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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

METHOTREXAT AL

25 mg/ml Injektionslosung in einer

Fertigspritze

Methotrexat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist METHOTREXAT AL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von METHOTREXAT AL beachten?
3. Wie ist METHOTREXAT AL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist METHOTREXAT AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist METHOTREXAT AL und wofiir wird

es angewendet?

METHOTREXAT AL ist ein Arzneimittel mit folgenden Eigenschaften:

e es behindert das Wachstum bestimmter, sich schnell teilender Kdrperzellen
(Anti-Krebs-Mittel),

e es verringert unerwiinschte Reaktionen des korpereigenen Abwehrsystems
(Immunsuppressivum) und

e es besitzt entzindungshemmende Eigenschaften.

METHOTREXAT AL wird angewendet zur Behandlung von

e aktiver rheumatoider Arthritis (RA) bei Erwachsenen, bei denen die Behandlung
mit sogenannten Basistherapeutika (Disease Modifying Anti-Rheumatic Drugs,
DMARDs) angezeigt ist,

e polyarthritischen Formen (wenn finf oder mehr Gelenke betroffen sind) einer

schweren aktiven juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA), wenn das Ansprechen auf

die Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) unzureichend war,

e schweren Formen von Psoriasis bei Erwachsenen, welche mit konventionellen
Therapien wie Lichttherapie, PUVA und Retinoiden nicht gentigend behandelt
werden kdnnen, sowie von schwerer Psoriasis bei Erwachsenen, welche die
Gelenke angreift (Psoriasis arthropathica).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

METHOTREXAT AL beachten?

METHOTREXAT AL darf NICHT angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Methotrexat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben (lhr Arzt entscheidet Uber die
Schwere |hrer Erkrankung),

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben (lhr Arzt entscheidet tUber die
Schwere |hrer Erkrankung),

e wenn lhr blutbildendes System gestort ist,

e wenn Sie einen erhéhten Alkoholkonsum haben,

e wenn Sie ein geschwachtes Immunsystem haben,

e wenn Sie schwere oder bestehende Infektionen haben,

e wenn Sie Geschwre im Mund oder Magen-Darm-Bereich haben,

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe unter Abschnitt 2.:
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit).

Wahrend der Behandlung mit METHOTREXAT AL dirfen Sie keine Impfung mit
Lebendimpfstoffen erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie METHOTREXAT AL

anwenden, wenn Sie:

e insulinpflichtiger Diabetiker sind,

e inaktive, langanhaltende Infektionen haben (z. B. Tuberkulose, Hepatitis B oder
C, Gurtelrose [Herpes Zoster]),

e eine Leber- oder Nierenerkrankung haben oder hatten,

® Probleme mit Ihrer Lungenfunktion haben,

e stark Ubergewichtig sind,

e Flussigkeitsansammlungen im Bauch oder im Zwischenraum zwischen der
Lunge und der Brustwand (Aszites, Pleuraergiisse) haben,

e dehydriert sind oder Erkrankungen haben, die zu Dehydrierung flihren kénnen
(Erbrechen, Durchfall, Mundh&hlenentziindung),

e andere Arzneimittel oder Vitaminpraparate anwenden (siehe Abschnitt 2.:
Anwendung von METHOTREXAT AL zusammen mit anderen Arzneimitteln).

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

Dieses Arzneimittel wird einmal wéchentlich angewendet. Eine fehlerhafte
tégliche Methotrexat-Anwendung kann zu schwerwiegenden, einschlieBlich
potenziell tédlichen Nebenwirkungen flihren. Besonders bei alteren Patienten
wurden nach der versehentlich taglichen Anwendung der Wochendosis
Todesfélle gemeldet.

Falls Sie nach der Strahlentherapie Hautprobleme hatten (strahlungsinduzierte
Dermatitis) und Sonnenbrand, kénnen diese Probleme unter einer Therapie mit
Methotrexat wieder auftreten (,,Recall“-Reaktion).

