Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MTX HEXAL® 5 mg Tabletten

Methotrexat

mationen.

die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
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Was ist MTX HEXAL und wofiir wird es angewen-
det?

MTX HEXAL enthalt als Wirkstoff Methotrexat.

Methotrexat ist ein Wirkstoff mit folgenden Eigenschaften:

¢ es hemmt die Vermehrung bestimmter, sich schnell teilender Zellen

e es verringert die Aktivitat des Immunsystems (des kdrpereigenen Abwehrsys-
tems)

e es hat entziindungshemmende Wirkungen

MTX HEXAL wird angewendet bei
e schweren Formen der aktiven rheumatoiden Arthritis/chronischen Polyarthritis

(bestimmte Form der chronischen Entziindung mehrerer Gelenke)

a) wenn eine Therapie mit anderen sogenannten Basistherapeutika oder mit
nicht-steroidalen Antirheumatika (non-steroidal anti-inflammatory drugs,
NSAIDs) nicht ausreichend wirksam ist oder nicht vertragen wird

b) wenn es sich um einen von Anfang an besonders aggressiven (,malignen®)
Verlauf handelt

e polyarthritischen Formen der schweren aktiven juvenilen idiopathischen Arth-
ritis (JIA, ohne erkennbare Ursache entstandene aktive Entziindung von 5 oder
mehreren Gelenken, die erstmalig im Kindes- oder Jugendalter auftritt) bei

Kindern ab dem 3. Lebensjahr und Jugendlichen bei mangelndem Ansprechen

auf NSAIDs

e schweren Formen der Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) und der Schup-
penflechte mit Gelenkbeteiligung (Psoriasis arthropathica), die mit einer Ubli-
chen Therapie nicht ausreichend behandelbar sind.

Was sollten Sie vor der Einnahme von MTX
HEXAL beachten?

Nehmen Sie MTX HEXAL nicht ein,

¢ wenn Sie allergisch gegen Methotrexat oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie an einer schweren oder aktiven Infektion leiden,

e wenn Sie Entziindungen der Mundschleimhaut oder Geschwire im Ma-
gen-Darm-Bereich haben,

¢ wenn Sie ausgepragte Nierenfunktionsstérungen haben (Sie missen dies mit
Ihrem Arzt besprechen),

e wenn Sie ausgepragte Leberfunktionsstérungen haben (Sie missen dies mit
Ihrem Arzt besprechen),

¢ wenn Sie derzeit an Erkrankungen des blutbildenden Systems leiden (Sie mus-
sen dies mit lhrem Arzt besprechen),

e wenn Sie eine Stérung lhres Immunsystems haben (z. B. AIDS),

¢ wenn Sie regelmaBig gréBere Mengen Alkohol einnehmen, eine alkoholbeding-
te Lebererkrankung oder andere chronische Lebererkrankungen haben,

¢ wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Still-
zeit und Fortpflanzungsféahigkeit®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MTX HEXAL
einnehmen.

Da MTX HEXAL zur Behandlung von rheumatoider Arthritis und Psoriasis nur
einmal wéchentlich angewendet wird, lesen Sie Abschnitt 3 dieser Packungs-
beilage sehr aufmerksam durch.

Es ist wichtig, dass Sie MTX HEXAL genau so anwenden, wie es Ihnen verordnet
wurde. Wenn dieses Arzneimittel haufiger angewendet wird oder in héheren
Dosen als verordnet, kdnnen schwere Erkrankungen, einschlieBlich Tod, auftre-
ten. Besonders bei dlteren Patienten wurden nach der versehentlich téglichen
Anwendung der Wochendosis Todesfélle gemeldet.

Die Therapie mit Methotrexat sollte nur von Arzten, die geniigend Erfahrung mit
der Methotrexat-Therapie der betreffenden Erkrankung haben, eingeleitet und
Uberwacht werden. lhr Arzt wird Sie Gber den méglichen Nutzen und die Risiken,
einschlieBlich der friihen Anzeichen und Symptome von Vergiftungserscheinun-
gen einer Methotrexat-Therapie, aufklaren.

Waéhrend einer Behandlung mit Methotrexat miissen Sie engmaschig beobach-
tet werden, damit Vergiftungserscheinungen schnell erkannt werden kénnen.
Beim Auftreten von Vergiftungserscheinungen (siehe Abschnitt 4) ist unmittelbar
ein Arzt aufzusuchen, der (iber die nachfolgend notwendige Uberwachung und
Behandlung der Vergiftungserscheinungen entscheidet und Sie lber weitere
MaBnahmen unterrichtet.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie MTX HEXAL einneh-

men, wenn Sie

¢ einen Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben und mit Insulin behandelt
werden,

¢ inaktive, lang anhaltende Infektionen haben (z. B. Tuberkulose, Hepatitis B oder
C, Gurtelrose/Herpes zoster), da es zu einem Wiederauftreten kommen kann,

e eine Leber- oder Nierenerkrankung haben oder hatten,

* Probleme mit der Lunge haben oder hatten,

e stark Ubergewichtig sind,

¢ Flussigkeitsansammlungen im Bauch oder im Zwischenraum zwischen Lunge
und Brustwand haben (Aszites, Pleuraerguss).

