Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Methotrexate Orion Pharma 2,5 og 10 mg toflur
methotrexat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Methotrexate Orion Pharma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Methotrexate Orion Pharma

Hvernig nota 4 Methotrexate Orion Pharma

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Methotrexate Orion Pharma

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L=

1. Upplysingar um Methotrexate Orion Pharma og vid hverju pao er notad

Virka efnid i Methotrexate Orion Pharma t6flum, methotrexat, er efni med eftirfarandi eiginleika:
- pad beelir voxt dkvedinna frumna i likamanum sem fjolga sér hratt
- pad dregur ar virkni 6namiskerfisins (varnarkerfi likamans).

Methotrexat er notad til ad medhondla:

- virka lidagigt hja fullordnum sjuklingum

- alvarlegan, pralatan séra sem gerir einstakling 6vinnufaran, sem svarar ekki fyllilega annarri
medferd, eins og ljosmedferd, PUVA og retin6idum hja fullordnum sjiklingum

- alvarlega soralidagigt hja fullordnum sjuklingum

- vidhaldsmedferd vid bradu eitilfrumuhvitbladi hja fullordnum, unglingum og bérnum 3 ara og
eldri.

Leaeknirinn getur utskyrt fyrir pér hvernig Methotrexate Orion Pharma t6flur hjalpa vid pinu
sjukddémsastandi.

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Methotrexate Orion Pharma
EkKki ma nota Methotrexate Orion Pharma:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir methotrexati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pli ert med barn 4 brjosti og einnig, ef um er ad reeda medferd vid 60ru en krabbameini, ef pti
ert pungud (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®)

- ef pu ert med verulegan lifrar- eda nyrnasjukdom (leknirinn sker ur um alvarleika sjukdémsins)

- ef pt ert med eda hefur verid med sjukdom i beinmerg eda alvarlega bl60sjikdoma

- ef pt ert med alvarlegar, bradar eda langvinnar sykingar eda 6naemisbrest

- ef pt ert med bolgu i slimhud i munni eda sar i munni

- ef pt ert me0 sar i maga eda i pormum



- ef pu ert med afengissyki
- ef p hefur nylega fengid lifandi boluefni eda faerd pad fljotlega.

Varnadaroro og varudarreglur

Mikilveeg varnadarord vardandi skommtun Methotrexate Orion Pharma (methotrexats):
Notadu Methotrexat Orion adeins einu sinni i viku vid medferd a lidagigt, sora eda soéralidagigt.
Ef notad er of mikid magn af Methotrexate Orion Pharma (methotrexati) getur pad reynst banvant.
Lestu vandlega kafla 3 1 pessum fylgisedli. Leiti0 til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a
upplysingum adur en lyfio er tekid.

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en Methotrexate Orion Pharma

er notad:

- ef pt hefur einhvern tima verid med einhvern lifrar- eda nyrnasjuikdom

- ef pt ert med ovirkar, langvirkar sykingar (t.d. berkla, lifrarbolgu B eda C, ristil [herpes zoster])
par sem per geta blossad upp ad nyju

- ef almenn heilsa pin er 1éleg

- ef pt ert med kvilla tengda lungnastarfsemi

- ef pu ert i mikilli yfirpyngd

- ef pu ert med 6edlilega vokvasdfnun 1 kvid (skinuholsvokvi) eda kringum lungu
(fleidruvokvi)

- ef pt ert med sykursyki sem er medhondlud med insulini

- ef pt ert med vessapurrd eda ert med kvilla sem valda vessapurrd (uppkdst, nidurgangur,
hagdatregda, bolga 1 slimhud i munni).

Fyrir methotrexat hefur verid tilkynnt um brada lungnabladingu hja sjuklingum med undirliggjandi

gigtarsjukdom. Ef pu finnur fyrir einkennunum bl6dugum uppgangi eda bloohosta skaltu hafa

samband vid l&kninn an tafar.