KINDER, JUGENDLICHE UND ALTERE PATIENTEN

Dosisempfehlungen sind abhangig vom Gewicht des Patienten. Aufgrund
ungenlgender Erfahrung sollte das Arzneimittel bei Kindern unter 3 Jahren nicht
angewendet werden.

Kinder und altere Patienten, die mit METHOTREXAT AL behandelt werden,
sollten engmaschig medizinisch Uberwacht werden, damit mégliche
Nebenwirkungen so friih wie méglich erkannt werden.

Die Dosierung fir dltere Patienten sollte wegen der altersbedingten reduzierten
Leber- und Nierenfunktion und der geringen Folat-Reserven niedrig gehalten
werden.

SPEZIELLE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE BEHANDLUNG MIT
METHOTREXAT AL: .

METHOTREXAT AL sollte nur von Arzten verschrieben werden, die gentigend
Erfahrung mit der Methotrexat-Therapie der betreffenden Erkrankung haben.

Methotrexat beeintrachtigt vorlibergehend die Produktion von Spermien und
Eizellen, was in den meisten Féllen reversibel ist. Methotrexat kann Fehlgeburten
und schwere Geburtsfehler auslésen. Sie miissen vermeiden, wahrend der
Anwendung von Methotrexat und fiir mindestens sechs Monate nach
Beendigung der Behandlung schwanger zu werden; siehe auch unter

Abschnitt 2.: Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit.

Bereits nach einmaliger Anwendung sowie nach Langzeitanwendung von
Methotrexat wurde Uber Félle von schweren, gelegentlich tddlich verlaufenden
allergischen Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch
epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom) berichtet.

Durch Psoriasis verursachte Hautverdanderungen kénnen sich wahrend der
Behandlung mit METHOTREXAT AL und gleichzeitiger UV-Bestrahlung
verschlechtern.

EMPFOHLENE UNTERSUCHUNGEN:

Selbst wenn METHOTREXAT AL in niedriger Dosierung verabreicht wird, kdnnen
schwere Nebenwirkungen auftreten. Um diese friihzeitig zu erkennen, ist eine
regelmaBige &rztliche Uberwachung in kurzen Zeitabstadnden notwendig.

Vor Behandlungsbeginn sollte lhr Arzt Bluttests durchfihren und Ihre Nieren und
Leber auf Funktionsttichtigkeit untersuchen. Auch Ihr Brustkorb kann geréntgt
werden. Weitere Untersuchungen kénnen wahrend und nach der Behandlung
durchgefiihrt werden. Verpassen Sie keinen Arzttermin firr einen Bluttest.

Falls die Ergebnisse einer dieser Untersuchungen nicht normal sind, wird die
Behandlung erst wieder fortgesetzt, wenn sich die Werte normalisiert haben.

Anwendung von METHOTREXAT AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie mit METHOTREXAT AL behandelt werden,
falls Sie wéhrend der Behandlung mit METHOTREXAT AL andere Arzneimittel
verschrieben bekommen.

Es ist besonders wichtig, lhren Arzt zu informieren, wenn Sie Folgendes

einnehmen:

e andere Arzneimittel gegen rheumatoide Arthritis oder Psoriasis wie Leflunomid,
Sulfasalazin (auch gegen ulzerative Colitis), Acetylsalicylsaure, Phenylbutazon,
Amidopyrin oder TNF-alpha-Blocker wie Infliximab,

® Alkohol (sollte gemieden werden),

¢ Impfung mit Lebendimpfstoffen,

e Azathioprin (zur Vermeidung einer AbstoBungsreaktion nach einer
Organtransplantation),

e Retinoide (zur Behandlung von Hauterkrankungen),

e Antikonvulsiva (beugen Krampfanféllen vor),

e Krebsbehandlungen (z. B. Mercaptopurin),

e Barbiturate (Schlafmittel),

* Tranquilizer,

e orale VerhUtungsmittel,

¢ Probenecid (gegen Gicht),

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

e Pyrimethamin (zur Vorbeugung und Behandlung von Malaria),

e Vitaminpraparate, die Folsaure enthalten,

e Protonenpumpenhemmer (zur Behandlung von schwerem Sodbrennen oder
Ulzera),

e Theophyllin (zur Behandlung von Asthma).

