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@ Stoff/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Frodukt
Handelsname: Methotrexat (Losung)
Srtikcelnummer: Wyeth 0004/1

Angaben zum Hersteller/Lieferanten:
Wyeth Gruppe

Schleebriiggenkamp 15

D-48159 Miinster

Tel.: +49-(0)251-204-0

Fax.: + 49-(0)251-204-1128

Auskunfigebender Bareich:
Med.-Wiss. Abteilung

rewfailovskunfo
Med.-Wiss. Abteilung  Tel.: + 49-(0)251-204-0
oder nichste Giftinformationszentrale z.B. Berlin  Tel.: + 49-(0)30-19240

@ Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
Chemische Charakterisierung (Zubereitung)

Beschreibung:

Zytlostatikum.

Folsdure-Antagonist.

Wird in der Krebstherapie eingesetzt.
Gebrauchsfertiges Arzneimittel.
inhalisstofle:

59-05-2 Methotrexat 0,25 + 2,5 und 10 %
T: R 60-61-22

Zusdtziiche Hinweise: Packungsbeilage ist zu beachten.

® magliche Gefahren
Gefohrenbezeichnung: Xn Gesundheitsschiidlich.

Besonders Gefabrenhinwetlse fir Menseh und Uniwelt
R 22 - Gesundheitsschiidlich beim Verschlucken.
R 40 - lrreversibler Schaden maglich.

Kiassifizierungssystem: Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Registricrungs-
verfahren nach dem Arzneimittelgesetz oder nach dem Tierseuchengesetz unterliegen,

sind von den Regeln des Chemikaliengesetzes ausgenommen. Oben aufgefiihrie Einstufung
bezieht sich auf das Produkr als Bulkware und nicht auf gebrauchsfertige Arzneimittel,

© Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Hinweize:
Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
Betroffenen drztlicher Behandlung zufiihren.

Mach Einotmen:
Reichlich Frischlufizufuhr und sicherheitshalber Arzt aufsuchen.
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Meach Hauthontakt:
Sofort mit Wasser und Secife abwaschen und gut nachspiilen.
Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.

boch Sugenkontakon

Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser spiilen.
boch Verschiucke:

Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken. Sofort drztlichen Rat einholen.
Hirvwetse Hir des Arxd:

Fiir zusiitzliche Hilfsinformationen Med.-Wiss, Abteilung  Tel.: + 49-(0)251-204-0

© MaBnahmen zur Brandbekampfung

Geeignete Loschmitiel:

FeuerldschmaBnalimen auf die Umgebung abstimmen,
CO2. Loschpulver oder Wasserspriihstrahl.

Grofieren Brand mit Mehrbereichsschaum bekidmpten.

Besonders Geféhrdung durch den Stoff,

seine Verbrennungsprodukts oder entsiehends Guse:
Beim FErhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase.
Kohlenmonoxid (CO)

Stickoxide (NOx)

Besondere Schutzaussisiung
Umgebungstuftunabhiingiges Atemschutzgerit tragen.

Weitere fingoben:
Behilter mit Wasserspriihstrahl kithlen.

® MabBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Farsonenbezogene YorsichtamaBnahmen:

Personen in Sicherheit bringen,

Urmweltschurzmalnobmen: ,

Nicht in die Kanalisation/Oberflichenwasser/Grundwasser gelungen lassen,
Yarfohren zur Reinigung/Avfnabume:

Mit fliissigkeitsbindendern Material (Sand, Kieselgur, Siurebinder. Universalbinder,
Sidgemchl) aufnehmen,

Kontaminiertes Materal als Abfall nach Punkt 13 entsorgen.

@& Handhabung und Lagerung
Hondhabung

Hinwelse zum sicheren Umgang:
Behiilter dicht geschlossen halten.
Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden. Yor Licht schiitzen.

Hinweise zum Brond- und Explestonsschusz:
Keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

Lagerung

Antorderung on bluagercdume und Behdlier:
In verschlogsenen Gebinden kiithl und trocken lagern,
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Zusammentagerungshinweise!
Getrennt von Lebensmitteln lagern.
Nicht zusammen mit Alkalien (Laugen) lagern.

Weliere Angaben zu den Logerbedingungen:

Unter VerschluB oder nur filr Suchkundige oder deren Beauftragte zuginglich aufbewahren.
bogerkinsas:

12 (nicht brennbare Fliissigkeiten; VCI-Konzept).

Whir-iigsses BntlEll.

Expositionsbegrenzung und persénliche Schutzausristung

Zusiixliche Hinwelse sur Gestaltung fechnischer Anlogen:

Keine weiteren Angaben, siehe Punk( 7.