Nidurgangur getur verid hugsanleg aukaverkun vegna Methotrexate Orion Pharma og krefst pess
a0 gert sé hlé & medferd. Ef pu ert med nidurgang skaltu raeeda vid lekninn

Methotrexat hefur timabundin ahrif & myndun sadisfruma og eggfruma. Methotrexat getur valdiod
fosturlati og alvarlegum faedingargollum. Ef bt ert kona pa att pii a0 fordast ad eignast barn medan a
toku methotrexats stendur og minnst i 6 manudi eftir lok medferdar med methotrexati. Ef pu ert karl pa
att pu ad fordast ad geta barn medan a toku methotrexats stendur og i minnst 3 manudi eftir lok
medferdar. Sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®.

Geislamedferd medan 4 notkun Methotrexate Orion Pharma stendur getur aukid haettu & drepi i
mjukvef eda beinum. Ef pti hefur fengid huokvilla eftir geislamedferd (geislunarhiobolga) eda
solbruna geta slik viobrogd komid fram & ny medan a medferd med methotrexati stendur
(hudviobrogd vegna geislunar). Hudbreytingar af voldum sora geta versnad vido medferd med
methotrexati samhlida utfjolublau ljosi.

Metotrexat getur aukid nemi hudar gagnvart solarljosi. bt skalt fordast sterka sol og hvorki nota
ljosabekki né ljosalampa nema samkvamt leeknisradi. Til ad verja htidina fyrir sterkri sol skaltu
kladast fatnadi vid haefi eda nota so6larvorn med haum sélvarnarstudli.

Staekkadir eitlar (eitlaexli) geta komid fram hja sjuklingum sem fa methotrexat 1 litltum
skommtum, ef pad gerist parf ad st6dva medferd.

Hafid tafarlaust samband vid leekninn ef pti, maki pinn eda umonnunaradili verdid vor vio ny eda
versnandi einkenni fra taugakerfinu, svo sem almennt véovaprottleysi, sjontruflanir, breytingar a
hugsun, minni og attun sem veldur ringlun og personuleikabreytingum, vegna pess ad petta geta
verid einkenni alvarlegrar sykingar 1 heila sem kallast 4geng fjolhreidra innlyksuheilabolga sem
kemur orsjaldan fyrir.




Greint hefur veri0 fra 60rum tilteknum heilasjukdémum (heilakvilla/hvitfrumnaheilakvilla) hja
krabbameinssjuklingum sem fa methotrexat. Ekki er haegt ad utiloka slikar aukaverkanir pegar
methotrexat er notad vid 6drum sjukdomum.

Rédlagdar skodanir vid eftirfylgni og varudarradstafanir
Jafnvel p6 methotrexat sé notad i litlum skommtum geta alvarlegar aukaverkanir komid fram. Til pess
ad greina peer timanlega verdur leknirinn ad hafa eftirlit med pér og gera rannsoknarstofuprof.

Adur en medferd hefst:

Adur en medferd hefst verdur gerd blodrannsokn til ad athuga hvort pu sért med nog af blodfrumum.
Einnig verdur gerd blodrannsokn til ad athuga lifrarstarfsemina og til ad komast ad pvi hvort pu sért
med lifrarbolgu. Enn fremur verda albumin i sermi (proétein i bl6dinu), stada lifrarbdlgu (syking 1 lifur)
og nyrnastarfsemi athugud. Laeknirinn geeti einnig akvedid ad gera onnur lifrarprof, sum geta verid
myndgreining 4 lifur og énnur geta verid litid vefjasyni tekid ur lifur til ad rannsaka pad betur.
Laeknirinn geeti einnig athugad hvort pu sért med berkla og gaeti tekid rontgenmynd af brjoéstholi eda
gert profanir 4 lungnastarfsemi.

Medan a meodferd stendur:

Laeknirinn geeti framkvemt eftirfarandi rannsoknir:

- skodun 4 munnholi og koki med tilliti til breytinga i slimhud eins og bélgu eda sairamyndun
- blodprufur/blodkornatalning & fjolda blodfruma og melingar a gildum methotrexats i sermi
- blodprufa til ad fylgjast med lifrarstarfsemi

- myndgreiningar til ad fylgjast med astandi lifrar

- 1itid vefjasyni tekio ur lifur til ad rannsaka pad betur

- blodprufa til ad fylgjast med nyrnastarfsemi

- eftirlit med 6ndunarvegi og, ef porf er 4, profanir 4 lungnastarfsemi.