Anwendung von METHOTREXAT AL zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Waéhrend der Behandlung mit METHOTREXAT AL sollten Sie Alkohol und

UbermaBigen Genuss von Kaffee und koffeinhaltigen Getranken sowie
schwarzem Tee vermeiden. Trinken Sie wahrend der Behandlung mit
METHOTREXAT AL geniigend FlUssigkeit, weil Austrocknung (Reduktion der
Korperflussigkeit) die Toxizitdt von METHOTREXAT AL erhéhen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

i Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu

sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Wenden Sie METHOTREXAT AL wéhrend der Schwangerschaft oder wenn

Sie versuchen, schwanger zu werden, nicht an. Methotrexat kann zu
Geburtsfehlern fiihren, das ungeborene Kind schéadigen oder Fehlgeburten
auslésen. Es wird mit Fehlbildungen des Schédels, des Gesichts, des
Herzens und der BlutgefidBe, 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

i wird. Bei Frauen im gebérfahigen Alter muss die Méglichkeit einer

Schwangerschaft vor dem Beginn der Therapie durch geeignete
MaBnahmen, wie z.B. einem Schwangerschaftstest, sicher ausgeschlossen

werden. Sie miissen vermeiden, wahrend der Behandlung mit Methotrexat

und fiir mindestens 6 Monate nach Beendigung der Behandlung schwanger
zu werden, indem Sie in diesem Zeitraum eine zuverlassige

Verhiitungsmethode anwenden (siehe auch unter Abschnitt 2.:
i Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Falls Sie wéhrend 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 mdchten, sollten Sie lhren Arzt konsultieren, der Sie
vor dem geplanten Beginn der Behandlung an einen Spezialisten tberweisen
kann.

STILLEN

Stillen Sie wéhrend der Behandlung nicht, weil Methotrexat in die Muttermilch
Ubergeht. Wenn Ihr behandelnder Arzt eine Behandlung mit Methotrexat wahrend
der Stillzeit als absolut notwendig erachtet, miissen Sie abstillen (siehe unter

Abschnitt 2.: METHOTREXAT AL darf NICHT angewendet werden).

MANNLICHE FERTILITAT

Die verfugbaren 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 vollstéandig
ausgeschlossen werden. Methotrexat kann genotoxisch sein. Das bedeutet, dass
das Arzneimittel genetische Mutationen verursachen kann. Methotrexat kann die
Produktion von Spermien beeintrachtigen, mit der Moglichkeit, Geburtsfehler zu
verursachen. Daher sollten Sie vermeiden, wahrend der Behandlung mit
Methotrexat und flr mindestens 6 Monate nach Beendigung der Behandlung ein
Kind zu zeugen oder Samen zu spenden. Da die Behandlung mit Methotrexat zu
Unfruchtbarkeit fiihren kann, konnte es flir mannliche Patienten ratsam sein, vor
Beginn der Behandlung die Méglichkeit der Samenaufbewahrung zu prifen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Wéhrend der Behandlung kénnen Mudigkeit und Schwindel auftreten. Falls Sie

davon betroffen sind, sollten Sie nicht fahren und keine Maschinen bedienen.

METHOTREXAT AL enthélt Natrium

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

3. Wie ist METHOTREXAT AL anzuwenden?

Dieses Arzneimittel sollte nur von Arzten verordnet werden, die mit den
verschiedenen Eigenschaften des Arzneimittels und seiner Wirkungsweise
vertraut sind.

