- hvis du har en alvorlig infektion sasom tuberkulose eller HIV

- hvis du har mavesar eller sar i tarmene

- hvis du har en beteendelseslignende tilstand (inflammation) i slimhinden i munden eller sar i
munden

- hvis du ammer og derudover til behandling af andet end kreeft (til ikke-onkologiske
indikationer), hvis du er gravid (se punktet "Graviditet, amning og frugtbarhed")

- hvis du for nylig er blevet vaccineret med eller skal vaccineres med en levende vaccine

Anbefalede opfelgende undersggelser og forholdsregler
Selv hvis methotrexat anvendes i lave doser, kan der forekomme alvorlige bivirkninger. For at kunne
opdage dem i tide skal laegen foretage nogle undersggelser og tage laboratorieprgver.

Fer behandlingen pabegyndes:

Far behandlingen pabegyndes, vil dit blod blive undersggt for at kontrollere, at du har nok
blodlegemer. Dit blod vil ogsa blive undersggt for at kontrollere din leverfunktion og for at finde ud
af, om du har hepatitis. Desuden vil serumalbumin (et protein i blodet), hepatitis (leverinfektion) status
og din nyrefunktion blive undersggt. Laegen kan ogsa beslutte at tage andre leverpragver, nogle af disse
kan veere billeder af din lever og andre kan vare en lille vaevsprgve taget fra leveren for naermere
undersggelse. Laegen undersgger maske ogsa, om du har tuberkulose, og tager et rantgenbillede af din
brystkasse eller foretager en lungefunktionstest.

Under behandlingen:
Leagen foretager maske fglgende undersagelser:
- enundersggelse af din mundhule og sveelg for forandringer i slimhinderne sasom betendelse
0g sar
- blodprever/blodtelling med antal blodlegemer og maling af serumniveauet af methotrexat
- Dblodpraver til kontrol af leverfunktionen
- billeddiagnostiske test til kontrol af levertilstand
- lille prave af vaev taget fra leveren for at undersgge det neermere
- Dblodpraver til kontrol af nyrefunktionen
- en undersggelse af dit andedratsorgan og om ngdvendigt en lungefunktionstest.
Det er meget vigtigt, at du mader op til disse undersggelser.
Hvis resultaterne af nogle af disse test er igjnefaldende, vil din laege justere din behandling i
overensstemmelse hermed.

Aldre

£ldre i methotrexatbehandling skal overvages ngje af en laege, sa eventuelle bivirkninger opdages sa
hurtigt som muligt.

Aldersbetinget nedsat lever- og nyrefunktion og lavt indhold af vitaminet folsyre kreever en relativt lav
dosis methotrexat.

Advarsler og forsigtighedsregler

Vigtig advarsel om doseringen af Methotrexate Accord tabletter (methotrexat):

Tag kun Methotrexate Accord én gang om ugen til behandling af gigt- og hudsygdomme (leddegigt,
psoriasis og psoriasisgigt).

For stor indtagelse af Methotrexate Accord (methotrexat) kan vaere dgdelig.

Laes punkt 3 i denne indleegsseddel meget omhyggeligt.

Hvis du har spgrgsmal, sa tal med laegen eller apotekspersonalet, fer du tager dette legemiddel.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Methotrexate Accord:




- hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus) og far insulin

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

- hvis du nogensinde har haft en lever- eller nyresygdom

- hvis du har problemer med lungerne

- hvis du er udtalt overvagtig

- hvis du har en unormal ophobning af veeske i bughulen (ascites) eller omkring lungerne (pleura-
effusion)

- hvis du er i veeskeunderskud (er dehydreret) eller har en lidelse, der medfarer vaeskemangel
(opkastning, diarré, forstoppelse, betendelse i mundslimhinden)

Methotrexat kan ggre din hud mere falsom over for sollys. Undga intens sol og brug ikke
solsenge eller en sollampe uden leegens radgivning. For at beskytte din hud mod intens sol
skal du baere passende tgj eller bruge solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.

Hvis du har haft hudproblemer efter stralebehandling (straledermatitis) eller solskoldning, kan disse
reaktioner komme igen under behandling med methotrexat.