Leberfunktion

Methotrexat kann die Leber schadigen. Wahrend der Anwendung von MTX
HEXAL Tabletten sollten Sie andere Arzneimittel, die die Leber schadigen, ver-
meiden und keinen Alkohol trinken. Vor und wahrend der Behandlung mit MTX
HEXAL sollte lhr Arzt Blutuntersuchungen machen, um lhre Leberfunktion zu
kontrollieren.

Siehe auch ,,Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln®,
»Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit Getranken und Alkohol“ und Ab-
schnitt 4.

Nierenfunktion
MTX HEXAL kann die Nieren schadigen. Vor und wéhrend der Behandlung mit
MTX HEXAL sollte Ihr Arzt Blutuntersuchungen machen, um Ihre Nierenfunktion
zu kontrollieren.

Zustande, die zur Dehydratation (zu wenig Flissigkeit im Korper) fihren, wie
Erbrechen, Durchfall und Entziindung der Mundschleimhaut, kdnnen die Giftig-
keit von Methotrexat steigern. In diesen Féllen kann Ihr Arzt die MTX HEXAL-The-
rapie unterbrechen. Siehe auch Abschnitt 4.

Blutbildendes System und Immunsystem

Durch die Behandlung mit MTX HEXAL kann es zu einer Schadigung des Kno-
chenmarks (Knochenmarkdepression) kommen. Eine Schadigung des Knochen-
marks kann zu Infektionen und/oder schweren Blutungen sowie Blutarmut (An-
amie) flihren. Um diese rechtzeitig behandeln zu kdnnen, wird Ihr Arzt Ihr Blutbild
sorgféltig Gberwachen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Be-
handlung bei sich Fieber, Halsschmerzen, Geschwiire im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Bluterglisse oder Blutungen feststellen.

Methotrexat kann aufgrund seiner mdglichen Wirkung auf das Immunsystem
Impf- und immunologische Testergebnisse (Testverfahren zur Erfassung der Im-
munreaktivitat) verfalschen.

Nervensystem

Die intravenése Anwendung von Methotrexat kann zu akuter Entziindung des
Gehirns (Enzephalitis) und akuter Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie) mit
Todesfolge fiihren. Es liegen Berichte vor Uber das Auftreten von Leukenzepha-
lopathie bei Patienten, die Methotrexat oral eingenommen haben.

Erkrankungen der Haut

Methotrexat kann lhre Haut empfindlich gegen Sonnenlicht machen, weshalb
Sie einen langen Aufenthalt in der Sonne vermeiden sollten. AuBerdem sollten
Sie kein Solarium nutzen, ohne dies zuvor mit lhrem Arzt besprochen zu haben.
Psoriatrische L&sionen kénnen sich bei Bestrahlung mit UV-Licht und gleich-
zeitiger Anwendung von Methotrexat verschlimmern.

Falls Sie nach der Strahlentherapie Hautprobleme (strahlungsinduzierte Haut-
entziindung) und Sonnenbrand hatten, kdnnen diese Probleme unter einer The-
rapie mit Methotrexat wieder auftreten (sogenannte ,,Recall“-Reaktion).

Es wurde Uber das Auftreten schwerer, gelegentlich tddlich verlaufender Haut-
reaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse
(Lyell-Syndrom) nach einmaliger oder kontinuierlicher Methotrexat-Anwendung
berichtet (sieche Abschnitt 4).

Magen-Darm-Erkrankungen

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

Infektionen

Waéhrend der Methotrexat-Therapie kdénnen Infektionen auftreten, die in man-
chen Fallen auch tédlich verlaufen kdnnen. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt,
wenn bei Ihnen Symptome einer Infektion auftreten (siehe Abschnitt 4).

Lungenfunktion

Wahrend der Methotrexat-Therapie kdnnen schwere Lungenkomplikationen
auftreten. In diesem Fall ist die Methotrexat-Therapie zu unterbrechen. Informie-
ren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie Atemprobleme oder Lungenbeschwer-
den haben (siehe Abschnitt 4).

Akute Lungenblutungen wurden bei Patienten mit zugrunde liegender rheuma-
tologischer Erkrankung bei der Anwendung von Methotrexat berichtet. Sollten
Sie Symptome, wie blutigen Auswurf oder Husten beobachten, dann kontaktie-
ren Sie sofort lhren Arzt.

Neubildungen

Gelegentlich wurde bei der Anwendung von niedrig dosiertem Methotrexat Giber
das Auftreten von bdsartigen Veranderungen der Lymphknoten (malignen Lym-
phomen) berichtet, die sich in einigen Fallen nach dem Absetzen der Therapie
mit Methotrexat zurlickgebildet haben und daher keine Behandlung mit Zytos-
tatika erforderten. Beim Auftreten von Lymphomen sollte daher erst die Metho-
trexat-Therapie abgebrochen werden und erst, wenn das Lymphom nicht zu-
riickgeht, eine geeignete zytostatische Therapie eingeleitet werden.

Empfohlene Nachuntersuchungen und VorsichtsmaBnahmen

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

Vor Beginn der Behandlung
Vor Beginn der Behandlung wird Ihnen Blut abgenommen werden, um zu kont-

rollieren, ob Sie ausreichend viele Blutkdrperchen haben und um lhre Leberfunk-
tion, das Serumalbumin (ein EiweiB3 im Blut), den Hepatitis(Leberinfektions)-Status
sowie lhre Nierenfunktion zu Uberprifen. Ihr Arzt wird eventuell auch kontrollieren,
ob Sie an Tuberkulose leiden, und lhren Brustkorb réntgen oder einen Lungen-
funktionstest veranlassen.

