Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Methotrexate Pfizer 2,5 mg toflur
metdtrexat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Methotrexate Pfizer

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Methotrexate Pfizer

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Methotrexate Pfizer og vid hverju pad er notad

Methotrexate Pfizer t6flur eru notadar til medferdar gegn virkri iktsyki hja fulloronum og vid Gtbreiddum
langvinnum psoriasis pegar dnnur medferd hefur ekki borid arangur.

2. Adur en byrjad er ad nota Methotrexate Pfizer

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

Mikilveeg varnadarord um skammt fyrir Methotrexate Pfizer (metétrexat):
Takid Methotrexate Pfizer adeins einu sinni i viku vid medferd vid iktsyki og psoriasis.

Sé tekid of mikid magn af Methotrexate Pfizer (metdtrexati) kann pad ad vera banveent. Lesid kafla 3 i
pessum fylgisedli mjog vandlega.

Séu einhverjar spurningar, hafdu pa samband vid laekni eda lyfjafreeding &dur en pua tekur petta lyf.

Reeddu vid leekninn um aheettu og avinning vid notkun Methotrexate Pfizer adur en pu byrjar ad nota lyfid.
Mjog mikilveegt er ad pu takir Methotrexate Pfizer nakvaemlega eins og leeknirinn hefur radlagt. Sé
Methotrexate Pfizer tekid oftar eda i steerri skommtum en &visad hefur verid geta komid fram alvarleg
einkenni sem geta jafnvel valdid dauda.

Ekki ma nota Methotrexate Pfizer
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir metotrexati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).




- ef pa ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (leeknirinn metur hvort um alvarlegt astand er ad
reeda).

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi.

- ef pa pjaist af &fengissyki (alkéholisma).

- ef pa hefur fengid 6nemisbrest.

- ef pd ert med lungnasjukdém eda breytingar i lungum af véldum gigtarsjukdéms.

- ef pa ert barnshafandi eda med barn & brjdsti (sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi*).

- ef pa ert med blddsjukddéma eins og beinmergsbelingu, hvitfrumnafaed, blddflagnafed eda verulegt
bl6dleysi.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Methotrexate Pfizer er notad.

Fyrir metotrexat hefur verid tilkynnt um bréda lungnablaedingu hjé sjaklingum med undirliggjandi
gigtarsjukdém. Ef pa finnur fyrir blédugum uppgangi eda blddhdsta skaltu hafa samband vid laeekninn &n
tafar.

Geeta skal vartdar vid notkun Methotrexate Pfizer:

- ef pa ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med beelt dnemiskerfi.

- ef pa ert med virka sykingu.

- ef pl faerd hosta eda dndunarerfidleika.

- ef vart verdur vid dvenjulega blaedingu, mar, bl6d i pvagi eda haeegdum eda rauda bletti & hid.

- ef pa parft ad fa bolusetningu. Sum boluefni verka ekki eins vel ef pau eru notud samhlida
Methotrexate Pfizer og fordast 4 ad nota ,,lifandi*“ boluefni. Raeddu petta vid laeekninn.

- ef pa ert med of litid magn félinsyru (ein tegund B-vitamins) i likamanum.

- ef pa ert med psoriasis og verdur fyrir Gtfjolublarri geislun.

- ef pu hefur &dur fengid hudvidbrogd vegna geislamedferdar (geislunarhidbolgu).

- ef plert med sar i munni (munnbd6lgu med sarum), magasar, ristilbdlgu (sararistilb6lgu) eda
nidurgang.

- ef pu ert karlmadur og maki pinn gaeti hugsanlega ordid pungadur. Hugsanlegt er ad fostrid geti ordid
fyrir hrifum.

Hafid tafarlaust samband vid leekninn ef pd, maki pinn eda uménnunaradili verdid vor vid ny eda
versnandi einkenni fra taugakerfinu, svo sem almennt vddvapréttleysi, sjontruflanir, breytingar a hugsun,
minni og attun sem veldur ringlun og persénuleikabreytingum vegna pess ad petta geta verid einkenni
alvarlegrar sykingar i heila sem kallast ageng fjélhreidra innlyksuheilabdélga sem kemur drsjaldan fyrir.