Hvis du er udsat for UV-lys (f.eks. sollys eller solarie), kan dine psoriasis-hudandringer forvaerres
under behandlingen med methotrexat.

Patienter, der far methotrexat i lav dosis, kan fa forstarrede lymfeknuder (lymfom); i s& fald skal
behandlingen stoppes.

Der er indberetninger om tilfeelde af akut blgdning i lungerne hos patienter med underliggende
gigtlidelser ved brug af methotrexat. Hvis du oplever symptomer pa blodigt spyt eller blodig hoste, bar
du kontakte din leege med det samme.

Diarré er en mulig bivirkning af Methotrexate Accord og ngdvendigger afbrydelse af behandlingen.
Du skal tale med laegen, hvis du far diarré.

Der er beskrevet visse hjernesygdomme (encefalopati/leukoencefalopati) hos kreftpatienter, der far
methotrexat. Disse bivirkninger kan ikke udelukkes, nar methotrexat anvendes til at behandle andre
sygdomme.

Methotrexat pavirker produktionen af sedceller og &eg midlertidigt. Methotrexat kan forarsage spontan
abort og alvorlige medfgdte misdannelser. Du skal undga at fa et barn, mens du far methotrexat og
mindst seks maneder efter, at du holdt op med at tage methotrexat, hvis du er en kvinde. Hvis du er en
mand, skal du undga at gere din partner gravid, hvis du far methotrexat og i mindst 3 maneder efter, at
behandlingen er stoppet. Se ogsa punktet "Graviditet, amning og frugtbarhed".

Anbefalede opfglgende undersggelser og sikkerhedsforanstaltninger
Der kan opsta sveere bivirkninger selv ved lave doser af methotrexat. Laegen skal udfgre undersggelser
og laboratoriepraver for, at sadanne bivirkninger kan opdages sa tidligt som muligt.

Hvis du, din partner eller din omsorgsgiver bemarker nye eller forvarrede neurologiske symptomer,
herunder generel muskelsvaghed, synsforstyrrelser, &ndret tankegang, hukommelse og orientering,
der medfarer forvirring og personlighedseandringer, skal du straks kontakte lzegen, da disse kan veere
symptomer pa en meget sjelden, alvorlig hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Bgrn og unge
Barn og unge, der behandles med methotrexat, skal overvages serligt omhyggeligt for at vigtige
bivirkninger kan opdages hurtigt.

Dette leegemiddel frarades til bgrn under 3 ar, da der ikke er tilstreekkelig erfaring hos denne
aldersgruppe.



Brug af andre laegemidler sammen med Methotrexate Accord

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke
er kabt pa recept, og naturleegemidler.

Hvis du far ordineret et andet leegemiddel under behandlingen, skal du huske at sige til leegen, at du far
Methotrexate Accord.

Det er iser vigtigt at sige det til leegen, hvis du bruger et af fglgende legemidler:

- andre leegemidler mod leddegigt eller psoriasis sasom leflunomid, azathioprin (anvendes ogsa til
at forhindre afstadning af et organ efter en transplantation), sulfasalazin (anvendes ogsa mod
blgdende tyktarmsbetaendelse (ulcergs kolitis))

- ciclosporin (til at undertrykke immunsystemet)

- NSAID (nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler og salicylater) (leegemidler mod smerter
og/eller inflammation, sdsom acetylsalicylsyre, diclofenac, ibuprofen eller et pyrazol)

- levende vacciner

- vanddrivende midler (diuretika), der nedsatter vaeskeophobning

- leegemidler til at senke blodsukkeret, sasom metformin

- retinoider (til behandling af psoriasis og andre hudsygdomme)

- leegemidler mod epilepsi

- barbiturater (sovemiddel)

- beroligende midler

- orale preeventionsmidler (f.eks. p-piller)

- probenecid (mod podagra)

- antibiotika

- pyrimethamin (til forebyggelse og behandling af malaria)

- vitaminpreeparater med folsyre

- protonpumpehaemmere (til behandling af halsbrand, mavesar og visse andre mavesymptomer)

- theophyllin (mod vejrtraekningsproblemer)

- mercaptopurin (til behandling af visse typer leukaemi (blodkraft))

- kraeftleegemidler (sasom doxorubicin og procarbazin ved behandling med hgje doser
methotrexat)

- metamizol (synonymer novaminsulfon og dipyron) (medicin mod staerke smerter og/eller feber)

Brug af Methotrexate Accord sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage dette leegemiddel i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Nar du har
taget din dosis, skal du drikke noget vand og synke det for at sikre, at du har faet hele dosen, og at der
ikke er noget methotrexat tilbage i munden.