Pad er mjog mikilveegt ad pu meetir 1 pessar aztludu rannsoknir. Ef nidurstddur einhverra pessara
profa vekja sérstaka eftirtekt mun leeknirinn adlaga medferdina pina i samraemi vid pad.

Born, unglingar og aldradir

Born, unglingar og aldradir sem fa medferd med methotrexati skulu vera undir nanu eftirliti laeknis til
a0 hagt sé a0 greina hugsanlegar aukaverkanir eins fljott og hagt er.

Aldurstengd skerding & lifrar- og nyrnastarfsemi sem og lagur varafordi af vitamininu félinsyru i
likamanum hja 6ldrudum krefst frekar litilla skammta af methotrexati.

Ekki er maelt med notkun hja bérnum yngri en 3 ara vegna pess a0 ekki er naegilega reynsla af notkun
hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Methotrexate Orion Pharma

Onnur lyf sem eru notud samhlida geta haft ahrif 4 ryggi og verkun pessa lyfs. Methotrexate Orion
Pharma getur einnig haft ahrif 4 6ryggi og verkun annarra lyfja.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Mundu ad upplysa leekninn um ad pu notir Methotrexate Orion Pharma ef pu faro
avisad 00ru lyfi medan & medferd stendur. bad er sérstaklega mikilvaegt ad upplysa leekninn ef pu
notar:

- metamizol (6nnur heiti eru novaminsulfon og dipyron) (lyf vid miklum verkjum og/eda hita)

- syklalyf (lyf sem eru notud fyrirbyggjandi/til medferdar vid akvednum sykingum) svo sem
penicillin, sulfonamid, ciprofloxacin, cefalotin, trimethoprim/sulfamethoxazol, tetracyclin og
chloramphenicol. T.d. penicillin eins og amoxicillin getur dregid r utskilnadi methotrexats sem
getur hugsanlega leitt til aukinna aukaverkana

- onnur lyf vio lidagigt, svo sem leflunomid, sulfasalazin og azathioprin

- sum lyf vid verkjum og/eda bolgu sem kallast bolgueydandi gigtarlyf (t.d. ibuprofen, diclofenac,
salisylot svo sem asetylsalisylsyra)

- pyrimethamin (fyrirbyggjandi og til medferdar 4 malariu)



- krabbameinslyf (t.d. mercaptopurin, 5-fluorouracil, doxorubicin og procarbazin)

- flogaveikilyf (til ad koma i veg fyrir flogakdst)

- omeprazol eda pantoprazol (lyf sem eru notud til ad hindra myndun magasyru)

- pvagraesilyf (vatnslosandi toflur)

- lyf sem laekka blodsykursgildi t.d. metformin

- cholestyramin (lyf sem bindur gallsyru og er hagt ad nota t.d. til ad leekka kolesterdlgildi)
- ciclosporin (lyf sem getur baelt eda komid i veg fyrir dnemissvar)

- retindidar (til medferdard 4 séra og 60rum hudsjukdémum)

- getnadarvarnarlyf til inntéku

- barbiturdt (svefnlyf)

- roandi lyf

- nituroxio (notad til svaefingar)

- probenecid (lyf vid pvagsyrugigt)

- theophyllin (lyf vid 6ndunarfaerasjukdémum)

- vitaminsamsetningar eda adrar vorur sem innihalda folinsyru, foliniksyru eda afleidur peirra
- lifandi boluefni.

Notkun Methotrexate Orion Pharma med mat, drykk eda afengi

Fordast skal afengi, og einnig mikid magn af kaffi, gosdrykkjum sem innihalda koffin og svortu tei,
medan 4 medferd med Methotrexate Orion Pharma stendur. Vertu viss um ad pu drekkir mikid magn
af vokva medan 4 medferd med Methotrexate Orion Pharma t6flum stendur par sem vokvaskortur
(minnkun vatns 1 likamanum) getur aukid aukaverkanirnar af voldum methotrexats.

Medganga brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Ekki mé nota Methotrexate Orion Pharma 4 medgdéngu nema laeknirinn hafi dvisad pvi vegna
krabbameinsmeoferdar.