Sérstakar varudarradstafanir vid medferd med Methotrexate Pfizer

Metotrexat hefur timabundin ahrif & myndun seedisfrumna og eggfrumna, sem gengur til baka i flestum
tilvikum. Metétrexat getur valdio fosturlati og alvarlegum faerdingargéllum. Konur verda ad fordast
pungun & medan metotrexat er notad og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir ad medferd er heett. Karlar eiga
ad fordast ad geta barn & medan peir taka met6trexat og i ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad medferd er
heett. Sja einnig kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi*.

Methotrexate Pfizer getur aukid neemi hudar gagnvart solarljosi. bu skalt fordast sterka sol og hvorki nota
Ij6sabekki né ljoslampa nema samkvaemt leeknisradi. Til ad verja hadina fyrir sterku sélarljosi skaltu
klaedast fatnadi vid heefi og nota sélarvérn med haum solvarnarstudli.

Methotrexate Pfizer getur fekkad blédfrumum sem sj& um ad verjast sykingum og ad bl6did storkni
edlilega. Lattu leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid hita, kuldahroll, hdsta, verki nedantil eda til hlidar
i baki, verki vid pvaglat eda 6venjulegar blaedingar.



Ef pa ert med sykursyki og parft ad fa instlin skaltu reeda vid laeekninn adur en pd byrjar medferd med
Methotrexate Pfizer.

Pu métt ekki handleika Methotrexate Pfizer ef pd ert pungud eda reynir ad verda pungud.
Medferd med metdtrexati samhlida geislamedferd getur aukid hattu & drepi i mjukvefjum og beinum.
Radlagdar eftirlitsskodanir og varudarreglur

Jafnvel pétt metdtrexat sé notad i litlum skommtum geta komid fram alvarlegar aukaverkanir. Til pess ad
bera kennsl & paer snemma verdur laeknirinn ad vidhafa eftirlit og lata gera rannsoknir.

Adur en medferdin hefst:

Adur en medferdin hefst verdur blodid athugad til pess ad kanna hvort pi sért med nagilegt magn
bl6dkorna. BI6did verdur einnig rannsakad til ad kanna starfsemi lifrar og finna hvort pu sért med
lifrarbdlgu. Ennfremur verdur athugad albumin i bl6dvokva (prétein i bl6dinu), stadan med tilliti til
lifrarbdlgu (syking i lifur) og nyrnastarfsemin. Laeknirinn getur lika &kvedid ad lata gera fleiri lifrarprof,
sum peirra geta verid myndir af lifrinni og 6nnur krefjast ad tekin séu litil vefjasyni ar lifrinni til ad skoda
nanar. Einnig getur verid ad leeknirinn athugi hvort pa sért med berkla og getur 14tid taka rontgenmynd af
brjéstholinu eda préfad lungnastarfsemina.

Medan & medferdinni stendur:

Leeknirinn getur 14tid gera eftirfarandi skodanir:

- skodun & munnholi og koki til ad kanna breytingar i slimhud eins og bélgu eda saramyndun
- blédprufur/talning bl6dkorna og maling a magni metétrexats i blédvokva

- blodprufu til ad fylgjast med lifrarstarfseminni

- myndgreiningar til ad fylgjast med &standi lifrar

- litio vefjasyni sem er tekid ur lifrinni til ad skoda nanar

- bl6dprufu til ad fylgjast med nyrnastarfseminni

- eftirlit med dndunarveginum og, ef pess parf, rannsokn & lungnastarfseminni

pad er mjog mikilveegt ad pa komir i pessar békudu skodanir.
Ef nidurstddur ar einhverjum af pessum ranns6knum vekja athygli, mun leknirinn adlaga medferdina i
samraemi vid pad.

Aldradir

Laeknir & ad hafa eftirlit med 6ldrudum sem fa medferd med metotrexati til pess ad heaegt sé ad bera kennsl
a hugsanlegar aukaverkanir eins fljott og haegt er.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi vegna aldurs og einnig litill fordi vitaminsins folinsyra i likamanum hja
oldrudum krefst hlutfallslega litilla skammta af metétrexati.

