fiir

MTX HEXAL® 10 mg Tabletten

Methotrexat

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Innen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist MTX HEXAL und wofiir wird es ange-
wendet?
MTX HEXAL enthalt als Wirkstoff Methotrexat.

Methotrexat ist ein Wirkstoff mit folgenden Eigenschaften:
* es hemmt die Vermehrung bestimmter, sich schnell teilender Zellen

r Beginn der Behandlun
jnn d Ihnen Blut
ob Sie ausreichend viele

iaben und um Ihre L das
im Blu, den Hepatits

Nierenfunktion zu iberprilfen. Ihr Arzt kann auch weitere Lebertests veranlassen.
Bei einigen dieser Tests kinnen Bilder Ihrer Leber angefertigt werden, bei anderen

Leb
2u un\ersuchen Ihr Arzt wird evemusu auch kommmeren ob Sie an Tube(ku\ose
leiden, und Ihrer =

« es hat entziindungshemmende Wirkungen

MTX HEXAL wird angewendet bei
« schweren Formen der aktiven heumatoiden Arthritis/chronischen Polyarthritis
(bestimmte Form der chronischen Entziindung mehrerer Gelenke)

a. wenn eine Therapie mit mit

eraniassen.

Wahrend der Behandlung
I Arztkann folgends Untersuchungen durchflhven

‘wie Entziindungen oder Geschwiirbildung

mit Zah! der sowie
drugs,
NSAIDs) nicht ausreichend wirksam ist oder nicht vertragen wird . B\umme,sucmng 2ur Kontrolle der Leberfunktion
. malignen’) o f d
Verlauf hant;e\t At * Entnahme einer Kleinen Gewebeprobe aus der Leber, um diese genauer zu
. hritis

(JIA, ohne erkennbare Ursache entstandene aktive Entzindung von 5 oder
meheren Gelenken, die erstmalg im Kindes- oder Jugendatter aufrty) bei
b dem 3. Lebensjahr Ansprechen

auf NSAIDs

* Blutuntersuchung zur Kontrolle der Nierenfunktion
. falls erforderiich, L

Nehmen So die Terninefir diese Untersuchungen unbedingt wah:
Falls die E auftalig sind, wird Ihr Arzt Ihre

'schweren Formen
flechte mit Gelenkbeteligung (Psoriasis artropathica, e mit siner Gbichen
Therapie nicht ausreichend behandelbar sinc

Was sollten Sie vor der Einnahme von MTX
HEXAL beachten?
Nehmen Sie MTX HEXAL nicht ein,

in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
nn Sie an einer schweren oder aktiven Infektion leiden,

Behandlung enispvechend apassen

Altere Patienten
Altere Patienten sollten unter h
aratch dberwacht werdery damit molche Nebenwirkungen 0 ilh wie mdolch

erkannt werden. Die

Fﬂlsaure im Alter

relativ niedrige Dosierung von Methotrexat.

Kinder und Jugendliche
Die Behanlung mit Methotrexat solt bei Kindem und Jugendiichen nur von
Facharzten, die iber

Erkrankung verfiigen, eingeleitet und Goamocht werden

. Magen-Darm-
Bereich haben,
wenn Sie ausgepragte Nierenfunktionsstorungen haben (Sie miissen dies mit
Ihrem Arzt besprechen),

« wenn Sie ausgepragte Leberfunktionsstérungen haben (Sie miissen dies mit
Ihrem Arzt besprechen),

Spezielle VorsichtsmaBnahmen fiir die Behandlung mit MTX HEXAL

Methotrexat beeintréchtigt voriibergehend die Produktion von Spermien und
Eizellen, was in den meisten Fallen reversibel ist. Methotrexat kann Fehigeburten
und schwere Geburtsfehler auslosen. Wenn Sie eine Frau sind, miissen Sie ver-
‘meiden, wahrend der Anwendung von Methotrexat und fiir mindestens 6 Monate

dies mit Ihrem Arzt besprecher),
« wenn Sie eine Strung Ihres Immunsystems haben (z. B. AIDS),

miissen Sie vermeiden, wahrend der Behandlung mit Methotrexat und fir mindes-
tens 3 Monate nach Beendigung der Behandlung ein Kind zu zeugen. Siehe auch
Stillzeit und :

L der andere chronische L haben,
d oder bschnitt Stillzeit
und Fortpflanzungsfahigkeit’).
ind i
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MTX HEXAL einnehmen.