Methotrexat getur valdid faedingargdllum, skadad ofztt barnid eda valdid fosturlati. Pao er tengt
vanskopun 4 hofudkapu, andliti, hjarta og &20um, heila og Gtlimum. Pvi er mj6g mikilvaegt ad
methotrexat s¢ ekki gefid pungudum konum eda konum sem atla sér ad verda pungadar, nema pad sé
notad vegna krabbameinsmedferoar.

Ef um er a0 reeda adrar abendingar en krabbamein verdur ad utiloka moguleika 4 pungun hja konum
sem geta ordi0 pungadar, t.d. med pungunarpréfum, adur en medferd er hafin.

Ekki nota Methotrexate Orion Pharma ef pu ert ad reyna ad verda pungud. bu verdur ad fordast
pungun medan 4 medferd med methotrexati stendur og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad
medferdinni lykur. P verdur pess vegna a0 tryggja ad pu notir érugga getnadarvorn allt petta timabil
(sja einnig kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur®).

Ef pt verour pungud medan a medferd stendur eda pig grunar ad pu kunnir ad vera pungud skaltu
reeda vi0 lekninn eins fljott og haegt er. Ef p verdur pungud medan 4 medferd stendur 4 ad bjoda pér
radgjof um heettuna 4 skadlegum ahrifum & barnid medan 4 medferd stendur.

Oskir pu eftir pvi ad verda pungud skalt pu ad radfera pig vid lakninn, sem geaeti visad pér til
sérfreedings vegna radgjafar adur en aformud medferd hefst.



Brjéstagjof

Ekki m4 gefa brjost medan a medferd stendur, pvi methotrexat berst 1 brjostamjolk. Ef leeknirinn telur
a0 pad sé naudsynlegt fyrir pig ad nota methotrexat 4 medan brjostagjof stendur verdur pti ad hatta
brjéstagjofinni.

Frj6semi karla

Tilteekar upplysingar gefa ekki til kynna aukna heettu 4 vanskdopunum eda fosturlati ef fadirinn tekur
minna af methotrexati en 30 mg/viku. Ekki er p6 hagt ad utiloka hettuna algjorlega og engar
upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi staerri methotrexatskammta. Methotrexat getur haft eiturverkun
4 erfoaefni. Pad pydir ad lyfid getur valdio stokkbreytingum a erfdaetni. Methotrexat getur haft dhrif a
myndun s&disfrumna, sem tengist moguleikanum a faedingargdllum.

bu skalt fordast ad geta barn eda gefa sedi medan 4 medferd med methotrexati stendur og i ad minnsta
kosti 3 méanudi eftir ad medferd lykur. Par sem medferd med methotrexati 1 sterri skdmmtum, sem
algengt er ad nota i krabbameinsmedferd, getur leitt til 6frjésemi og stokkbreytinga a erfdaefni er
radlegt fyrir karlkyns sjuklinga sem fa medferd med methotrexati i skémmtum steerri en 30 mg/viku ad
thuga a0 lata vardveita sedi 4dur en medferd er hafin (sja einnig kaflann ,,Varnadarord og
varudarreglur®).

Radfaerou pig vid lekni eda lyfjafraeding 4dur en lyf eru notud.
Akstur og notkun véla

bu getur fundid fyrir preytu og sundli 4 medan medferd med Methotrexate Orion Pharma stendur. Ekki
aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir slikum einkennum.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Methotrexate Orion Pharma inniheldur laktosa

Toflurnar innihalda laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni
aour en 1yfid er tekio inn.

3. Hvernig nota 4 Methotrexate Orion Pharma

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

- Sjuklingar med lidagigt, sora eda soéralidagigt verda ao taka toflurnar inn adeins einu sinni i
viku, sama dag i hverri viku.

- Ekki taka toflurnar oftar en laeknirinn hefur sagt til um.

- Dagleg notkun getur leitt til alvarlegra eiturverkana, p.m.t. andlats.

- Taktu toflurnar med glasi af vatni & medan setid er upprétt eda stadio.

Skammtur fyrir lidagigt, séra og verulega soéralidagigt
Taktu toflurnar einu sinni i viku, sama dag i hverri viku. Venjulegur skammtur er 4 bilinu 7,5 til
15 mg einu sinni 1 viku.