Wéhrend der Behandlung

Ihr Arzt kann folgende Untersuchungen durchfiihren:

¢ Untersuchung der Mundhohle und des Rachens auf Schleimhautverédnderun-
gen wie Entziindungen oder Geschwurbildung

¢ Blutuntersuchungen/Blutbild mit Zahl der Blutkdrperchen sowie Bestimmung
des Methotrexat-Serumspiegels

¢ Blutuntersuchung zur Kontrolle der Leberfunktion; mdglicherweise auch Un-
tersuchung von Lebergewebe (Leberbiopsie)

¢ Blutuntersuchung zur Kontrolle der Nierenfunktion

¢ Kontrolle der Atemwege und, falls erforderlich, Lungenfunktionstest

Nehmen Sie die Termine fiir diese Untersuchungen unbedingt wahr.
Falls die Ergebnisse einer dieser Untersuchungen aufféllig sind, wird Ihr Arzt
entsprechend reagieren.

Altere Patienten

Altere Patienten sollten unter Behandlung mit Methotrexat besonders eng-
maschig arztlich Gberwacht werden, damit mégliche Nebenwirkungen so friih
wie moglich erkannt werden. Die altersbedingte Einschrankung der Leber- und
Nierenfunktion sowie geringe korpereigene Reserven des Vitamins Fols&ure
im Alter erfordern eine relativ niedrige Dosierung von Methotrexat.

Kinder und Jugendliche

Die Behandlung mit Methotrexat sollte bei Kindern und Jugendlichen nur
von Fachérzten, die Uber ausreichende Erfahrung in der Diagnose und Be-
handlung der betreffenden Erkrankung verfligen, eingeleitet und tiberwacht
werden.

Spezielle VorsichtsmaBnahmen fiir die Behandlung mit MTX HEXAL
Methotrexat beeintrachtigt voriibergehend die Produktion von Spermien und
Eizellen, was in den meisten Fallen reversibel ist. Methotrexat kann Fehlge-
burten und schwere Geburtsfehler auslésen. Sie missen vermeiden, wah-
rend der Anwendung von Methotrexat und fir mindestens 6 Monate nach
Beendigung der Behandlung schwanger zu werden. Siehe auch Abschnitt
»~Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”.

Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker unbedingt, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie Folgendes einneh-

men bzw. anwenden:

¢ Arzneimittel, die die Leber schadigen, wie z.B.:

- Azathioprin (zur Vermeidung einer AbstoBungsreaktion nach einer Organ-
transplantation),

- Leflunomid (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis),

- Retinoide (zur Behandlung von Hauterkrankungen),

- Sulfasalazin (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis und entziindlichen
Darmerkrankungen);

¢ andere Arzneimittel gegen rheumatoide Arthritis oder Psoriasis wie Goldver-
bindungen, Penicillamin, Hydroxychloroquin, Sulfasalazin, Azathioprin und
Ciclosporin,

¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und/oder Entziindung (nicht-steroidale Anti-
rheumatika/NSAIDs, wie Ibuprofen, Indomethacin, Phenylbutazon, Amidopy-
rinderivate, sowie Acetylsalicylsdure einschlieBlich Salicylsaure), auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,

¢ Arzneimittel gegen Krebs (Zytostatika, z. B. Doxorubicin, Mercaptopurin, Pro-
carbazin, Cisplatin, L-Asparaginase, Vincristin, Cytarabin und 5-Fluorouracil),

¢ Antibiotika (wie z. B. Penicilline, Sulfonamide, Trimethoprim/Sulfamethoxazol,
Tetrazykline, Ciprofloxacin, Pristinamycin und Chloramphenicol),

® beruhigende Arzneimittel (Tranquilizer, z.B. Benzodiazepine wie Lorazepam,
Alprazolam),

¢ Sulfonylharnstoffe (zur Behandlung von Zuckerkrankheit, z. B. Tolbutamid, Gli-
pizid oder Glimepirid),

* p-Aminobenzoeséure (zur Behandlung von Hauterkrankungen),

e orale Verhltungsmittel,

o Triamteren (u. a. gegen Bluthochdruck und Herzschwache),

¢ Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanfallen) und Barbiturate (zur Behand-
lung von Krampfanfallen, Schlafmittel),

e Levetiracetam (ein Arzneimittel zur Behandlung von Anfallen bei Epilepsie)

¢ Probenecid (gegen Gicht),

* p-Aminohippursaure (Wirkstoff zur Uberpriifung der Nierenfunktion),

® Pyrimethamin (zur Vorbeugung und Behandlung von Malaria),

e Arzneimittel zur Behandlung von schwerem Sodbrennen oder Magenge-
schwiiren (Protonenpumpenhemmer, z.B. Omeprazol, Pantoprazol, Lanso-
prazol),

* Theophyllin (gegen Bronchialasthma und andere Lungenerkrankungen),

* Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen),

¢ Stickoxid-basierte Narkosemittel (Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn bei
Ihnen eine Operation ansteht),

® Folinsdure-haltige Arzneimittel und Vitaminpréparate, die Folsdure oder ihre
Abkdmmlinge enthalten.