DaNTX HEXAL zur Behanding von theumatoider Arthits und PSoriasis nur enma

‘aufmerksam durch.

Es it w\chﬂg dass Sie MTX HEXAL gerauso anwenden, wie es Ihnen vemrdnet

Abschnitt
Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

einnehmen/anwenden, kurzllch andere Arzneimittl emgenommen/angewende\
haben oder re Arzneimittel ich
wenn es sich um nicht verschremungspmcm.ge Arzneimittel handelt.

wenn Sie F

ig,Ihren.

bzw. anwenden:

« Arzneimittel, die die Leber schédigen, wie z. B.
- Azathioprin (zur Vermeidung einer AbstoBungsreaktion nach einer Organ-

s verordnat, konnen sehwers Ertaankungen, nschieBich Tod, aufrten. oo
taglichen Anwendung

der Wochendosis Todesfalle gemeldet.

Die Therapie mit Methotrexat solite nur von Arzten, die geniigend Erfahrung mit
der Methotrexat-Therapie der betreffenden Erkrankung haben, eingeleitet und
iiberwacht werden. Ihr Arzt wird Sie iber den mdglichen Nutzen und die Risiken,

- Leflunomid (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis),
- Retinoide (zur Behandlung von Hauterkrankungen),
- Sulfasalazin 1zur Behandlung von rheumatoider Arthritis und entziindlichen
Darmerkrankungen);
+ anders Arznaimitial gegen rhoumatoide Arthitis oder Psoriasis wie
Penicillamin, Sulfasalazin, Azathioprin

d Ciclosporin,
+ Aznaimitte gegen Schmerzen und/oder Entziindung (nicht-steroidale

einer Methotrexat-Therapie, aufkldren.
Whrend einer Behandlung mit Methotrexat miissen Sie engmaschig beobachtet
werden, damit Vergiftungserscheinungen schell erkannt werden kénnen. Beim
unmittelbar ein Arzt
aufzusuchen, der tiber die nachfolgend notwendige Uberwachung und Behand-
lung der \/ergmungserschelnungen entscheidet und Sie tber weitere MaBnahmen
unterrichte

Bitte sprechen S mit hram Arzt, bevor Sie MTX HEXAL einnehmen, wenn Sie
einen Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben und mit Insulin behandelt

rden,
inaktive, lang anhaltende Infektionen haben (z. B. Tuberkulose, Hepatitis B oder

c, , da es zu einem Wiederautreten kommen kann,

« eine Leber- oder Nierenerkrankung haben oder hatten,

« Probleme mit der Lunge haben oder hatten,

« stark ibergewichtig sind,

. im Bauch oder im ischen Lunge

und Brustwand haben (Aszmes Pleuraerguss).

Leberfunktion

Methotrexat kann de Leber schécligen. Walvend der Anwendung von MTX HEXAL
I, die die Leber schadigen, vermeiden und

2 trinken. Vor HEXAL soltte Ihr

Arzt ‘machen, um Ihre L u kontrollieren,
Siehe auch ,Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit anderen Arsnamittlnt,
o HEXAL Ikohol* und Abschnitt 4.

Nierenfunktion
HEXAL kann die Nieren schadigen. Vor und wahrend der Behandiung mit
MTX HEXAL sollte Ihr Arzt machen, um Ihre

midopy-
finderivate, sowie Acetylsalicylsaure einschiieBlich Salicylsure), auch wenn es
sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handet:,
« Arzneimittel gegen Krebs (Zytostatika, z. B. Doxorubicin, Mercaptopurin,
Procarbazin, Cisplatin, L-Asparaginase, Vinristin, Cytarabin und 5-Fluorouracil),
+ Antibiotika (wie z. B. Peniciline, Sulfonamide, Trimethoprim/Sulfamethoxazol,
Tetrazykine, Ci un
beruhigende Arzneimitel(anculz: 2. B. Benzodiazepine wi Lorazepa,
Alprazolam),
Su\lony\hams\oﬁe (zur Behandlung von Zuckerkrankheit, z. B. Tolbutamid,
Giipizid oder Giimepiria),
Behandlung von