WICHTIGER WARNHINWEIS ZUR DOSIERUNG VON METHOTREXAT AL
(METHOTREXAT)

METHOTREXAT AL darf zur Behandlung von aktiver rheumatoider
Arthritis, aktiver juveniler idiopathischer Arthritis oder Psoriasis nur
einmal wochentlich angewendet werden. Die Asnwendung von zu viel
METHOTREXAT AL (Methotrexat) kann toédlich sein. Bitte lesen Sie
Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage sehr aufmerksam. Wenn Sie Fragen
haben, sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Wenden Sie METHOTREXAT AL immer genau nach Anweisung des Arztes an.

Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
DOSIERUNG BEI ERWACHSENEN PATIENTEN MIT RHEUMATOIDER

i ARTHRITIS

Die empfohlene Anfangsdosis flr Methotrexat ist 7,5 mg einmal pro Woche.
METHOTREXAT AL wird als einmalige Anwendung unter die Haut oder in einen
Muskel gespritzt (siehe unter ,Art und Dauer der Anwendung®).

Wenn die Therapie nicht anspricht aber gut vertragen wird, kann die Dosis von

METHOTREXAT AL schrittweise um 2,5 mg pro Woche erhdht werden. Die
durchschnittliche wdchentliche Dosis betrdgt 15-20 mg. Generell sollte die

wodchentliche Dosis von 25 mg METHOTREXAT AL nicht Uberschritten werden.
i Wenn das gewlnschte therapeutische Ergebnis erreicht worden ist, sollte die

Dosis schrittweise auf die niedrigste mdgliche Erhaltungsdosis reduziert werden.

KINDER UND JUGENDLICHE

DOSIERUNG BEI KINDERN UND JUGENDLICHEN MIT POLYARTHRITISCHEN
FORMEN DER JUVENILEN IDIOPATHISCHEN ARTHRITIS.
Die empfohlene Dosis betragt 10—15 mg/m? Kérperoberflache einmal

woéchentlich. Wenn die Therapie nicht gut anspricht, kann die wéchentliche

Dosierung auf 20 mg/m? Kérperoberfliche einmal wdchentlich erhéht werden.

Allerdings sollten dann Kontrolluntersuchungen in kiirzeren Absténden erfolgen.

Aufgrund ungentigender Erfahrungen in dieser Altersgruppe, sollte das
i Arzneimittel bei Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet werden.

ERWACHSENE MIT PSORIASIS ODER PSORIATISCHER ARTHRITIS
Empfohlene Anfangsdosis (flr ein durchschnittliches Kérpergewicht von 70 kg):
Es wird empfohlen, eine einmalige Testdosis von 5-10 mg zu applizieren, um
mogliche schadigende Wirkungen einschatzen zu kénnen.

Diese Dosis kann subkutan (unter die Haut) oder intramuskular (in den Muskel)

verabreicht werden.
Wenn nach einer Woche keine Blutbildveranderungen beobachtet werden, wird

die Therapie mit einer Dosis von 7,5 mg fortgesetzt. Die Dosis kann schrittweise
erhdht werden, bis das ideale therapeutische Ergebnis erreicht ist. Generell sollte
eine wéchentliche Dosis von 30 mg nicht Uberschritten werden.



Wenn das gewlnschte therapeutische Ergebnis erreicht worden ist, sollte die
wochentliche Dosis auf die flr den Patienten niedrigste mégliche Erhaltungsdosis
reduziert werden.

PATIENTEN MIT NIERENKRANKHEITEN
Patienten mit einer Nierenerkrankung benétigen eventuell eine geringere Dosis.

Art und Dauer der Anwendung
Zur subkutanen und intramuskuldren Anwendung.

Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen (siehe Abschnitt 5. Wie ist
METHOTREXAT AL aufzubewahren?)

Die Behandlungsdauer wird von dem behandelnden Arzt festgelegt.
METHOTREXAT AL wird einmal wéchentlich injiziert!

Es wird empfohlen, einen bestimmten Wochentag als ,Injektionstag”
festzulegen.

METHOTREXAT AL wird als Injektion unter die Haut oder in den Muskel
verabreicht.