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

Es wurde von einigen Patienten mit Psoriasis berichtet, bei denen bei gleich-
zeitiger Methotrexat und PUVA-Therapie (Therapie mit ultraviolettem Licht)
Hautkrebs aufgetreten ist.

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

Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit Getrdnken und Alkohol
Wahrend der Anwendung von MTX HEXAL sollten Sie keinen Alkohol trinken,
da dies das Risiko von Nebenwirkungen, besonders hinsichtlich der Leber, er-
héhen kann.

Vermeiden Sie die UbermaBige Einnahme von koffein- oder theophyllinhaltigen
Getranken (Kaffee, koffeinhaltige Kaltgetranke, schwarzer Tee).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenden Sie MTX HEXAL wahrend der Schwangerschaft oder wenn Sie versu-
chen, schwanger zu werden, nicht an. Methotrexat kann zu Geburtsfehlern fih-
ren, das ungeborene Kind schadigen oder Fehlgeburten auslésen. Es wird mit
Fehlbildungen des Schédels, des Gesichts, des Herzens und der BlutgeféaBe,
des Gehirns und der GliedmaBen in Verbindung gebracht. Daher ist es sehr
wichtig, dass Methotrexat Schwangeren oder Patientinnen, die beabsichtigen,
schwanger zu werden, nicht verabreicht wird. Bei Frauen im gebarfahigen Alter
muss die Mdglichkeit einer Schwangerschaft vor dem Beginn der Therapie
durch geeignete MaBnahmen, wie z.B. einem Schwangerschaftstest, sicher
ausgeschlossen werden. Sie missen vermeiden, wahrend der Behandlung mit
Methotrexat und fir mindestens 6 Monate nach Beendigung der Behandlung
schwanger zu werden, indem Sie in diesem Zeitraum eine zuverlédssige Verhl-
tungsmethode anwenden (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Falls Sie wéahrend der Behandlung doch schwanger werden oder vermuten, dass
Sie schwanger sein kdnnten, wenden Sie sich so schnell wie mdglich an lhren
Arzt. Sie sollten im Hinblick auf das Risiko schadlicher Wirkungen auf das Kind
wahrend der Behandlung beraten werden.

Falls Sie schwanger werden méchten, sollten Sie Ihren Arzt konsultieren, der
Sie vor dem geplanten Beginn der Behandlung an einen Spezialisten tGber-
weisen kann.

Stillzeit

Da Methotrexat in die Muttermilch lbergeht, diirfen Sie wahrend der Behand-
lung nicht stillen. Sollte Ihr behandelnder Arzt eine Behandlung mit Methotrexat
in der Stillzeit fiir unbedingt erforderlich halten, missen Sie abstillen.

Mannliche Fertilitat

Die verfligbaren Daten weisen nicht auf ein erhéhtes Risiko an Fehlbildungen
oder Fehlgeburten hin, wenn der Vater wéchentlich mit weniger als 30 mg
Methotrexat behandelt wird. Allerdings kann ein Risiko nicht vollstédndig aus-
geschlossen werden. Methotrexat kann genotoxisch sein. Das bedeutet,
dass das Arzneimittel genetische Mutationen verusachen kann. Methotrexat
kann die Produktion von Spermien beeintrachtigen, mit der Méglichkeit Ge-
burtsfehler zu verursachen. Daher sollten Sie vermeiden, wahrend der Be-
handlung mit Methotrexat und fiir mindestens 6 Monate nach Beendigung
der Behandlung ein Kind zu zeugen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von MTX HEXAL zentralnervése Nebenwirkungen wie
Mudigkeit, Schwindel und Benommenheit auftreten kénnen, kann im Einzelfall
die Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs und/oder zum Bedienen von Ma-
schinen eingeschrankt sein. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

MTX HEXAL enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie MTX HEXAL erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3 Wie ist MTX HEXAL einzunehmen?
MTX HEXAL Tabletten einmal wochentlich einnehmen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt

oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung von MTX HEXAL (Methotrexat)

MTX HEXAL darf zur Behandlung von rheumatoider Arthritis/chronischer Poly-
arthritis, juveniler idiopathischer Arthritis, Psoriasis vulgaris sowie Psoriasis
arthropathica nur einmal wochtentlich eingenommen werden.

Die Einnahme von zu viel MTX HEXAL (Methotrexat) kann todlich sein. Bitte
lesen Sie Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage sehr aufmerksam durch.
Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Einnahme von MTX HEXAL erfolgt einmal wéchentlich, die Tabletten diir-
fen nicht taglich eingenommen werden! Es empfiehlt sich, einen bestimmten,
geeigneten Wochentag als Tag der Einnahme ausdriicklich festzulegen. Die tag-
liche Einnahme von Methotrexat oder héherer Dosen als verordnet, kann
schwerwiegende Komplikationen verursachen, die manchmal auch zum
Tod filhren kénnen.

Empfohlene Dosis
Dosis bei rheumatoider Arthritis
Nehmen Sie MTX HEXAL nur einmal wochentlich ein.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 7,5 mg Methotrexat einmal wéchentlich.