Born og unglingar
Methotrexate Pfizer er eingdngu sampykkt til notkunar hja fullordnum, ekki skal nota pad handa bérnum
og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Methotrexate Pfizer

Notkun eftirtalinna lyfja/medferda samhlida metétrexati getur haft ahrif & verkun og 6ryggi

medferdarinnar:

- Verkjastillandi og bolgueydandi lyf, NSAID-Iyf, t.d. dikléfenak, ibaprofen, indémetasin, ketoprofen,
naproxen.

- Asetylsalisylsyra (verkjastillandi og bélgueydandi). Lyf sem draga Ur syruframleidslu i maga
(préténupumpuhemlar). M.a. notud vid brjdstsvida, vélindabakfleedi og magaséri.



- Lyf sem bindast albamini (prétein) i bl6di i miklum meeli, t.d. salisylot (verkjastillandi og
bl6apynnandi), fenylbltazén (verkjastillandi og bolgueydandi), fenytdin (Iyf vid flogaveiki),
stlfénamid og pristinamycin (syklalyf).

- Hlaturgas (nituroxid) sem notad er til deyfingar vid skurdadgerdir.

- Penicillin og 6nnur syklalyf svo sem tetracyklin, cipréfloxacin, kloramfenikdl, trimetéprim,
sulfametoxazol o.fl.

- Pyrimetamin (lyf vid toxéplasmasykingu).

- Probenecia (lyf vid gigt).

- Teofyllin (lyf vid astma).

- Triamteren (pvagresilyf).

- Leflandmid (lyf vid gigt og psoriasis).

- Lyfvid prymlab6lum og 6drum hadkvillum (svonefndir retindidar).

- Merkaptopurin og L-asparaginasi (lyf vid hvitblaedi).

- Onnur frumudrepandi efni, t.d. cisplatin, cytarabin.

- Lyf sem hafa eiturahrif & lifur, t.d. leflinbmid, retindioar, azatiéprin (Iyf sem verkar & 6naemiskerfio),
sulfasalazin (lyf vid lidagigt og tilteknum parmasjakdémum).

- Geislamedferd, p.m.t. PUVA-medferd (psoralen asamt utfjolubléu 1jési).

- Vitamin sem innihalda folinsyru, en skortur & folinsyru getur p6 aukio eiturdhrif metotrexats.

- Metamiz6l (6nnur heiti eru novaminsulfén og dipyron) (lyf vio miklum verkjum og/eda hita).

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud.

Notkun Methotrexate Pfizer med mat, drykk eda &fengi

Taka ma toflurnar 6had maltidum.

Fordast & notkun afengis a medan Methotrexate Pfizer er notad, par sem pad getur aukio hattu a
aukaverkunum, einkum a lifur. Laeknirinn geeti bedid pig ad drekka mikinn vokva. bad getur hjalpad
lyfinu ad berast gegnum likamann og komid i veg fyrir nyrnavandamal.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Ekki nota Methotrexate Pfizer & medgdngu og ekki medan a brjéstagjof stendur.

Medganga

Ekki nota Methotrexate Pfizer a medgdngu eda ef pu ert ad reyna ad verda pungud. Metbtrexat getur
valdid alvarlegum faedingarg6llum eda valdid fosturlati. pad tengist vanskdpun héfudkuipu, andlits, hjarta
0g &0a, heila og utlima. bess vegna er mjog mikilvaegt ad metotrexat sé ekki gefid sjuklingum sem eru
pungadir, eda sjuklingum sem etla sér ad verda pungadir. Hja konum a barneignaraldri verdur ad Utiloka
alla moguleika & pungun med videigandi radstéfunum, t.d. pungunarprofi &dur en medferd hefst. bu
verdur ad fordast ad verda pungud medan pu tekur metétrexat og i minnst 6 manudi eftir ad medferd hefur
verid hett med pvi ad nota drugga getnadarvorn allan timann (sjé einnig kafla ,,Varnadarord og
varudarreglur®).

Verdir pd pungud medan & medferd stendur eda grunar ad pu geetir verid pungud parftu ad reeda vid
leekninn eins fljott og haegt er. bér & ad bjodast radgjof vardandi heettu & skadlegum ahrifum & barnid
vegna medferdarinnar.

Oskir pu eftir pvi ad verda pungud skalt pu radfaera pig vid leekninn sem kann ad visa pér til sérfredings
til raogjafar adur en aztlad upphaf medferoar hefst.