orale Verhitungsmittel,
Triamteren (u. a. gegen Bluthochdruck und Herzschwéche),

Behandlung
von Kramfanféllen, Schiafmite,

Levetiracetam (ein Arzneimittel zur Behandlung von Anfallen bei Epilepsie)
Probenecid (gegen Gicht),

r Ub
Pyrimethamin (zurVorbeuglmg ind Banandlung von alara),

(Protonenpumpenhemmer, 2. B, Omeprazol, Pantoprazol, Lansoprazo,
* Theophyliin (gegen
« Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstorunge),
« Stickoxid-basierte Narkosemittel (bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei
Ihnen eine Operation ansteht),
« Folinséure-haltige Arzneimittel und Vitaminpréparate, die Folséiure oder ihre
Abkémmiinge enthalten.

Penicillne konnen die Ausscheidung von Methotrexat verringern, was zu einer

2u kontrollieren.

Zustande, die zur Dehydratation (zu wenig Fliissigkeit im Korper) fiihren, wie
Erbrechen, Durchfall
von Methotrexat steigern. In diesen Féllen kann Inr Arzt die MTX HEXAL-Therapie
unterbrechen. Siehe auch Abschnitt 4.

tem und

D EXAL kann es zu einer
marks (Knochenmarkdepression) kommen. Eine Schédigung des Knochenmarks
kann zu Infektionen und/oder schweren Blutungen sowie Blutarmut (Andmie)
fiihren. Um diese rechtzeitig behandeln zu kénnen, wird Ihr Arzt Ihr Blutbild
sorgféltig tiberwachen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéhrend der Behandlung bei sich Fieber,
Halsschmerzen, Geschwiire im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abge-
schlagenheit, Blutergiisse oder Blutungen feststellen.

Methotrexat kann aufgrund seiner maglichen Wrkung auf das Immunsystem
impf- und ur Erfassung der
\mmunmaklw\la{) verfalschen.

Nervensystem

Di

méglichen

Wahrend der Behandlung mit MTX HEXAL dirfen Sie keine Impfung mit
Lebendimpfstoffen erhalten. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit Inrem
Arzt,

Patienten mit P
Methotrexat und PUVA-Therapie (Therapie mit Uaviolotiom Leh) Hautkroos
aufgetreten ist.

Eine Strahlentherapie wahrend der Methotrexat-Therapie kann das Risiko fiir
Nekrosen (Gewebeschéden, die durch das Absterben von Zellen entstehen) im
Weichteil- oder Knochengewebe erhhen.

Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit Getréinken und Alkohol
Wahrend der. HEXAL trinken, da dies
das Risiko von Nebenwwkungen besonders hinsichtlich der Leber, erhchen kann.
Vermeiden Sie die {iberm: iahme von koffein- oder theophyliinhaltigen
Goanken (Kafes, oftahalige Katgetranke, schwarror Toe)

Schwangerschaft, Stillz

und Fortpflanzungsfahigkeit

Todesfolge
fiihren. Es liegen Berichte vor tber das Auftreten von Leukoenzephalopathie bei
Patienten, die Methotrexat oral eingenommen haben.

Wenn Sie, Ihr Partner oder Ihre Pflegeperson ein neues Auftreten oder eine Ver-

ind oder stillen, oder 2usein,
oder neabsmm.gen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
n Arzt oder Apotheker um Rt
Schwangerschaft
HEXAL wahrend d

schwanger zu werden, nicht an. Methotrexat kann 2u Geburtsfehlern fihren, das

des Schadel dd

von Denken, Gedéchtnis und

Gicimaon \ibinling oo Daor o0 aeh wicnic. goee Mmoot
Patientinnen, die beabsichtigen, schwanger zu werden, nicht

Orientierung, die zu Verwirrtheit und hren, setzen
Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in Verbindung, da dies Symptome einer sehr
seltenen, schweren Himinfektion sein kénnen, die als progressive multifokale
Leukoenzephalopathie (PML) bezeichnet wird.