Skammtur fyrir vidhaldsmedferd vid bradu eitilfrumuhvitblaedi
Leaeknirinn reiknar 0t skammtinn fyrir pig Gt fra likamsyfirbordi. Laeknirinn akvedur rétta skammtinn
fyrir pig. Leitadu rada hja lekninum ef pt oskar eftir frekari upplysingum.




Sérstakir sjuklingahdpar
Yfirleitt avisar laeknir minni skammti handa 6ldrudum og sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstafsemi. Sja einnig kafla 2 ,,Ekki ma nota Methotrexate Orion Pharma®.

Notkun handa bérnum og unglingum

Laeknirinn dkvedur skammtinn i hverju tilfelli fyrir sig hja bérnum og unglingum 4 vidhaldsmedferd
vid bradu eitilfrumuhvitblaeodi, Ut fra likamsyfirboroi.

Orugg medhondlun Methotrexate Orion Pharma taflna

Nota skal videigandi adfer0d fyrir 6rugga medhondlun frumuskemmandi lyfja. Hver sa sem handleikur
methotrexat skal pvo hendurnar fyrir og eftir ad skammtur er gefinn. Nota skal einnota hanska pegar
methotrexat toflur eru handleiknar. Konur skulu ekki medhondla methotrexat toflur vid medgongu, ef
pungun er fyrirhugud eda vid brjostagjof, ef mogulegt er.

Fordast verdur snertingu vid hud eda slimhud. Ef methotrexat kemst i snertingu vid hud eda slimhid
skal tafarlast skola viokomandi svadi vandlega med sapu og vatni.

Radleggja skal foreldrum, umdénnunaradilum og sjiklingum ad geyma methotrexat par sem born na
ekki til, helst 1 leestum skap.
Inntaka fyrir slysni getur verid banveen bérnum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ofskdmmtun methotrexats getur leitt til alvarlegra eiturverkana, p.m.t. andlats. Einkenni
ofskdmmtunar geta verid mar sem kemur audveldlega fram eda blaeding, 6edlilegt prottleysi, sar i
munni, 6gledi, uppkost, svartar eda blodugar haegdir, blodugur hosti eda uppkdst sem lita ut eins og

kaffikorgur, og minni pvaglat. Sjé einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

Taktu umbudir lyfsins meo pér ef pt ferd til laeknis eda a sjukrahts. Ef pti notadir of mikid
methotrexat feerdu kalsiumfolinat til ad draga ur aukaverkunum methotrexats.

Ef gleymist ad taka Methotrexate Orion Pharma

Taktu gleymda skammtinn um leid og pi manst eftir ef pad er innan tveggja daga. Ef pu gleymdir
skammti lengur en i tvo daga skaltu po6 leita rada hja lekninum. Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta
upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Gakktu ur skugga um pad adur en pu ferd i ferdalag ad pu sért med nodg af lyfinu.

Ef haett er ad nota Methotrexate Orion Pharma

Ekki heetta notkun Methotrexate Orion Pharma nema laknirinn segi til um pad. Ef pu parft a0 haetta
notkun Methotrexate Orion Pharma akvedur leeknirinn hvada leid er best fyrir pig.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Almennt
tengist tidni og alvarleiki aukaverkana vegna methotrexats steerd og tioni skammta. Flestar
aukaverkanir eru afturkreaefar ef peer greinast snemma.

Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum af pvi ad pau
geta bent til alvarlegrar, mogulega lifshattulegrar aukaverkunar, sem krefst sérstakrar medhdndlunar:

- purr hosti og/eda verkur eda ondunarerfidleikar eda maedi, brjostverkur eda hiti

- blodugur uppgangur eda blodhosti*

- oedlilegar bledingar (p.m.t. blodug uppkdst), mar eda blodnasir

- ogledi, uppkost, 6pagindi i kvid eda verulegur nidurgangur

- sar i munni

- svartar eda tjorulikar haegdir

- alvarleg ofnemisvidbrogd sem valda hita, hudutbrotum, prota og stundum blodprystingstalli