Die Behandlung von rheumatoider Arthritis, juveniler idiopathischer Arthritis,
Psoriasis vulgaris und psoriatischer Arthritis mit METHOTREXAT AL ist eine
Langzeitbehandlung.

RHEUMATOIDE ARTHRITIS
Generell kann eine Besserung der Beschwerden nach 4-8 Wochen
Behandlungsdauer erwartet werden.

Nach Absetzen von METHOTREXAT AL kdnnen die Beschwerden wieder
auftreten.

SCHWERE ERSCHEINUNGSFORMEN VON PSORIASIS VULGARIS UND
PSORIATISCHER ARTHRITIS (PSORIASIS ARTHROPATICA)

Im Allgemeinen kann nach 2-6 Wochen ein Ansprechen auf die Behandlung
erwartet werden. In Abhéngigkeit von der Schwere der Symptome und der
Laborwerte wird die Therapie entweder fortgesetzt oder abgebrochen.

Zu Beginn lhrer Therapie kann METHOTREXAT AL von medizinischem Personal
injiziert werden. lhr Arzt kann auch entscheiden, dass Sie erlernen, sich
METHOTREXAT AL selbst zu spritzen. Sie werden in diesem Fall angemessen
angelernt. Sie sollten sich unter keinen Umstanden selbst spritzen, wenn Sie
noch nicht angelernt wurden.

Wenn Sie eine groBere Menge von METHOTREXAT AL
angewendet haben, als Sie sollten
Andern Sie auf keinen Fall selbststéndig die Dosierung!

Wenden Sie METHOTREXAT AL nach arztlicher Anweisung oder nach den
Dosierungsanweisungen in dieser Packungsbeilage an.

Falls Sie METHOTREXAT AL in einer gréBeren Menge angewendet haben, als Sie
sollten, muss sofort ein Arzt oder die ndchstgelegene Notaufnahme aufgesucht
werden.

Eine Uberdosis Methotrexat kann schwere toxische Schéden einschlieBlich Tod
verursachen. Symptome einer Uberdosis kénnen sein leichte Entstehung von
blauen Flecken oder Blutungen, ungewoéhnliche Schwéche, offene Stellen im
Mund, Ubelkeit, Erbrechen, schwarzer oder blutiger Stuhl, blutiger Husten oder
Erbrochenes, das aussieht wie Kaffeesatz, und verringerte Harnausscheidung
(siehe unter Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).

Nehmen Sie lhre Arzneimittelpackung mit, wenn Sie zum Arzt oder ins
Krankenhaus gehen. Im Fall einer Uberdosis ist Calciumfolinat das Gegenmittel.

Wenn Sie die Anwendung von METHOTREXAT AL vergessen
haben

Verabreichen Sie sich nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben, sondern fahren Sie mit der verschriebenen Dosis
fort. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von METHOTREXAT AL abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit METHOTREXAT AL nicht unterbrechen oder
beenden, wenn Sie dies nicht mit Ihrem Arzt besprochen haben. Falls Sie
schwere Nebenwirkungen vermuten, fragen Sie unverzlglich lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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 missen.

Die Haufigkeit sowie der Schweregrad der Nebenwirkungen héngen von der
Hoéhe der Dosierung und dem Anwendungsintervall ab. Da auch bei niedriger
Dosierung schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten kénnen, ist es wichtig,
dass Sie regelmaBig von lhrem Arzt untersucht werden.

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, falls Sie plétzlich kurzatmig werden;
Schwierigkeiten beim Atmen haben; lhre Augenlider, Gesicht oder Lippen
anschwellen oder wenn Sie Ausschlag oder Juckreiz (besonders wenn es den
ganzen Korper betrifft) bekommen.