Erkeankungen der Haut
Methotrexat kann Ihre Hau( eempfindlich gegen Sennenhcm machen, wesha\b Sie
in der ke

oder
verabreicht wird. Bei Frauen im gebérfahigen Alter muss die Maglichkeit einer

r dem Beginn der wie
2 B. sinem Schwangerschaltstest, sicher ausgeschiossen werden. Sie missen
vermeiden, wah nd der und fiir

nach Beendigung der Behandlung schwanger zu werden, indem Sie in o
Zoivaum iné zoversesige Vemumngsmelhode anwenden (siche auch Abschnitt

Solarium nutzen, ohne dles Zuvor mit Ihrem Arzt nespmcnen z haben
trisct

he
Anwendung von Methotrexat verschlimmern.

Falls Sie nach der Haut-
einer Therapie

‘mit Methotrexat wieder auftreten (sogenannte ,Recall*-Reaktion).

Falls Sie wéhrend der Behandlung doch schwanger werden oder vermuten, dass
i in knnten, wend i
Hinblick auf das
der Behandiung beraten werden.

das

Falls Sie schwanger werden mochten, sollten Sie Ihren Arzt konsultieren, der Sie

Es wurde iiber das Auftreten schwerer, gelegentiich tidlich Hau
reaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekro\yse
(Lyell-Syndrom) nach einmaliger oder kontinuieriicher Methotrexat-Anwendung
berichtet (siehe Abschnitt 4).

Magen-Darm-Erkrankungen
Wahrend der Methotrexat-Therapie kénnen schwere Komplikationen im
Magen-Darm-Trakt auftreten. In diesem Fall ist die Methotrexat-Therapie zu
unterbrechen. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Beschwerden im
Magen-Darm-Trakt haben (siehe Abschnitt 4).

Infektionen
Whrend der Methotrexat-Therapie kénnen Infektionen auftreten, die in manchen
Fallen auch tdiich verlaufen kbnnen. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn
bei Innen Symptome einer Infektion auftreten (siehe Abschnitt 4).

Lungenfunktion
Wiahrend der Methotrexat-Therapie kénnen schwere Lungenkomphkanonen
auttreten. formieren
Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Atemprobleme oder Lungenbeschwerden
haben (siehe Abschnitt 4).

Akute Lungenblutungen wurden bei Patienten mit zugrunde liegender rheumato-
logischer Erkrankung bei der Anwendung von Methotrexat berichtet. Sollten Sie
Symptome, wie blutigen Auswurf oder Husten beobachten, dann kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt.

Neubildungen

das
L Lymphomen)

beri
zumckgebnuec naben und daher kaine Bahandung mit Zyloslaﬂka erorderten.

rochen werden und erst, wenn das Lymphom nicht zurickgeht, eine geelgne\e
2ytostatische Therapie eingeleitet werden.

und
Auch wenn Methotrexat in niedrigen Dosen angewendet wird, konnen schwer-
wiegende Nebenwirkungen auftreten. Um diese rechtzeitig zu erkennen, muss Ihr
Azt Kontroll- und Laboruntersuchungen durchfiihren.

Stillzeit

Da Methotrexat in die Muttermilch tibergeht, diirfen Sie wahrend der Behandlung
nicht stillen. Sollte Ihr behandelnder Arzt eine Behandlung mit Methotrexat in der
Stillzeit fir unbedingt erforderlich halten, miissen Sie abstillen.

Mannliche Fertilitat
Die verfiigbaren Daten weisen nicht auf ein erhhtes Risiko an Fehibildungen oder
Fehlgebuneﬂ hin, wenn der Vater wchentich mit weniger als 30 mg Methotrexat

s bedeut
Mutationen verursachen kann. Vithotenat ke ére ProdLkton son ‘Spermien

mit der Méglichkeit her solten Sie
vermeiden, wahrend
ach Beendigung der Behandlung e Kind 2 zeugen oder Samen zu spenden

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
bei der Anwendung von MTX HEXAL zentralnervose Nebenwirkungen wie
Midigkeit, Schwindel und Benommenheit auftreten kinnen, kann im Einzelfal die
Faligkat 2um Flbven aines. Fahvzauge uncoder zum Beclonen von Masctinen
in. Dies gilt mit Alkohol.