Je nach Krankheitsaktivitat kann bei guter Vertréglichkeit die Anfangsdosis schritt-
weise um 2,5 mg erhoht werden. Alternativ kann auch mit einer héheren Dosis
begonnen werden. Die mittlere wéchentliche Dosis betragt 15-20 mg. Generell
sollte eine Wochendosis von 20 mg Methotrexat nicht Gberschritten werden.
Wenn das gewiinschte Therapieergebnis erreicht wurde, sollte — soweit mdg-
lich — die wochentliche Dosis schrittweise bis zur niedrigsten noch wirksamen
Erhaltungsdosis reduziert werden. Mit einem Ansprechen der Therapie ist etwa
nach 4-8 Wochen zu rechnen. Nach Absetzen von MTX HEXAL kann es zu
einem Wiederauftreten der Beschwerden kommen.

Dosis bei Kindern (ab dem 3. Lebensjahr) und Jugendlichen mit polyar-
thritischen Formen der juvenilen idiopathischen Arthritis
Nehmen Sie MTX HEXAL nur einmal wéchentlich ein.

Die empfohlene Dosierung betragt 10—15 mg/m?2 Kérperoberfliche pro Woche.
Eine héhere Dosis von 20-30 mg/m? Kérperoberflache pro Woche ist in Aus-
nahmefallen bei unzureichender Wirkung moglich, wobei eine hohere Frequenz
von Kontrolluntersuchungen angezeigt ist.

Dosis bei schweren Formen der Psoriasis vulgaris und Psoriasis arthro-
pathica
Nehmen Sie MTX HEXAL nur einmal wochentlich ein.

Empfohlene Anfangsdosis (bezogen auf einen durchschnittlichen Erwachsenen
von 70 kg Kérpergewicht)

Es wird empfohlen, eine einmalige Testdosis von 2,5-5 mg einzunehmen, um
mdgliche schadigende Wirkungen einschatzen zu kénnen.

Bei unverdnderten Laborwerten eine Woche spéter Fortfihrung mit ca. 7,5 mg.
Die Dosis kann unter Uberwachung der Laborwerte schrittweise (in Schritten von
5-7,5 mg pro Woche) erhéht werden, bis ein optimales Therapieergebnis erreicht
wird. Generell sollte eine Wochendosis von 25 mg nicht Uberschritten werden.

Wenn das gewiinschte Therapieergebnis erreicht wurde, sollte — soweit mdg-
lich — die wochentliche Dosis schrittweise bis zur niedrigsten noch wirksamen
Erhaltungsdosis reduziert werden.

Ein Ansprechen auf die Therapie tritt im Allgemeinen nach 4-8 Wochen ein.
Danach wird die Therapie entsprechend dem klinischen Bild und den Labor-
werten weitergefihrt oder abgesetzt.

Altere Patienten

Die Dosierung fur &ltere Patienten sollte wegen der altersbedingt verminderten
Leber- und Nierenfunktion und der geringen Folat-Reserven niedrig gehalten
bzw. angepasst werden.

Patienten mit Nierenkrankheiten
Patienten mit einer Nierenerkrankung benétigen eventuell eine geringere Dosis.

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

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

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Die Behand-
lung mit MTX HEXAL bei rheumatoider Arthritis, juveniler idiopathischer Arthritis,
Psoriasis vulgaris und Psoriasis arthropathica ist eine langerfristige Therapie.

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

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

Befolgen Sie die Dosierungsanweisungen lhres Arztes. Andern Sie die Dosis
nicht selbststandig.

Falls Sie MTX HEXAL in einer gréBeren Menge angewendet haben, als Sie sollten,
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses. Das medizinische Fachpersonal wird je nach
Schweregrad der Vergiftung entscheiden, welche Behandlung notwendig ist.

Eine Uberdosis Methotrexat kann schwere Vergiftungsreaktionen einschlieB-
lich Tod verursachen. Symptome einer Uberdosis kénnen sein: leichte Ent-
stehung von blauen Flecken oder Blutungen, ungewdhnliches Schwache-
gefuhl, offene Stellen im Mund, Ubelkeit, Erbrechen, schwarzer oder blutiger
Stuhl, blutiger Husten oder Erbrochenes, das aussieht wie Kaffeesatz, und
verringerte Urinausscheidung (siehe unter Abschnitt 4).

Nehmen Sie lhre Arzneimittelpackung mit, wenn Sie zum Arzt oder ins Kranken-
haus gehen. Das Gegenmittel bei einer Uberdosierung ist Calciumfolinat.

Wenn Sie die Einnahme von MTX HEXAL vergessen haben

Haben Sie eine Dosis vergessen, so nehmen Sie sie innerhalb von 24 Stunden
nach dem festgelegten Tag ein. Sollte eine langere Verzégerung auftreten, spre-
chen Sie zuerst mit lnrem Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die 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
Arzt unterbrechen oder beenden. Wenn Sie eine schwerwiegende Nebenwir-
kung vermuten, sollten Sie umgehend Riicksprache mit Ihrem Arzt nehmen.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nebenwirkungen sind u. a. abhangig von der Dosierung und der Anwendungs-
dauer von MTX HEXAL. Auch bei niedriger Dosierung kénnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten, die zur Unterbrechung bzw. Beendigung der Be-
handlung zwingen. Nebenwirkungen kénnen wahrend der gesamten Behand-
lungsdauer auftreten. Die meisten Nebenwirkungen sind voriibergehend, wenn
sie friihzeitig erkannt werden. Das Absetzen von Methotrexat fihrt nicht immer
zu einer vollstandigen Rickbildung aufgetretener Nebenwirkungen.