SCHWERE NEBENWIRKUNGEN

Falls eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, kontaktieren Sie

sofort lhren Arzt:

e Geschwiire im Mund,

e Blasenbildung auf Schleimhauten,

e Lungenentziindung (mdgliche Symptome: allgemeines Krankheitsgefihl,
Reizhusten, Kurzatmigkeit, Atemnot im Ruhezustand, Schmerzen im Brustkorb
oder Fieber),

e blutiger Auswurf oder Husten

e schwerer Durchfall,

e Fieber,

e schwere Hautabschélung oder Blasenbildung der Haut,

e schwarzer oder teerartiger Stuhl,

e blutiger Urin oder Stuhl,

e Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen,

e verschwommenes oder reduziertes Sehvermdgen,

e kleine rote Punkte auf der Haut,

e Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),

e Durst und/oder haufiges Wasserlassen,

e ungewodhnliche Blutungen (inklusive blutiges Erbrechen) oder blaue Flecken,

e Schmerzen im rechten Oberbauch,

e Anféalle (Krampfe),

e Ohnmacht.

DES WEITEREN WURDE UBER FOLGENDE NEBENWIRKUNGEN BERICHTET:

SEHR HAUFIG (KANN MEHR ALS 1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN)
Entzlindungen im Mund, Verdauungsstérungen, Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Entziindungen und Geschwiire in Mund und Hals und
Anstieg der Leberwerte (kann tber einen Test beim Arzt nachgewiesen werden).

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN)

Verénderung in der Anzahl der Blutkdrperchen und Blutplattchen (kann tber
einen Test beim Arzt nachgewiesen werden), Kopfschmerzen, Erschépfung,
Schlafrigkeit, Durchfall, Masern-&hnlicher Ausschlag (tritt einzeln auf), Rétung,
und Juckreiz.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN BETREFFEN)
Schwindel, Verwirrung, Depression, Krampfanfélle, Schadigung der Lungen,
Geschwire und Blutungen im Verdauungstrakt, Entziindung der
Bauchspeicheldriise (starke und anhaltende Bauchschmerzen, die sich bis zum
Ricken erstrecken kdnnen und von einem schweren Unwohlsein begleitet sind),
Stérungen der Funktionen der Leber (kdnnen Uber einen Test beim Arzt
festgestellt werden), Diabetes, verminderte Anzahl von Proteinen im Blut (kann
mit einem Test beim Arzt festgestellt werden), Nesselausschlag (tritt einzeln auf),
Lichtempfindlichkeit, Braunfarbung der Haut, Haarausfall, Anstieg rheumatischer
Knoétchen (Gewebeknoten), Glrtelrose, schmerzhafte Psoriasis, Gelenk- oder
Muskelschmerzen, spréde Knochen, Entzindung und Geschwdre in der Blase
(moglicherweise mit blutigem Urin), schmerzhaftes Wasserlassen, schwere
allergische Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock, Entziindung und
Geschwdre in der Vagina, maligne Lymphome (Tumor im Lymphgewebe),
Schéadigung der weiBen Substanz des Gehirns (Leukenzephalopathie)/
Schadigung des Gehirns (Enzephalopathie).

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN BETREFFEN)
Sehstérungen, schwere Sehstérungen, Stimmungsschwankungen, niedriger
Blutdruck, Blutgerinnsel, Halsschmerzen, Aussetzen der Atmung, Asthma,
Entzlindung des Verdauungstrakts, blutiger Stuhl, Zahnfleischentziindung,
schwere Verdauungsstérungen, Verfarbung der Nagel, Akne, rote oder violette
Punktchen, Knochenbrtiche, Nierenversagen, wenig oder keine Urinproduktion,
Abbauprodukte im Blut, verringerte Anzahl roter Blutzellen, L&hmung (Parese),
Beeintrachtigung des Sprechens (Sprechstérungen).