MTX HEXAL enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie MTX HEXAL erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréiglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel emhal\ ‘weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.,
esist nahezu ,natriumfrei

3 Wie ist MTX HEXAL einzunehmen?
MTX HEXAL Tabletten einmal wochentlich einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit hrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der

46327614



Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung von MTX HEXAL

* Appetilosigkel, Durfal (or alem el dr rten 26-40 Sunden nech
belkeit

rbrechen, En'zund\mr
allem rsten

HEXAL darf zur
Polyarthrits, juveniler idiopathischer i, Paoriatis vulgaris sowie Psoriasis
r einmal werden.
jiel MTX HEXAL todiich
S Abschmi > daser Packungsheuags sehr aufmerksam durch.
Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

in. Bitte lesen

n

24-48 Stunden nach Einnahme)
« Anstieg der Leberfunktionswerte bei Blutuntersuchungen
* Haarausfall

g mit einer
festgestellt werden und zeigt die Verschlechterung der Nierenfunktion)

D\e Einnahme von MTX HEXAL erfo\gt einmal wéchentlich, die Tabletten
n nicht tiglich eingent n! Es empfiehit sich, einen bestimm-

!en gee\gne(en Wochentag als Tag o Eimnahme auscrickich festzulegen. Die
tagliche Einnahme von Methotrexat oder haherer Dosen als verordnet, kann
Tod

rose (Herpes zoster)
. B\utarmul (Anamie), tarke
bestimmter weifer Bmkorpemhen 1Agvanulozy(ose) oder alor Bitzallon

fishren kénnen.

« Benommenheit
« Bindehautentzindung (Konjunktivitis)
J

Empfohlene Dosis * HautrGtung, luckreiz, erhdhte der Haut bei
Dosis bei meumalmder Arthritis
Nehmen Sie MTX HEXAL nur einmal wéchentlich ein. .
Gelegentlich
Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 7,5 mg Methotrexat einmal . bwehr
reaktion), die todlich verlaufen kdnnen
Jenach renimL ymphome), siehe auch Abschnitt 2
weise um 2,5 mg erhoht werden. Anemauv kann auch mit einer héheren Dosis unier ~Warnhinweise und Vnrslchtsmaﬂnahmeﬂ
15-20 mg hL kérper-
eine Wochendosis von 20 mg Methotrexat mch! uberscnnnsn werden. eigenen Abwehr (Immunsuppression) v
. (Diabetes mellitus)
reduziert werden. Mit einem Ansprechen der Therapie ist etwa nach 4-8 Wochen o ha\bsemge Lahmung (Hemiparese), Verwirrtheit
2 rechnen, Nach Absetzen von MTX HEXAL ka ¢ 2u enem Wiederaufreten « Butgefientzindung (Veskults,  allrischo Vskults
der Beschwerden kommen. . [ Flissig-
) ischenden . " &l
Dosis be Kindern (ab dem 3. Lebensjahr) und Jugendlichen mit polyartr- o | Iy Bildung von
tischen Formen der juvenilen idiopathischen Arthrit in der Leber (Leberfibrose),
Nehmen Sie MTX HEXAL nur einmal wéchentlich ein.
Die empfohlene Dosierung betragt 10-15 mg/m? Kérperoberflache pro Woche, , EMWeBImBWY Haut, b
Eine hohere Dosis von 20-30 mg/m Kerperoberfliche pro Woche ist in Ausnah- ] ;
mefllen bei unzureichender Wirkung maglich, wobei eine hahere Frequenz von 9 g unter der
Kontrolluntersuchungen angezeigt st oot
. der

Nehmen Sie MTX HEXAL nur einmal wéchentlich ein.

(Osteoporose)
+ Entziindung und Geschwilre in der Blase (mdglicherweise mit blutigem Uri),

Empfohlene (bezogen auf einen
von 70 kg Kérpergewicht)

Es wird empfohlen, eine einmalige Testdosis von 2,5-5 mg einzunehmen, um
mégliche schdigende Wirkungen einschéitzen zu kénnen.