Einige der u. g. schwerwiegenden Nebenwirkungen kénnen jedoch in sehr sel-
tenen Fallen einen plétzlichen Tod zur Folge haben. Auch besteht das Risiko,
dass einige Nebenwirkungen erst einige Zeit nach der Anwendung von Metho-
trexat auftreten. Besprechen Sie dies bitte mit Inrem Arzt.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden Symp-
tome auftreten, da diese auf eine schwerwiegende, mdglicherweise lebens-
bedrohliche Nebenwirkung hindeuten, und sofort behandelt werden missen.
Ihr Arzt wird méglicherweise entscheiden, die Methotrexat-Dosis zu verringern
oder Ihre Behandlung zu beenden.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

¢ allergische Symptome wie Hautausschlag einschlieBlich geréteter, jucken-
der Haut, Anschwellen von Handen, FliBen, Knécheln, Gesicht, Augenlidern,
Lippen, Mund oder Rachen (was zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder
Atmen fiihren kann), Schwierigkeiten beim Atmen, Herzjagen und das Gefihl,
das Bewusstsein zu verlieren; dies kdnnen Anzeichen schwerer allergischer
Reaktionen oder eines anaphylaktischen Schocks sein (gelegentlich: kann
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

Lungenbeschwerden (mdgliche Symptome: allgemeines Krankheitsgefuhl,
trockener Reizhusten, Kurzatmigkeit, auBer Atem auch im Ruhezustand,
Brustschmerzen oder Fieber); dies kénnen Anzeichen einer Lungenentziin-
dung (Pneumonie [nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar], interstitiellen Pneumonitis oder Alveolitis [haufig:
kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen]) sein,

blutiger Auswurf oder Husten,

Symptome einer Leberschadigung wie Gelbfarbung der Haut und des Au-
genweiB, dunkel gefarbter Urin, Ubelkeit, Erbrechen, vermindeter Appetit,
Schmerzen auf der rechten Bauchseite und Juckreiz (gelegentlich: kann bis
zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

Symptome einer Nierenschadigung wie das Anschwellen von Handen, Kno-
cheln oder FiiBen oder Verdnderungen in der Haufigkeit des Wasserlassens
oder eine verminderte oder keine Urinausscheidung; dies kdnnen Anzeichen
eines Nierenversagens sein (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen),

Symptome, die auf Infektionen hindeuten, z. B. Fieber, Schittelfrost, Schmer-
zen, Halsschmerzen; Methotrexat kann Ihre Widerstandsféhigkeit gegentiber
Infektionen herabsetzen. Es kdnnen schwere Infektionen wie eine bestimmte
Form der Lungenentziindung (Pneumocystis-jirovecii-Pneumonie) (sehr selten:
kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) oder eine Blutvergiftung (Sep-
sis) (selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) auftreten,

Fieber, Halsschmerzen, Geschwiire im Mund, allgemeines Krankheitsgefuhl
und starke Mudigkeit, Nasenblutungen oder kleine rote Punkte auf der Haut;
diese Symptome kdnnen auf schwere Stérungen des Knochenmarks hin-
weisen (haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen),

Geschwiire im Mund- und Rachenraum (sehr héaufig: kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen),

Schmerzen im Magenbereich (Oberbauch), Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber;
diese kdnnen durch eine Entziindung der Bauchspeicheldriise verursacht
worden sein (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),
starke Bauchschmerzen, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, schwerer Durchfall, blu-
tiger Stuhl oder veranderte Stuhlganggewohnheiten; diese Symptome kénnen
auf eine schwere Komplikation im Magen-Darm-Trakt hinweisen, z.B. Ma-
gen-Darm-Geschwire (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen) oder Durchbruch (Perforation) im Darm (nicht bekannt: Haufigkeit auf
Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar),

schwere Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epiderma-
le Nekrolyse): zu Beginn treten diese als rotliche, zielscheibenartige Punkte
oder als kreisrunde Flecken, oft mit mittiger Blasenbildung auf dem Kérper
auf. Die Hautreaktionen gehen mit schweren Stérungen des Allgemeinbefin-
dens und Fieber einher. Der Ausschlag kann mit ausbreitender Blasenbildung
oder einer Ablésung der Haut fortschreiten und kann lebensbedrohlich sein
(gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

Symptome im Zusammenhang mit dem Verschluss eines BlutgefaBes auf-
grund eines verschleppten Blutgerinnsels (thromboembolisches Ereignis), wie
Schmerzen oder Druckgefihl im Brustbereich, Schmerzen in lhren Armen,
dem Ricken, dem Nacken oder im Kiefer, Kurzatmigkeit, Taubheits- oder
Schwachegefihl in einer Kérperhélfte, Sprachstérungen, Kopfschmerzen oder
Benommenbheit (selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen),
Husten, Schmerzen im Brustbereich, plétzliche Kurzatmigkeit oder blutiger
Husten; dies kénnen Beschwerden einer als Lungenembolie bezeichneten
Erkrankung sein, die dann auftritt, wenn Blutgerinnsel in die Lunge wandern
(selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