Brjostagjof
Liklegt er ad bdrn sem hofd eru & brjosti verdi fyrir ahrifum. Konur sem nota metétrexat mega ekki hafa
born & brjosti.



Frjésemi
Methotrexate Pfizer getur leitt til skertrar frjosemi, feekkunar saedisfrumna og réskunar & bleedingum
medan & medferd stendur og i skamman tima eftir ad henni lykur.

Frjésemi karla

Adgengilegar visbendingar benda hvorki til aukinnar hattu & vanskdpun né fdsturlati taki fadirinn
metdtrexat i minni skdmmtum en 30 mg/viku. Hinsvegar er ekki haegt ad Utiloka algerlega &hzttu og engar
upplysingar liggja fyrir um steerri skammta metotrexats. Metotrexat kann ad hafa eiturverkanir & erfdaefni.
petta merkir ad lyfid kann ad valda stokkbreytingu & erfdaefni. Metdtrexat getur haft ahrif & myndun
seedisfrumna med moguleika & ad valda feedingargollum. bess vegna skalt pu fordast ad verda fadir barns
eda gefa sedi medan pu tekur metdtrexat og i minnst 3 manudi eftir ad medferd er haett.

Akstur og notkun véla
par sem sundl og preyta geta komid fram sem aukaverkanir getur vidbragdsflytir og domgreind minnkad.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid laekni eda lyfjafreeding.

Methotrexate Pfizer inniheldur mjolkursykur (laktdsa)
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa sért med 6pol gegn tilteknum sykrum skalt pu raeda vid hann &4dur en pu
notar lyfid.

Methotrexate Pfizer inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
3. Hvernig nota & Methotrexate Pfizer

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.
Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn akvedur skammtinn samkvaemt porfum pinum.

Radlagour vikuskammtur er yfirleitt & bilinu 7,5-15 mg og skammturinn & ekki ad vera stzerri en
20 mg/viku.

Venjulegur upphafsskammtur er:
Psoriasis: 7,5 mg sem stakur skammtur einu sinni i viku, eda 2,5 mg 3 sinnum & 24 klukkustundum
(med 12 klukkustunda millibili) einu sinni i viku.
Iktsyki: 7,5 mg sem stakur skammtur einu sinni i viku.

Ef pa telur ad ahrifin af Methotrexate Pfizer séu of mikil eda of litil skaltu reeda pad vid leekninn eda
lyfjafraeding.

- ALDREI & ad taka metotrexat daglega i heila viku.
- Ef pd tekur metétrexat daglega eda i steerri skommtum en avisad var getur pad leitt til

alvarlegra aukaverkana sem oft krefjast sjukrahudsinnlagnar og leida einstaka sinnum til
dauda.



I hvert skipti sem pa endurnyjar lyfsedilinn skaltu athuga hvort skammturinn og/eda fjoldi tafina hefur
breyst.

Taka ma toflurnar 6had maltioum.

Medhondlun Methotrexate Pfizer

Methotrexate Pfizer getur verid skadlegt ef pvi er andad inn eda ef pad kemst i snertingu vid had. Allir
sem handleika Methotrexate Pfizer toflur purfa ad pvo sér um hendur fyrir og eftir ad peir handleika
toflurnar. Umdnnunaradilar geta notad einnota hanska pegar lyfid er handleikid. Mikilvaegt er ad fylgja
Ollum fyrirmeelum sem hafa verid gefin.

Toflurnar eru med deiliskoru, en ekki & ad skipta peim.
Pungadar konur eiga ekki ad handleika Methotrexate Pfizer toflur.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Methotrexate Pfizer & ad taka adeins einu sinni i viku. Fylgid skommtunarleidbeiningum laeknisins
nakvaemlega. Ekki ma breyta skdmmtum nema raeda pad vid lsekninn.

Hafid tafarlaust samband vid laekni eda naestu bradamottoku ef pa (eda einhver annar) hefur tekid of
storan skammt af Methotrexate Pfizer.