Du ma ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med Methotrexate Accord, og du skal lade veere
med at indtage store meangder koffeinholdige drikke (kaffe, drikke med tilsatning af koffein, sort te).

Sarg for at drikke rigeligt under behandlingen med Methotrexate Accord, da veeskemangel
(dehydrering) kan forsteerke methotrexats bivirkninger.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Methotrexate Accord under graviditet, medmindre laegen har ordineret det til
behandling af kreeft. Methotrexat kan veere arsag til medfgdte misdannelser, kan skade fosteret eller
medfgre spontan abort. Det er forbundet med misdannelser af kranie, ansigt, hjerte, blodkar, hjerne og
lemmer. Det er derfor meget vigtigt, at methotrexat ikke anvendes til kvinder, der er gravide eller
planlzegger at blive det, medmindre det anvendes til kraeftbehandling.



Til andre anvendelser end kreaftbehandling skal graviditet udelukkes hos kvinder i den fadedygtige
alder, f.eks. ved en graviditetstest, far behandlingen indledes.

Brug ikke Methotrexate Accord, hvis du prgver pa at blive gravid. Du skal undga at blive gravid under
behandlingen med methotrexat og i mindst seks maneder efter, du har afsluttet behandlingen. Du skal
derfor bruge effektiv preevention i hele denne periode (se ogsa punktet "Advarsler og
forsigtighedsregler™).

Hvis du bliver gravid under behandlingen eller mistaenker, at du maske er gravid, skal du tale med
leegen hurtigst muligt. Hvis du bliver gravid under behandlingen, vil du fa tilbud om radgivning om
risikoen for skadelige virkninger pa barnet under behandling.

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du tale med laegen, som vil henvise dig til specialistradgivning far
behandlingens planlagte pdbegyndelse.

Amning
Du ma ikke amme under behandlingen, da methotrexat gar over i mealken. Hvis din laege finder, at
fortsat behandling med methotrexat er absolut ngdvendig, skal du holde op med at amme.

Frugtbarhed

Frugtbarhed hos mend

Tilgengelige data indikerer ikke gget risiko for misdannelser eller abort, hvis faderen tager mindre
end 30 mg methotrexat pr. uge. En risiko kan dog ikke udelukkes helt og der findes ingen oplysninger
om hgjere methotrexatdoser. Methotrexat kan veere genotoksisk. Det vil sige, at leegemidlet kan
forarsage mutationer i generne. Methotrexat kan pavirke produktionen af sadceller, hvilket er
forbundet med en risiko for medfgdte misdannelser.

Du skal undga at gere en kvinde gravid eller donere seed under behandlingen med methotrexat og
mindst tre maneder efter, du har afsluttet behandlingen. Da behandling med methotrexat ved hgjere
doser seedvanligvis anvendt ved kraftbehandling kan forarsage ufrugtbarhed og genetiske mutationer,
tilrades mandlige patienter, der tager mere end 30 mg methotrexat pr. uge at overveje seeddeponering,
for behandling pabegyndes (se ogsa "Advarsler og forsigtighedsregler").

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for laegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

A Bemark: Dette leegemiddel kan pavirke din reaktionsevne og evne til at fare motorkeretgj.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Methotrexate Accord kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ved behandling med Methotrexate Accord kan der forekomme bivirkninger sasom traethed eller
svimmelhed som falge af pavirkning af centralnervesystemet. Undertiden kan evnen til at fare
motorkaretgj eller betjene maskiner vere pavirket. Du ma ikke fare motorkaretgj eller betjene
maskiner, hvis du fgler dig treet eller svimmel.