Nachfolgend finden Sie die weiteren Nebenwirkungen, die auftreten kénnen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ \erminderung der weiBen Blutkdrperchen (Leukozytopenie) und/oder der Blut-
pléattchen (Thrombozytopenie)

¢ Kopfschmerzen, Schwindel

® Husten

¢ Appetitlosigkeit, Durchfall (vor allem innerhalb der ersten 24-48 Stunden nach
Einnahme von MTX HEXAL), Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Entzin-
dungen und Geschwiire im Mund- und Rachenraum (vor allem innerhalb der
ersten 24-48 Stunden nach Einnahme)

¢ Anstieg der Leberfunktionswerte bei Blutuntersuchungen

® Haarausfall

e erniedrigte Kreatinin-Ausscheidung (kann mit einer Blutuntersuchung beim
Arzt festgestellt werden und zeigt die Verschlechterung der Nierenfunktion)

e Schwéchegefiihl

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Gurtelrose (Herpes zoster)

® Blutarmut (Anémie), Schadigungen des Knochenmarks, starke Verminderung
bestimmter weiBer Blutkérperchen (Agranulozytose) oder aller Blutzellen (Pan-
zytopenie)

* Benommenheit

¢ Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

e Hautrétung, Hautausschlag, Juckreiz, erhohte Empfindlichkeit der Haut bei
Sonneneinstrahlung (Photosensibilitat), Hautgeschwire

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

® opportunistische Infektionen (infolge einer gestdrten immunologischen Ab-
wehrreaktion), die todlich verlaufen kénnen

® bosartige Tumoren im Lymphgewebe (maligne Lymphome), siehe auch Ab-
schnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*

¢ Beglnstigung von Infektionen/Entziindungen durch Unterdriickung der kor-
pereigenen Abwehr (Immunsuppression)

e Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

® Depressionen

* halbseitige L&hmung (Hemiparese), Verwirrtheit

¢ BlutgefaBentziindung (Vaskulitis), allergische Vaskulitis

¢ bindegewebige Umwandlung des Lungengerists (Lungenfibrose), Flissig-
keitsansammlungen zwischen den Lungenblattern (Pleuraerguss)

® Leberschadigung (Hepatotoxizitét), Leberverfettung, Bildung von Narbenge-
webe in der Leber (Leberfibrose), Umwandlung von Lebergewebe mit Vernar-
bung und Abnahme der Leberfunktion (Leberzirrhose), Abnahme des Serum-
albumins (ein EiweiB im Blut)

* Quaddelbildung (Urtikaria), verstérkte Pigmentierung der Haut, schmerzhafte
Abschirfung von psoriatischer Plagues, Kndétchenbildung unter der Haut (No-
dulosis), Wundheilungsstérungen; als schwere toxische Erscheinungen: her-
pesahnliche Hautveranderungen

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Verminderung der Knochenmasse (Os-
teoporose)

¢ Entziindung und Geschwiire in der Blase (mdglicherweise mit blutigem Urin),
Blasenentleerungsstérungen, schmerzhaftes Wasserlassen, wenig oder keine
Urinausscheidung

* Missbildungen des Fetus

® Entziindungen und Geschwiire im Bereich der Scheide

 Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o Blutarmut in Verbindung mit einer VergréBerung der roten Blutkdrperchen (me-
galoblastare Anamie)

e Stimmungsschwankungen, voriibergehende Wahrnehmungsstérungen

e Lahmung, Sprachstérungen (Aphasie) einschlieBlich gestorte Lautbildung
(Dysarthrie)

e Sehstoérungen (auch schwerwiegend), Verschluss von Venen an der Netzhaut
(Retina-Venenthrombose)

¢ erniedrigter Blutdruck (Hypotonie), Verschluss von GefaBen durch Blutgerinn-
sel in Venen und Arterien (thromboembolische Ereignisse)

¢ Entziindungen im Rachenbereich, Atemstillstand

¢ Darmentziindung, Blut im Stuhl, Zahnfleischentziindung

e akute Leberentziindung (Hepatitis)

* Akne, punktférmige oder kleinflachige Hautblutungen, rétliche zielscheiben-
artige Flecken oder kreisférmige Flecken oft mit zentraler Blasenbildung (Ery-
thema multiforme), roter Hautausschlag, verstarkte Pigmentierung der N&gel,
Abldsung der Nagel vom Nagelbett

¢ Knochenbruch durch Belastung

* Anstieg von Harnstoff, Kreatinin und Harnsaure im Blut

¢ Vermehrung stickstoffhaltiger Proteinstoffwechselprodukte im Blut (Azotédmie)

* Fehlgeburt (Abort)

* Verminderung der Spermienzahl sowie Stérungen des weiblichen Zyklus, die
sich jedoch nach Ende der Behandlung zurlickbilden

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Leberentziindung hervorgerufen durch Herpes-Viren (Herpes-simplex-Hepa-
titis), Infektionen verursacht durch Pilze (Histoplasmose, Kryptokokkose),
durch Bakterien (Nokardiose), durch Viren (Zytomegalievirus-Infektionen, ein-
schlieBlich Lungenentziindung), verbreiteter Herpes simplex