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN)
Herzbeutelentziindung, Flissigkeitsansammlung im Herzbeutel, Infektionen,
Lebererkrankungen, geringe Anzahl von Antikdrpern, schwere Stérungen des
Knochenmarks (kann mit einem Test beim Arzt nachgewiesen werden),
geschwollene Driisen, Schlaflosigkeit, Schmerzen, Muskelschwéche, Kribbeln,
Stoérungen der Atmung, Verdnderung im Geschmackssinn (metallischer
Geschmack), Hirnhautentziindung, die L&hmungserscheinungen oder Erbrechen
verursachen kann, rote Augen, Netzhautschaden, Wasser in der Lunge, blutiges
Erbrechen, Fieberblasen, Protein im Urin (kann mit einem Test beim Arzt
nachgewiesen werden), sexuelle Unlust, Erektionsstérungen, VergréBerung der
ménnlichen Brust (Gynakomastie), Nagelbettentziindung, schwere
Verdauungsstorungen, Geschwire, kleine BlutgefaBe unter der Haut,
Pilzinfektionen, Schadigung der BlutgeféBe in der Haut, Lymphknotenschwellung
unter den Achseln und in den Leisten, verzégerte Wundheilung, gestérte Bildung
von Ei- und Samenzellen, unregelméaBige Regelblutungen, vaginaler Ausfluss,
Unfruchtbarkeit, lymphoproliferative Erkrankungen (iberméaBiges Wachstum der
weiBen Blutkérperchen).

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER VERFUGBAREN DATEN
NICHT ABSCHATZBAR)

Schwere Infektionen, die zum Tode flihren (Sepsis); Infektion oder Entziindung
der duBeren Umhillung lhres Magens oder der Eingeweide (Bauchfell), die durch

Magenschmerzen und Druckempfindlichkeit charakterisiert sind (Peritonitis);
Fehlgeburt, Missbildungen des Fotus, Tod des Fétus, Lungenblutungen,
Knochenschadigung im Kiefer (sekundar zum tGbermaBigen Wachstum der
weiBen Blutkdrperchen), Gewebeschaden an der Injektionsstelle.

ANDERE
Nach der Injektion in den Muskel kann es zu Brennen oder Schadigungen an der
Einstichstelle kommen (sterile Abszessbildung, Untergang von Fettgewebe).

Nach einer Injektion unter die Haut kann es zu leichten Hautreaktionen kommen
(wie z.B. brennendes Gefuihl, Erytheme, Schwellungen, Verfarbungen, Pruritus,
starker Juckreiz, Schmerzen).

Meldung von Nebenwirkungen

i Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
i Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

i 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 Verfligung gestellt
werden.

| 5. Wie ist METHOTREXAT AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Fertigspritze und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen

Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber + 25°C lagern.

Nicht im Klhlschrank lagern oder einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie dirfen METHOTREXAT AL nicht anwenden, wenn Sie bemerken, dass die
Lésung nicht klar oder frei von Schwebeteilchen ist, oder wenn das Behaltnis
beschéadigt ist.

METHOTREXAT AL darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Das Arzneimittel muss sofort nach dem Offnen angewendet werden.
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete L&sung ist zu verwerfen!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter

i www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

i Was METHOTREXAT AL 25 mg/ml Injektionslésung in einer

Fertigspritze enthalt
Der Wirkstoff ist: Methotrexat.

1 ml Injektionslésung enthalt 25 mg Methotrexat.

1 Fertigspritze mit 0,3 ml enthélt 7,5 mg Methotrexat.
1 Fertigspritze mit 0,4 ml enthélt 10 mg Methotrexat.
1 Fertigspritze mit 0,6 ml enthalt 15 mg Methotrexat.
1 Fertigspritze mit 0,8 ml enthalt 20 mg Methotrexat.
1 Fertigspritze mit 1,0 ml enthélt 25 mg Methotrexat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Natriumchlorid, Natriumhydroxid-Losung (10 %) (zur pH-Einstellung) und Wasser
flr Injektionszwecke

: Wie METHOTREXAT AL 25 mg/ml Injektionslésung in einer

Fertigspritze aussieht und Inhalt der Packung
Klare, gelbliche Injektionslésung in Fertigspritzen mit Injektionsnadeln.