Methotrexate Accord indeholder lactose.

Methotrexate Accord indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis legen har
fortalt dig, at du ikke taler visser sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Methotrexate Accord



Methotrexate Accord bar kun ordineres af laeger, der er fortrolige med leegemidlets egenskaber og
virkemade.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Forkert brug af Methotrexate Accord kan medfgre sveere bivirkninger, herunder dgdelige bivirkninger.

Behandlingsvarigheden fastleegges af den behandlende leege. Behandlingen er langvarig, nar
Methotrexate Accord anvendes mod gigt, Sveer psoriasis 0g sveer psoriasisgigt.

Anbefalet dosis

Laegen fastsatter din dosis af Methotrexate Accord alt efter, hvilken sygdom du behandles for,
sygdommens svearhedsgrad og din almene helbredstilstand. Overhold dosen ngjagtigt, og felg ngje
leegens anvisninger for, hvornar du skal tage leegemidlet.

Dosis ved gigt- og hudsygdomme (RA, JIA, psoriasis og psoriasisgigt)
Methotrexate Accord tages kun én gang om ugen. Aftal med laegen, hvilken ugedag der er bedst
egnet til, at du tager leegemidlet.

Dosis ved leddegigt hos voksne:
Den seedvanlige startdosis er 7,5 mg til 15 mg én gang om ugen.

Dosis ved psoriasis og psoriasisgigt:

Den seedvanlige startdosis er 7,5 mg til 15 mg én gang om ugen.

Leagen kan gge dosis, hvis du taler den anvendte dosis, men den ikke er effektiv. Laegen vil maske
tilpasse din dosis alt efter, hvordan du reagerer pa behandlingen, og hvilke bivirkninger du far.

Dosis ved akut lymfoblasteer leukeemi (ALL):
Din lzge vil fortzlle dig, hvilken dosis du skal have mod din sygdom og hvornar du skal tage din
dosis. Falg leegens dosisanbefaling meget ngje. Laegemidlet tages én gang om ugen.

Brug til bgrn og unge
Laegen vil beregne den pakraevede dosis ud fra barnets kropsoverfladeareal (m?) og dosis udtrykkes
som mg/m?2.

/Eldre
Pa grund af den nedsatte lever- og nyrefunktion og de lavere folat-reserver hos aldre patienter, bar der
vaelges en relativt lav dosis.

Sikker handtering af Methotrexate Accord

Der skal anvendes korrekte procedurer for sikker handtering af cytotoksiske midler. Der skal anvendes
engangshandsker ved handtering af methotrexat-tabletter. Gravide kvinder skal undga at handtere
methotrexat-tabletter, hvis det er muligt.

Hvis du har taget for meget Methotrexate Accord
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Methotrexate Accord, end
der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet.

Falg leegens anvisninger ngje. Du ma aldrig selv endre dosis.
Har du mistanke om, at du selv (eller en anden) har taget for meget Methotrexate Accord, skal du

straks sige det til lezgen eller kontakte naermeste akutmodtagelse. Laegen vil afgare, om behandling er
ngdvendig.



En overdosis af methotrexat kan medfgre alvorlige reaktioner. Symptomer pa overdosering kan vare
blgdning, usaedvanlig svaghedsfalelse, sar i munden, kvalme, opkastning, sort eller blodig affaring,
ophostning af med kaffegrumslignende udseende samt nedsat vandladning. Se punkt 4 Bivirkninger”.

Tag legemiddelpakningen med dig til lzegen eller sygehuset.
| tilfelde af en overdosis er modgiften calciumfolinat.

Hvis du har glemt at tage Methotrexate Accord
Tag aldrig en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, men fortseet med den ordinerede dosis.
Sperg legen.

Hvis du holder op med at tage Methotrexate Accord
Du ma ikke afbryde eller stoppe behandlingen med Methotrexate Accord uden farst at have talt med
leegen. Har du mistanke om, at du har en sveer bivirkning, skal du straks kontakte laegen.

Sparg leegen 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.

Sig det straks til leegen, hvis du pludseligt far hvaesende vejrtraekning, vejrtraekningsbesver, hevede
gjenlag, ansigt eller leber, udslzt eller klge (navnlig, hvis der er over hele kroppen).