- gridarlega sterk ofnemisviobrogd med hudutbrotum, sem koma oft fram sem blodrur eda sar i
munnholi og augum og annarri slimhtd eins og t.d. kynfeerum (Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos)

- einkenni sykingar eins og hiti eda greinileg versnun 4 almennu heilsufari eda hiti med
stadbundnum teiknum um sykingu & bord vid halssarindi/bolgu i halsi eda munni eda ef pu att
erfitt med pvaglat, leitadu tafarlaust til leeknisins. Methotrexat getur faekkad hvitum blooflogum
og par med dregid ur onemisvornum. Blodrannsokn verdur gerd til pess ad athuga hvort hvitum
bl6dflogum hefur faekkad (kyrningahrap).

- gulnun hudar (gula)

- sarsauki eda erfidleikar vid pvaglat

- porsti og/eda tid pvaglat

- pokusyn eda minnkud sjon.

Flestar af aukaverkununum sem taldar eru upp fyrir ofan koma einungis fram hja sjuklingum sem fa
stora skammta af methotrexati til medferdar vid krabbameini. Paer eru ekki jatn algengar eda jafn
alvarlegar vid p4 skammta sem notadir eru til medferdar vio lidagigt eda sora.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- lystarleysi, 6gledi, uppkost, meltingartruflanir, kvidverkir, munnboélga (eymsli i munni og
vOrum)

- aukning lifrarensima.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- sykingar

- minnkud framleidsla raudra blédkorna asamt fackkun hvitra og/eda raudra blodfrumna og/eda
blodflagna (hvitkornafaed, blodleysi, blodflagnafaed)*

- hofudverkur, sundl, 6edlileg preyta, syfja

- syking i lungum (lungnabolga), purr hosti

- nidurgangur

- hadutbrot, rodi 1 hto, klaodi 1 hud

- harlos.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- krabbamein i eitlum (eda vefjum)

- sykursyki

- punglyndi, ringlun

- krampi, svimi

- saramyndun og bleding i meltingarvegi

- bloonasir

- myndun ofgnottar trefjavefs 1 lifferi (bandvefsmyndun)

- leekkun & sermisgildum albiimins



- boélga i &dum, oft med htdutbrotum (adabodlga), aukning litarefna i hid, sar sem groa illa,
fjolgun gigtarhnuta

- vidbrogo sem likjast solbruna vegna aukins nemis hudar gagnvart sélarljosi

- boélga og sar i pvagblooru, truflun & pvaglatum

- lifrarskemmdir

- skert nyrnastarfsemi

- verkur 1 lidum eda vodvum, minni beinpéttni, akvedinn beinsjukdémur (beinpynning),

- bolga og sar i leggdngum

- kuldahrollur.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
banvaen syking i 6llum likamanum (syklasott), ristill (herpes zoster)

- blodroskun sem einkennist af mjog storum raudum blodkornum (risakimfrumublodleysi)

- skapsveiflur

- slappleiki 1 hreyfingum (einnig sem er adeins i vinstri eda hagri hlid likamans)

- alvarlegar sjontruflanir

- vokvi 1 pokanum umhverfis hjarta. Getur valdio teppu i hjarta sem er lifshattulegt astand par
sem hjartad getur ekki deelt 4 réttan hatt vegna ytri prystings. Getur krafist inngrips til ad tema
vokvann umhverfis hjarta og 1étta a prystingnum

- lagur bl6dprystingur, blodsegarek

- algert eda verulegt mattleysi i ondunarvodvum, madi, bolga aftast i halsi, astmi

- brisbolga, bolga i gomum,

- bolga i lifur (brada lifrarbolga)

- vidbrogo 1 hud (gelgjubdlur, aflitun hudar, ofsakladi, regnbogarodi, brunatilfinning i hud,
soraskellur, sar 1 hud, raudir eda fjolublair blettir vegna bledingar ur &dum), naglarlos, dokkir
blettir 4 ndglum

- alagsbeinbrot

- minnkun eda skortur & pvagframleidslu, truflun 4 bldéosaltajatnvagi

- tidatruflun, getuleysi.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- ongmisbrestur (minnkun 4 gammaglébulini 1 blodi), aukio naemi fyrir sykingum