METHOTREXAT AL 25 mg/ml Injektionsl&sung in einer Fertigspritze ist in
Packungen mit 1, 5 und 12 Fertigspritzen mit je 0,3 ml, 0,4 ml, 0,6 ml, 0,8 ml oder
1,0 ml Injektionslosung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen - info@aliud.de

Hersteller
STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2 — 18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2019.
Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

i Anleitung fiir den Gebrauch von METHOTREXAT AL 25 mg/ml

Injektionslésung in einer Fertigspritze
Fertigspritze

Zur Therapie von rheumatologischen Erkrankungen oder Erkrankungen der
Haut darf METHOTREXAT AL nur 1 x wochentlich angewendet werden.

Fir alle weiteren Informationen lesen Sie bitte die Fachinformation.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG, HANDHABUNG UND ENTSORGUNG
Die L6sung sollte visuell vor der Anwendung gepruft werden. Nur klare Lésungen,
frei von Partikeln sollten benutzt werden.

Das Arzneimittel oder Abfallmaterial muss entsprechend den nationalen
Anforderungen zur Handhabung und Beseitigung von zytotoxischen Stoffen
gehandhabt oder entsorgt werden. Medizinisches Fachpersonal, das schwanger
ist, sollte METHOTREXAT AL nicht handhaben und/oder es verabreichen.

Jeglicher Kontakt von METHOTREXAT AL mit Haut und Schleimhduten muss

: vermieden werden!

Bei Kontamination missen die betroffenen Stellen umgehend mit reichlich
Wasser abgespult werden!

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete L&sung ist zu verwerfen!

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen flr zytotoxische Stoffe zu entsorgen.

INKOMPATIBILITATEN
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Arzneimittel
nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
Nicht Gber + 25°C lagern.

Nicht im Klhlschrank lagern oder einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

SCHRITT FUR SCHRITT ANLEITUNG FUR EINE SUBKUTANE INJEKTION:

VORBEREITUNG DER INJEKTION

e Offnen Sie die Schachtel auf einer ebenen Oberflache. Lesen Sie aufmerksam
die Packungsbeilage.

e Entnehmen Sie der Schachtel eine Fertigspritze ohne Sie zu schitteln.

e Priifen Sie visuell die Lésung in der Spritze.

e Wahlen Sie eine Injektionsstelle. Reinigen Sie kreisférmig die Injektionsstelle mit
einem Ethanoltupfer. Beriihren Sie diese Stelle danach nicht mehr. lhr Arzt wird
Sie detailliert hierzu anweisen.

VERABREICHUNG DER INJEKTION

e Entfernen Sie die Schutzkappe von der Nadel durch gerades abziehen.
Verkanten Sie die Schutzkappe dabei nicht, um die Nadel nicht zu
beschadigen.

e Wenn Sie die Schutzkappe abgezogen haben, kann sich an der Nadelspitze ein
Tropfen befinden. Das ist normal. Sie dirfen die Nadel nicht beriihren oder mit
der Nadel etwas berthren. Driicken Sie jetzt noch nicht den Kolben der Spritze
herunter, so vermeiden Sie einen Flissigkeitsverlust.

e Formen Sie mit zwei Fingern eine Hautfalte und stechen Sie die Nadel nahezu
vertikal ein. Mit einer kurzen, schnellen Bewegung stoBen Sie die Nadel unter
die Haut. Es besteht keine Notwendigkeit vor der Injektion mit dem Kolben
anzusaugen (aspirieren).

¢ Driicken Sie den Kolben nach unten und injizieren Sie langsam und stetig alle
Flussigkeit.

BEENDEN DER INJEKTION

e Entfernen Sie die Nadel. Seien Sie vorsichtig, dass dabei die Nadel im gleichen
Winkel entfernt wird.

e Tupfen Sie die Einstichstelle ab. Reiben Sie nicht, da dies zu einer Reizung der
Einstichstelle flihren kann.

® Um Verletzungen zu vermeiden, stecken Sie die Kanile mit einer Hand zurtick
in die Schutzkappe und driicken diese sanft fest.
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