¢ Blutarmut infolge unzureichender Bildung roter Blutkdrperchen (aplastische
Anémie), Zunahme der eosinophilen Granulozyten im Blut (Eosinophilie), Ver-
minderung der neutrophilen Granulozyten im Blut (Neutropenie), geschwolle-
ne Lymphdrisen im Kopf- und Halsbereich, unter den Achseln und in den
Leisten (z. T. reversibel)

* Mangel der Antikdrper im Blut (Hypogammaglobulindmie)

¢ Gefiihl von Taubheit oder Kribbeln/weniger Gefiihl bei Berlihrung als gewdhn-
lich, Muskelschwache und Schmerzen in Armen und Beinen, Geschmacks-
stérungen (metallischer Geschmack im Mund), akute Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis) mit Symptomen wie starke Kopfschmerzen, Fieber,
Ubelkeit, Erbrechen, Nackensteifigkeit und Bewusstseinsstérung; Erkrankung/
Stoérung der Hirnnerven

e Schwellung um die Augenhdhle, Augenlidentziindung, Tranenfluss, gesteiger-
te Lichtempfindlichkeit der Augen, voriibergehende Erblindung, Sehverlust

o Herzbeutelentziindung (Perikarditis), Behinderung der Herzfiillung durch Er-
guss im Herzbeutel (Perikardtamponade), Flissigkeitsansammlung zwischen
den Herzbeutelblattern (Perikarderguss)

e chronische Erkrankung des Lungengeriists, Asthma-éhnliche Reaktionen mit
Husten, erschwerte Atmung, krankhafter Befund im Lungenfunktionstest

® Bluterbrechen

e Absterben von Leberzellen (akute Lebernekrose), akuter Leberzerfall, Leber-
versagen

o tiefe Infektion von Haarfollikeln (Furunkulose), auf der Haut sichtbare, bleiben-
de Erweiterung der Kapillaren (Teleangiektasie), akute Entziindung des Nagel-
betts

e Blut im Urin, vermehrte EiweiBausscheidung mit dem Urin

® Tod des Fetus

e gestorte Bildung von Ei- bzw. Samenzellen, Unfruchtbarkeit, Stérungen des
Menstruationszyklus, Verlust des sexuellen Interesses (Libidoverlust), Impo-
tenz, Scheidenausfluss, VergréBerung der ménnlichen Brustdrise (Gynéko-
mastie)

¢ lymphoproliferative Erkrankungen (libermaBiges Wachstum der weien Blut-
korperchen)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar)

¢ Lungenentziindung

* Wiederauftreten einer Hepatitis-B-Infektion, Verschlechterung einer Hepati-
tis-C-Infektion

¢ Lungenblutungen

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

¢ Krampfanfélle, Erhdhung des Drucks der Gehirn-Riickenmarks-Flissigkeit (Li-
quor cerebrospinalis) mit Symptomen wie Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Hypertonie, Verwirrtheit; Schadigung des Nervensystems (Neurotoxizi-
tat), Entzindung der Spinnwebenhaut (eine der Hirnhdute), Lahmung der
Beine (Paraplegie), Starrezustand des ganzen Korpers (Stupor), Stérungen im
geordneten Ablauf und in der Koordination von Muskelbewegungen, Demenz,
Schadigung der weiBen Substanz des Gehirns (Leukenzephalopathie)/Scha-
digung des Gehirns (Enzephalopathie)

 nicht-entziindliche Netzhauterkrankung (Retinopathie)

¢ Sauerstoffmangel in den Geweben (Hypoxie)

e nicht-infektiose Entziindung der duBeren Umhdillung lhres Magens oder der
Eingeweide (Bauchfell), die durch Magenschmerzen und Druckempfindlichkeit
charakterisiert sind (Peritonitis); toxisches Megakolon (schwerwiegende Kom-
plikation durch massive Erweiterung des Dickdarms verbunden mit starken
Schmerzen), Entziindung der Zunge

¢ Arzneimittelreaktion mit Ausschlag am ganzen Kérper und einer Erhdhung der
Eosinophilen (eine bestimmte Art von Blutzellen) im Blut (sogenanntes DRESS-
Syndrom), Hautentziindung, Rétung und schuppige Haut

¢ Absterben von Knochengewebe (Osteonekrose)

® Funktionsstérungen von Harn- und Geschlechtsorganen (urogenitale Dysfunk-
tion)

* Brustschmerzen, Schiittelfrost

® Knochenschadigung im Kiefer (sekundér zum tberméaBigen Wachstum der
weiBen Blutkdrperchen)

® Schwellung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

5 Wie ist MTX HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lUber das Abwasser (z. B. nicht Uiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MTX HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Methotrexat.

1 Tablette enthélt 5,48 mg Methotrexat-Dinatrium, entsprechend 5 mg Metho-
trexat.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohy-
drat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], vorverkleisterte Starke (Mais),
hochdisperses Siliciumdioxid

Wie MTX HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
MTX HEXAL sind gelbe, runde Tabletten.

MTX HEXAL ist in PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen mit 10, 20, 30 und
100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.
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Hexal AG
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83607 Holzkirchen
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Salutas Pharma GmbH
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