Bei unveranderten Laborwerten eine Woche spéter Fortfiihrung mit ca. 7.6 mg.
Die Dosis kann unter Uberwachung der Laborwerte schrittweise (in Schritten von
57,5 mg pro Woche) erhdht werden, bis ein optimales Therapieergebnis erreicht
wird. Generell sollte eine Wochendosis von 25 mg nicht iberschritien werden.

jenig oder keine
Urinausscheidung

« Missbildungen des Fetus

« Entziindungen und Geschwiire im Bereich der Scheide

« Fieber

Selten
« Blutarmut in Verbindung mit einer VergroBerung der roten Blutkdrperchen
(megaloblastire Anamie)

wachentliche Dosis schrittweise bis zur niedrigsten noch wirksamen Erhaltungs-
dosis reduziert werden.

Ein Ansprechen auf die Therapie tritt im Allgemeinen nach 4-8 Wochen ein.
Laborwerten

weitergefiihrt oder abgesetzt.

Altere Patienter

« Lahmung, utbildung (Dys-
annne)
« Sehstdrungen (auch schwerwiegend), Verschiuss von Venen an der Netzhaut
(Retina-Venenthrombose)
« erniedrigter Blutdruck (Hypotonie), Verschiuss von Gefaen durch Blutgerinnsel
in Venen und Arterien (thromboembolische Ereignisse)
Entzlnctngen im Pachenbersich, Atemsilltand
Blut im Stuhl,

n
Die Dosierung fiir &itere Patienten sollte wegen der
Leber-und und der geringen Fol
angepasst werden.

gehalten bzw.

Patienten mit Nierenkrankheiten
Patienten mit einer Nierenerkrankung bendtigen eventuel eine geringere Dosis.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit reichiich Wasser,
vorzugsweise am Abend und mdglichst nicht zu den Mahizeiten ein.

Handhaben Sie MTX HEXAL nicht, wenn Sie schwanger sind oder schwanger
werden wollen

[V Di
mit MTX HEXAL Arthritis, Psoriasis
WUigaris und Porasis arhropathioa st e Angerrstige Therapie

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von MTX HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Wenn Sie eine gréBere Menge von MTX HEXAL eingenommen
haben, als Sie sollten

akute L (Hepatitis)
K i

Flecken oder kreisfarmige Flecken oft mit zentraler Blasenbildung (Erythema
‘multiforme), roter Hautausschlag, verstérkte Pigmentierung der Nagel, Ablosung
der Nagel vom Nagelbett

« Knochenbruch durch Belastung

« Anstieg von Hamstoff, Kreatinin und Harnséiure im Bl

« Vermehrung stickstoffhaltiger Protemsmﬂwechselpmdukte im Blut (Azotémie)

« Fehigeburt (Abort)

« Verminderung der Spermienzahl sowie Stérungen des weiblichen Zyklus, die
sich jedoch nach Ende der Behandlung zuriickbilden

Sehw selten

Hepatitis),
\nveknonen verursacht durch Pilze. (H\s\cplasmose, Kryplokokkose) durch

Lungenentzindung), Lerbrtoter Horpos Sraplox
* Blutamut nfoge unzureichender Bldung roter Blutkérperchn (apastsche
Anémie), Zunahme der

Lymphdriisen im Kopf- und Halsbereich, Unterdon Achsei und 1 den Leisten
(2. T. reversibe)

« Mangel der Antikdrper im Biut (Hypogammaglobulinéimie)

« Gefiihl von Taubheit oder Kribbeln / weniger Gefiihl bei Beriihrung als gewshnlich,

Ihres Arztes. A Dosis nicht
selbststandig. (metallischer im Mund),
i Fieber, Ubelkeit, Erbrechen,
Falls Sie MTX HEXAL in einer grBeren I It Himnerven
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die des o Tranenfluss, gesteigerte
wird je nach  Lichtempfindiichkeit der Augen, voriibergehende Erbiindung, Sehverlust

Schweregrad der Vergiftung entscheiden, welche Behandung notwendig ist.

Eme Uberdosis Methotrexat kann schwere

im Herzbeutel (Perikardtamponade), Fiiissigkeitsansammiung zwischen den

K
mauen Flecken oder Blutungen, ungswohnhches Schwachegemnl offone Siellon
im Mund, Ubelkeit, Erbrechen, schwarzer oder blungersmh\ blutiger Husten oder

« chronische Erkrankung des Lungengeriists, Asthma-hnliche Reaktionen mit
Husten, erschwerte Atmung, krankhafter Befund im Lungenfunktionstest
« Bluterbrechen

das aussieht
it 4)

oder|
gehen. Das Gegenmittel bei einer Uberdosierung ist Galciumfolinat.