Ofskdmmtun metotrexats getur leitt til alvarlegrar eitrunar, sem getur verid lifshattuleg. Medal einkenna
ofskdmmtunar geta verid ad pu fair audveldlega mar eda bleedingu, évenjulegt mattleysi, sar i munni,
0gledi, uppkost, svartar eda blodugar haegdir, blddugur hosti eda uppkost sem likjast kaffikorg og
minnkud pvagmyndun. Sja frekari upplysingar i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

Ef gleymist ad taka Methotrexate Pfizer

Ef gleymist ad taka skammt a ad taka hann innan 24 klukkustunda eftir pann dag sem atti ad taka hann. Ef
lengri timi lidur skaltu reeda vid laekninn 4dur en pu tekur skammtinn.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Sumar pessara aukaverkana geta verid banvanar. Hugsanlegt er ad Methotrexate Pfizer valdi
aukaverkunum sem ekki koma fram fyrr en mérgum manudum eda jafnvel arum eftir ad medferdinni
lykur. Medal pessara sidkomnu aukaverkana geta verid tilteknar tegundir krabbameins.

Tioni og alvarleiki aukaverkana eru yfirleitt had steerd og tidni skammta.

Algengar aukaverkanir (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 100 medhéndludum sjaklingum):

Sundl, lasleikatilfinning, preyta, hiti, hdfudverkur, sykingar, feekkun hvitra bléofrumna (hvitfrumnafad),
bolgur i munni, 6gledi, uppkdst, nidurgangur, lystarleysi, ttbrot, harlos og haekkud gildi lifrarensima.



Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 medhondludum sjuklingum):

Alvarleg ofneemisvidbrdgd (6polsviobrogd), sykingar (p.m.t. banvanar sykingar), brisbélga, sjukdomar
med breytingum & frumuskiptingu i eitlakerfinu (eitilfrumueexli, afturkreeft eitilfrumuaexli), skert myndun
nyrra bl6dfrumna (beinmergsbaling) p.m.t. raudra blédkorna (blddleysi) og bléoflagna (blodflagnafed),
bl6dnasir, bolga i lungnavef (p.m.t. millivefslungnabd6lga med daudsféllum), aukid vékvamagn innan
brj6sthimnu, ymsir alvarlegir hidsjakdémar (Stevens-Johnsons heilkenni, eitrunardrep i hadpekju (Lyells
heilkenni)), kl4di, vidbrogd sem likjast sélbruna vegna aukins nemis hidar gagnvart solarljosi, skertur
mattur og I6mun ad hluta til i 6drum helmingi likamans (helftarlomun), skortur/vansképun hja fostrum,
Gtferd Ur leggéngum, alvarlegur nyrnasjukdémur og nyrnabilun.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hjé 1 til 10 af hverjum 10.000 medhdndludum sjuklingum):
Blddsyking, ristill, 1agur blodprystingur, blodtappakvillar (b.m.t. &dabolga, blddtappi i heila, lungum,
augum, slageedum og djupum bladaedum (t.d. i fétleggjum)), punglyndi, rugl, skapsveiflur, timabundin
skert andleg geta til attunar (roskun & vitreenni starfsemi), syfja, lamanir, skert talgeta (p.m.t. 6skyrmeeli,
skert talgeta eda skortur & talgetu), sjukdémur i hvita efni heilans, pokusjon, alvarlegar breytingar & sjén
af 6pekktum asteedum, kokbdlga, aukin bandvefsmyndun i lungum, tannholdsbdlga, sar og bleedingar i
maga og pérmum, garnabdlga, svartar haegdir, brad lifrarbolga, langvinn aukin bandvefsmyndun i lifur og
skorpulifur, eiturdhrif & lifur, prymlabélur, smablaedingar, hnitamyndun i hud, sarsaukafull
fleidurmyndun i psoriasisblettum, raud Gtbrot, regnbogarodasétt (tiltekin gerd Utbrota), breytingar &
litarefni i huo, saramyndun & hug, ablastur, lio- og vddvaverkir, brakun eda beinbrot, beinpynning,
sykursyki, vandamal vid pvagléat, truflanir & tidableedingum, skert kynlongun, getuleysi og fosturlat.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (hja feerri en 1 af hverjum 10.000 medhdndludum sjuklingum):
Vanmyndunarbl6dleysi (bl6dleysi vegna skertrar myndunar raudra blédkorna), illkynja eitilfrumufjélgun
(6heftur voxtur hvitra bl6dfrumna), minnkud péttni gammaglébdlins i bldoi (veldur bilun i
onamiskerfinu), éedlileg tilfinning i hofudkupu, dofatilfinning eda naladofi/minnkad naemi fyrir érvun,
tarubolga, timabundin blinda/sjéntap, bélga i hjarta, vokvautferd ur gollurshusi, edabdlga i litlum a&dum,
langvinn lungnateppa, blddug uppkdst, minnkud péttni albumins i bl6di, vidvarandi og endurkomin Gtbrot
med prymlabolum (syking i harsekkjum), Gtvikkun & klésum smazda i h(id og undirhld, uppséfnun
kofnunarefnissambanda i bl6di, blédrubdlga, bléd i pvagi, skert frjosemi, 6frjésemi og skyndidaudi.