Kontakt straks lzegen, hvis du far nogen af nedenstdende bivirkninger:

- problemer med andedreettet (generel utilpashed, ter irritationshoste, kortandethed,
andedratshesvar, smerter i brystet eller feber)

- ophostning af blod eller blodigt spyt*

- alvorlig afskalning af huden eller bleredannelse i huden

- usadvanlig blgdning (herunder blodigt opkast), bla marker eller naeseblod

- kvalme, opkastning, ubehag i maven eller sveer diarré

- sar i munden

- sort eller tjeerelignende affgring

- blod i urinen eller affgringen

- sma rgde pletter pa huden

- feber, ondt i halsen, influenzalignende symptomer

- gulfarvning af huden (gulsot) eller mgrk urin

- smertefuld eller besvearet vandladning

- tarst og/eller hyppig vandladning

- krampeanfald

- bevidstlgshed

- slgret eller nedsat syn

- udpraeget treethed
*er indberettet ved anvendelse af methotrexat hos patienter med underliggende reumatologisk sygdom

Derudover er fglgende bivirkninger indberettet:

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

- appetitlgshed, kvalme, opkastning, mavesmerter, fordgjelsesbesvar, en betendelseslignende
reaktion (inflammation) og sar i munden og svalget

- blodpraver, der viser forhgjede leverenzymer

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

- infektioner

- nedsat antal hvide og/eller rade blodlegemer og/eller blodplader (leukocytopeni, anemi,
trombocytopeni)



hovedpine, traethed, svimmelhed

lungebetaendelse med tgr hoste, kortandethed og feber
diarré

hududslat, hudredme og hudklge

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

lymfom (knude i nakken, lysken eller armhulen ledsaget af rygsmerter, vagttab eller nattesved)
sveere allergiske reaktioner

sukkersyge (diabetes)

depression

svimmelhed, forvirring, kramper

beskadigelse af lungerne

sar og blgdning i mave-tarm-kanalen

leversygdomme, nedsat proteinindhold i blodet

nzldefeber, solforbraendingslignende reaktioner pa grund af gget falsomhed i huden over for
sollys, brun misfarvning af huden, hartab, gget antal gigtknuder, helvedesild, smertefuld
psoriasis, langsom sarheling

led- eller muskelsmerter, knogleskarhed (osteoporose)

nyresygdom, bleerebetendelse eller sar i bleeren (eventuelt med blod i urinen), smerter ved
vandladning

inflammation og sar i skeden

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

blodsygdom karakteriseret ved meget store rgde blodlegemer (megaloblastisk anaemi)
humgrsvingninger

afmatning ved bevagelser, kan veere begranset til venstre eller hgjre side af kroppen

svaere synsforstyrrelser

beteendelse i hjerteseekken, veeskeansamling i hjerteseekken

lavt blodtryk, blodpropper

beteendelse i mandlerne (tonsillitis), vejrtraekningsstop, astma

betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis), inflammation i mave-tarmkanalen, blodig affering,
beteendte gummer, fordgjelsesbesveer

akut leverbetaendelse (hepatitis)

misfarvede negle, akne, rade eller violette pletter som falge af karblgdning

forveerring af psoriasis ved UV-behandling

hudforandringer, der ligner solskoldning eller hudirritation efter stralebehandling
(straledermatitis)

knoglebrud

nyresvigt, nedsat eller manglende urinproduktion, unormal koncentration af elektrolytter (salte)
i blodet

nedsat dannelse af sedceller, menstruationsforstyrrelser

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

systemiske virus-, svampe- eller bakterie-infektioner,

alvorlig knoglemarvslldelse (anaemi), haevede lymfekirtler

overdreven veekst af hvide blodlegemer (lymfoproliferative lidelser)

sgvnlgshed

smerter, muskelsvaghed, smagsforstyrrelser (metalsmag), hjernehindebetaendelse resulterende i
lammelse eller opkastning, felelseslashed eller prikken/mindre falsomhed over for stimulering
end normalt