Wenn Sie die Einnahme von MTX HEXAL vergessen haben

* tiefe

akuter Leberzerfal, L
, auf der H

 bleibende

« Blutim Urin, vermehrte EiweiBausscheidung mit dem Urin

« Tod des Fetus

* gesterte Bidung von - ozw. ‘Samenzellen, Unfruchtbarkeit, Storungen des
resses (Libidoveriust), Impotenz,

der manniichen

dem festgelegten Tag ein. Solt firet
zuerst mit Ihrem Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sode
Vorherige Einnahme vergessen haben. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von MTX HEXAL abbrechen
Sie sollten die Behandlung mit MTX HEXAL nicht ohne Riicksprache mit Ihrem

Wachstum der weiBen

Blutkdrperchen)

Nicht bekannt
* Lungenentziindung
. Hepatitis-B-Infektion, Verschlechterung einer Hepatitis-C-

Arzt unterbrechen oder beenden. Wenn Sie eine
vermuten, sollten Sie umgehend Riicksprache mit Ihrem Arzt nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Infektion

« Lungenblutungen

« Hautkrebs (siehe Abschnitt 2 unter ,Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)

« Krampfanfalle, Ethhung des Drucks der Gehim-Riickenmarks-Flissigkeit
(Liquor mit Symptomen wie Ikeit, Erbre-
chen, Hypertonie, Verwirtheit; Schadigung des Nervensystems (Neurotoxizitat),
Entziindung der Spinnwebenhaui (eine der Himhéiute), Lahmung der Beine (Para-
plegie), Starrezustand des ganzen Kérpers (Stupor), Stérungen im geordneten
Ablauf und in der Koordination von Muskelbewegungen, Demenz, Schédigung
der weiBen Substanz des Gehims (Leukoenzephalopathie)/Schidigung des
, Gehims (Enzephalopatie)

Sehr! hauﬁg (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) Sauerstoffmangel in den Geweben (Hypoxie)
(kann bis zu 1 von 10 Behandeiten betreffen) * nichinfektiose Entzundung der auBeren UmhuHung \hves Magens oder der
Gelegenthch (kann bis zu 1 von 100 Behandetten betreffen) hfell), die durch
elter (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) charakterisiert sind (Peritonitis); toxisches Megakolon 1scnwerw\egende Kom-
Sehr se\tsn (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffer) plikation durch massive Erweiterung des Dickdarms verbunden mit starken
Nicht bekannt g en), unge
* Araneimitelrakton it Aussiag am genzen Kerperund einer Efghung dor
abhéingig von der D DRESS-
von MTX HEXAL.
Syndrom), g und schuppige Haut
gen auftreten, die zur Unterbrechung bzw. Beendig  Absterben von Kncchengewebe (Osteonekrose)
Rebenvirkungen kénnen wahrand der Gesarmten Benandiumgadaus aufreten N Dysfunk

Die meisten Nebenwirkungen sind voriibergehend, wenn sie friihzeitig erkannt
werden. Das Absetzen von Methotrexat fiihrt nicht immer zu einer vollstandigen
Riickbildung aufgetretener Nebenwirkungen.

Einige der u. g. seltenen
Fllen einen plétzlichen Tod zur Folge haben. Auch besteht das Risiko, dass einige
Nebenwirkungen erst einige Zeit nach der Anwendung von Methotrexat autreten.
Besprechen Sie dies bitte mit lhrem Arzt.

« Brustschmerzen, Schiittelfrost

« Knochenschadigung im Kiefer (sekundér zum tiberméigen Wachstum der
weiBen Blutkdrperchen)

« Schwellung

Meldung von Nebenwirkungen

auftreten, da diese auf

handlung zu beenden.