Tioni aukaverkana ekki pekkt (ekki heegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Sykingar (p.m.t. bélga i lungnavef, had, lifur og midtaugakerfi), banvaen bl6dsyking, veirusyking, p.m.t.
lungnabdlga, faekkun hvitra blodkorna, blddleysi vegna skorts & folinsyru (risaraudmadrablodleysi),
sjukdédmur i eitlum, roskun a blédmynd (bléofrumnafaed, daufkyrningafaed, kyrningahrap, eosinfiklafjold),
aukinn prystingur i heila, bélga i himnum umhverfis manu (skimbaélga), 16mun, slen, skert samhafing
hreyfinga, vitgldp, sundl, bolga i lungnablédrum, langvinnur lungnasjukdémur, andnaud, brjostverkur,
strefnisskortur i vefjum, hosti, lungnablading, sar/gét & pérmum, lifhimnubdlga, slimhddarbolga a tungu,
alvarleg ofnaemisvidbrégd, m.a. med Gtbrotum, hita, lidverkjum og éreglulegum nidurstédum ar
bl6dsynum og lifrarpréfum, bdlga i hud, bleeding i htd/slimhad, rodi og hudlosun, beindrep i kjalka (i
kjolfar 6hefts vaxtar hvitra blédfrumna), bolga, lifrarbilun, proétein i pvagi og fésturdaudi.

Offita, sykursyki eda skert nyrnastarfsemi eykur haettuna & dhrifum & lifur.

Heetta skal toku Methotrexate Pfizer og hafa strax samband vid laeekni ef eftirfarandi einkenni koma

fram:

- Lungnabolga (einkenni geta verid almennur lasleiki, purr, ertandi hdsti, madi, meedi i hvild,
brjostverkur, eda hiti)

- Bl6dugur uppgangur eda blodhosti

- Oeslilegur slappleiki eda preyta

- Nidurgangur, uppkdst, magaverkir

- Utbrot

- Bladingar



- Alvarlegur héfudverkur
- Gulleit augu eda hud

Leitid til leknisins, hjukrunarfreedings eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um aukaverkanir
vegna medferdar vid krabbameinssjukdémum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst & 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 vio ad auka upplysingar um

Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Methotrexate Pfizer
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskju/pynnu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma fleygja lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Methotrexate Pfizer inniheldur

- Virka innihaldsefnid er met6trexat 2,5 mg.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat (sja kafla 2 ,,Methotrexate Pfizer inniheldur mjolkursykur
(laktdsa)), magnesium stearat, maissterkja, natrium hydroxid (sja kafla 2 ,,Metothrexate Pfizer
inniheldur natrium®).

Lysing & atliti Methotrexate Pfizer og pakkningastardir

Methotrexate Pfizer 2,5 mg toflur eru kringléttar, avalar, gular t6flur med igreyptu ,,2.5° 4 annarri hlio.
Deiliskora sem skiptir t6flunni i tvennt 4 hinni hlidinni, sem er med igreyptu ,,M* ofan vid deiliskoruna og
,,1¢ nedan vid hana. T6flunum a ekki ad skipta.

Toflurnar eru i pynnupakkningu ar pdlyvinylklorid (PVC) med alpynnu & bakhlid sem inniheldur

100 toflur.

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi
Excella GmbH & Co. KG
Nuernberger Strasse 12


http://www.lyfjastofnun.is/

90537 Feucht
pyskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfishafa:
Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

simi: + 354 540 8000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2025.