- illkynja eitilfrumufjolgun (6heftur voxtur hvitra bl6okorna)

- svefnleysi

- bolga 1 heila, erfidleikar vid tal (tormeeli), pirringur, syfja, preyta (svefnhofgi), vaeg timabundin
vandamal i tengslum vid vitraena starfsemi (heilapoka), 6venjuleg tilfinning 1 h6f0i, slappleiki i
voOovum, dofatilfinning eda naladofi/minnkad naemi fyrir 6rvun, breytt bragdskyn (malmbragd)

- rodi og erting i punnu himnunni sem hylur augad (tarubdlga), sjonskerding, skemmdir i sjonu
augans

- boélga i &dum (adabodlga), blodug uppkost

- endurvirkjun langvinnrar lifrarbolgu, lifrarbilun

- steekkun ristils 1 tengslum vid bolgu/sykingu

- syking 1 kringum fingurnogl, djup syking i harsekkjum (kylasott), marblettir, prymlabolur

- protein eda blod 1 pvagi, sarsauki vid pvaglat, bloorubolga

- faar seedisfrumur, brjostasteekkun hjé korlum, bleeding 1 leggéngum, skortur a kynhvot

- hiti.

Einnig hefur verio greint fra eftirfarandi aukaverkunum en tioni er ekki pekkt:

Syklasott sem leidir til dauda, 6edlilega fa blookorn, lungnablading*, beinskemmdir 1 kjalka (sem
afleiding ofvaxtar hvitra bléokorna), heilasjukdomur, dedlilegar breytingar i hvita efni heilans
(hvitfrumnaheilakvilli), lungnablodrubolga, likamlegt prottleysi, aukin heetta & eiturverkunum vegna
geislamedferdar, rodi og htidlosun, bolga. Flagnandi, raudir hudblettir 1 tengslum vid sora geta versnad
vid utfjolublatt 1jos, t.d. sol, og toku methotrexats. Kvillar i huo eftir geislamedferd (hudbolga af
voldum geislunar) eda sélbruni getur komid aftur fram vid toku methotrexats.



*(hefur verid tilkynnt vegna notkunar methotrexats handa sjiklingum med undirliggjandi
gigtarsjukdom)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Methotrexate Orion Pharma

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja, helst 1 leestum skép. Inntaka lyfsins fyrir slysni getur
verid banven hja bérnum.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni eda 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins. Geymid pynnurnar i ytri dskju til varnar
gegn ljosi.

Nota skal videigandi adferd fyrir 6rugga medhondlun frumuskemmandi lyfja. Pegar methotrexat er
handleikid a a0 pvo hendur eftir ad skammtur er gefinn. Nota skal einnota hanska pegar methotrexat
toflur eru handleiknar. Pungadar konur eda konur sem radgera pungun eda eru med barn 4 brjosti eiga
ekki ad handleika methotrexat toflur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur um frumuskemmandi lyf.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Methotrexate Orion Pharma inniheldur

- Virka innihaldsefnid er methotrexat. Hver tafla inniheldur 2,5 mg eda 10 mg af methotrexati
(sem methotrexattvinatrium).

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, 6rkristalladur sellulosi og magnesiumsterat.

Lysing 4 utliti Methotrexate Orion Pharma og pakkningasteerdir

Methotrexate Orion Pharma 2.5 mg t6flur: Gul, kringlott, 6hudud, fl6t tafla med deiliskoru og ORN 57

igreyptu a adra hlidina, 6 mm ad pvermali. Deiliskoran er eingdngu til pess ad heegt sé ad skipta
toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til pess a0 skipta henni i jafna skammta.

Methotrexate Orion Pharma 10 mg t6flur: Gul, hylkislaga, 6hudud, kupt tafla, med ORN 59 igreyptu a
adra hlidina og deiliskoru 4 hinni hlidinni, 14 mm ad lengd og 6 mm ad breidd. T6flunni ma skipta i
jafna skammta.

Pakkningastaerdir

bynnupakkning

2,5mg: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 og 120 toflur.
10 mg: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 og 120 toflur.



http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finnland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finnland

Umbod 4 Islandi:
Vistor hf, Simi: 535 7000.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i mai 2025.
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