Sehwerwiegende Nebenvirkungen

in Apotheker.
DI fir
Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei lhnen di t sind. Sie kénnen auch direkt dem
Nebenvirkung hindeuten, und sofort behandelt werden missen. Ihr Arzt wird i Pharmam’,“‘;@me‘mm‘ und
méglicherveise entscheiden, die Metholrexat-Dosis zu vertingern oder e Be- ¢ Gaorg-Iiesinger-Alles 3
- D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
gerteter, juckender dansmets
Bt Anschwallovon Hancen. Fiben, Kntheln, Gesicht, Augenider, Lippen, ercion,

Mund oder

tmen fihren
Bewusst:

kann), tmen,  d
2u verlieren; dies ki i allergischer eines
‘anaphylaktischen Schocks sein (gelegentich), 5
.l ; i, rockener
Re‘zhugeﬂv “aufer Atem auch im X Wie ist MTX HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie d
oemnu e Ao (héufig) sein, Arzneimittl fr Kinder unzuganglich auf.
* blutiger. MSWUI" oder Husten
. i Hautund d 5, h bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
dunkel gsvamtev Urin, Ubelket, Erbrechen, vermindeter Appetit, Sch i wenden. i
der rechten Bauchseite und Juckeiz Gelegentict),
. , Knécheln  Nicht tiber 25 °C lagern.

oder FilBen oder Veréinderungen in der Hiufigkeit des Wasserlassens oder

eine verminderte oder keine. Unnausscnemung, dies kénnen Anzeichen eines D' vor Licht zu schiitzen.
Nierenversagens sein (gelegentich), o o

+ Symptorme, die af Infektionen hindeuten, 2 B. Fiber, mer- ; eSS 2 ot Uber e Toette
zen, Halsschmerzen; Methotrexat kann Ihre Widerstandsfahigkeit gegenubev genist orendon, . Unoatt
\niek“cnen herabsetzen. Es kénnen schwere Infektionen wie eine b bei. We b
Form der hrselten)
oder eine. E\uwergmung (Sepsi) selter) auﬂre\en‘

* Fieber,

starke Mdigkeit, Nasenblutungen oder K\eme rote Punkte auf der Haut; diese
Symptome kannen auf schwere Strungen des Knochenmarks hinweisen
(hiufig),

Geschwilre im Mund- und Rachenraum (sehr héufig),

Schmerzen im Magenbereich (Oberbauch), Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber;
diese kénnen durch eine Entziindung der Bauchspeicheldriise verursacht
worden sein (gelegentiich),

starke Bauchschmerzer
blutiger Stuhl oder veranderte Stuhlganggewohnheiten:
kénnen auf eine schwere Komplikation im Magen-Darm-

weisen,
2. B. Magen-Darm-Geschwilre (gelegentlich) oder Durchbruch (Perforation) im
Darm (nicht bekannt),

Nekrolyse): zu Beginn treten diese als ratiche, zielscheibenarlige Punkie oder

als kreisrunde Flecken, oft mit mittiger Blasenbildung auf dem Korper auf. Die

Hautreaktionen gehen mit schweren Storungen des Allgemeinbefindens und

Fieber einher. Der Ausschlag kann mit ausbreitender Blasenbildung oder einer
H kann

. dem

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

s MTX HEXAL enthalt
Dor Wirkstoft s Methotrexat

1 il Dinatrium,

D g Cellulose,
Magnesiumstearat PrEwn) [Dﬂanzllch] vorverkleisterte Starks (Mais), hochdis-
perses Siliciumdioxid

Wie MTX HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
MTX HEXAL sind gelbe, runde Tabletten mit Kerbe auf einer Seite. Die Kerbe dient
nicht zum Teilen der Tablette.

MTX HEXAL ist in PVG/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen mit 10, 20 und 30
Tabletten erhaltiich.

Es werden alle in den Verkehr gebracht.
‘oder Druckgefiihl dem Riicken, dem L
im Kiefer, Taubhe 4 Uil in ei Hexal AG
Korperhifte, 5 der (selten),
* Husten, i oder blutiger Husten; 83607 Holzkirchen
d Erkrankung  Telefon: (08024) 908-0

sein, die dann auftritt, wenn Blutgerinnsel in die Lunge wandern (selten).
Nachfolgend finden Sie die weiteren Nebenwirkungen, die auftreten konnen:

Setr hufig
( der Blut-

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

plattchen (Thmmbezympeme)
. merzen, Schwindel
* Hosten

Ot
39179 Barleben

Diese i i itet im Februar 2023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46327614