nedsat beveegelighed i de muskler, der bruges ved tale, talebesveer, sproglige forstyrrelser,
sgvnighed eller traethed, folelse af forvirring, usedvanlige fornemmelser i hovedet, haevelse i
hjernen, ringen for grerne

rade gjne, beskadigelse af gjets nethinde

veeskeansamling i lungerne, lungeinfektioner

opkastning af blod, sveere komplikationer i mave-tarm-kanalen

leversvigt



- betaendelse i fingerneglene, lgsning af neglen fra neglelejet, bylder, udvidelse af de sma blodkar,
beskadigelse af blodkarrene i huden, allergisk inflammation i blodkarrene

- protein i urinen

- nedsat sexlyst, rejsningsproblemer, udflad fra skeden, ufrugtbarhed, brystforstarrelse hos meend
(gynakomasti)

- feber

Ikke kendte (kan ikke beregnes ud fra forhandenverende data):
- sygelig &ndring af den hvide substans i hjernen (leukoencefalopati)
- blgdninger
- blgdning i lungerne*
- redmen og afskalning af huden
- knogleskade i kaeben (sekundaert til overdreven veaekst af hvide blodlegemer)
- haevelse
*er indberettet ved anvendelse af methotrexat hos patienter med underliggende reumatologisk sygdom.

Methotrexat kan nedsatte antallet af hvide blodlegemer og derved sveekke immunforsvaret.

Kontakt straks lzegen, hvis du far tegn pa en infektion, sasom feber eller klar forvaerring af din
generelle helbredstilstand, eller feber med lokale tegn pa en infektion sasom ondt i
halsen/halsbetendelse, beteendelse i munden eller problemer med vandladningen. Du vil fa taget en
blodpreve for at kontrollere, om der er et fald i antallet af hvide blodlegemer (agranulocytose). Det er
vigtigt, at du oplyser leegen om alle de legemidler, du far.

Methotrexat kan medfare alvorlige (undertiden livstruende) bivirkninger. Laegen vil derfor tage
blodpraver for at kontrollere, om der er @ndringer (sdsom lavt antal hvide blodlegemer, lavt antal
blodplader, svulster i lymfeknuder (lymfomer) eller nyrernes eller leverens funktion).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via nedenstaende oplysninger:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Holdbarhed
Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og kartonen efter "EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Blisterstrips: Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Bortskaffelse
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Methotrexate Accord indeholder:
- Aktivt stof: methotrexat
Hver tablet indeholder 2,5 milligram (mg) methotrexat.

- @vrige indholdsstoffer: vandfrit calciumhydrogenphosphat, lactosemonohydrat, natrium-
stivelsesglykolat (type A), cellulose, mikrokrystallinsk talkum og magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningsstarrelser
Methotrexate Accord 2,5 mg tabletter er gule, runde, bikonvekse, ikke-filmovertrukne tabletter pa 4,50
+ 0,20 mm i diameter, glatte pa begge sider.

Tabletterne er pakket i blisterstrips (indeholdende ravfarvet PVC-folie og aluminiumblisterfolie).

Pakningsstarrelser:
Blisterpakning: 10 tabletter, 12 tabletter, 15 tabletter, 20 tabletter, 24 tabletter, 25 tabletter, 28
tabletter, 30 tabletter, 50 tabletter, 100 tabletter

PVC/Alu-perforeret enhedsdosisblister i pakningsstarrelser pa 10x1, 12x1, 15x1, 20x1, 24x1, 25x1,
28x1, 30x1, 50x1 og 100x1 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under faglgende navne:

Medlemslandets navn Laegemidlets navn

Irland Methotrexate 2.5/10 mg tablets

Danmark Methotrexat Accord

Italien TREXOTHER

Finland Methotrexat Accord

Holland Methotrexaat Accord 2,5/10 mg tabletten

Polen Methofill

Malta Methotrexate 2.5/10 mg tablets

Norge Methotrexate Accord

Rumeenien Methofill 2,5/10 mg comprimate

Spanien Metotrexato Semanal Accord 2,5 mg comprimidos EFG
Frankrig METHOTREXATE ACCORD 2.5/10 mg comprimés




Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2025.