Bestandieile mil arbeitsplotrherzogenen,

u Ubsrweachenden Grenzwerten:

Interne Empfehlung der Wyeth Gruppe: 0,0007 mg/m? (Staubgrenzwert fiir Wirkstoff)
Persinliche Schutrausristung

Alfpemeine Scthurz und Hygienamebnolmen:
Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln femhalten.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hidnde waschen,
Berithrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

Arermachuiz: Bei unzurcichender Beliftung Atemschutz,
Mandschatzy Schutzhandschuhe
&ugenschu%: Schutzbrille

Korperschute: Leichte Schutzkléidung

Physikalische und chemische Eigenschaften

Farmi: Flissig
Farize: Gelb _
Geruchs Geruchlos _ .

Zustandsanderung Wert/Bere

Selvmelzpurlcs
Giedepunia
Flansmpunkt
Zinmdtemperaior
Eersetrungstenpreratur
Selbstentzindiichkeit
Explosionsgeiahr
Dichte bei 20°C

pii-VWert

Léastichicelt in/Mtischbaricsit
it Wosser

= Fax Message
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® Stabilitét und Reaktivitat .

Thermische Zersetrung/ zuv vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei hestimmungsgemifler Lagerung und Handhabung.

20 vermeidende Sioffe: Starke Basen,
Getihrliche Realdlonen: Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.

Getshriiche Lersetrungsprodukie:
Keine geldhrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

@ Angaben zur Toxikologie

Alcute Towizitit
Einstufungsrelevante LD/LOSO-Waerte:

Sperifisehe Symptome im Tiorversuch:

Nager: u.a, verminderte Aktivitdl, beschleunigte Atmung, Diarrhoe,
Urinverfiarbung, Ataxie.

Hunde: reduziertes Karpergewicht, Stomatitis, Emesis, Diarrhoe,
Anorexie, Depression, Leukozytopenice uad Thrombozytopenie.

Primére Reizwirlkung

an ger Fautt Keine Reizwirkung

worry Auges Keine Reizwirkung

Sensibilisterung: Keine sensibilisierende Wirkung bekannt.

Subeaioute bis chronische Yoxizidn .
Zeigte keine erbgutverdndernde Wirkung im Tierversuch.
Zeigte keine krebserzeugende Wirkung im Tierversuch.
Der Wirkstoff ist reproduktionstioxisch,

@ Angaben zur Okologie
Sligerasing Hinwelse:
Es liegen uns zur Zeit keine tkotoxikologischen Bewertungen vor,
Wassergefdhrdungsklasse 3 (Selbsteinstufung): stark wassergefdhrdend.

® Hinweise zur Entsorgung
Brodulct
Empdabhivung:

Darf nichi zusammen mit Hausmiill entsorgt werden.
Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

Abfollschidsseinuenunere:
53502 - Abfille aus der Produkiion und Zubereitung von pharmarzeutischen Erzcugnissen,
EWC: 180105 D1 (zytostatische Mittel)
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Ungereinigie Verpackungen

Empfehiung:
Entsorgung pemil den behdrdlichen Vorschriften,

@ Angaben zum Transport

Landiransport ADR/RID und GGYS/GGVE
{grenziberschreitend/Infand)
ADR/RID-GEVSE/E Klasse:r -

Transport/ Weitere &ngaben:
Kein Gefahrengut im Sinne nationaler und internationaler Transportvorschriften.

(B Vorschriften

Kennzeichoung noch EWE-Richiinien:

Arzneimitlel, die einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach dem Arzneimittelgesctz
oder nach dem Tierseuchengesetz unterliegen, sind von den Regeln des Chemikaliengesetzes
ausgenommen. Die nachfalgend aufgetithrten Einstufungen beziehen sich auf dus Produkt in
Form von Bulkware und nicht auf gebrauchsfertige Arzneimittel.

Das Produki ist nuch EG-Richtinien/GefStoffy eingestuft und gekennzeichnet.
Kennbuchsiobe und Gefohrenbexsichnung des Produktes:

Xn Gesundheitsschiidlich

Gefabhrbestimmende Komponenten zur Efilcettiorung: Methotrexat

R-Sdivee:
R 22 - Gesundheitsschiddlich beim Verschlucken.
R 4Q - Irreversibler Schaden moglich.

S-Saitne:
333 - Exposition vermeiden - vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
S1 © - Unter Verschluf aufbewahren.

S 36/37/39 - Bei der Arbeit geeignete Schutskleidung. Schutzhandschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen,

S 45 - Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hm?uzrehen (wenn nmghu.h
dieses Etikett vorzeigen).

MNationale Yorschriften
lassifizierung noch VBF: Entall,

@ Sonstige Angaben
Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhiltnis,

Literaturhinweise

Umgang mit Zvtostitika, Arbeitsschete bei der Dorstellung unl Zabereiiung,
Heravsgeber: Lapdesansiall lir Arbeisschuts, Mordehein-Westfalen
Wenbergstrade 127-131, 40225 Disseldorf, September 1997

Stand: Tuai 1998





