zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MTX HEXAL® 25 mg/ml Injektionslésung, Fertigspritze

Methotrexat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-

. Heber\ 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 lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die

nicht in dieser sind,

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist MTX HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von MTX HEXAL beachten?

3. Wie ist MTX HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist MTX HEXAL aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist MTX HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

MTX HEXAL ist ein Arzneimittel mit folgenden Eigenschaften:
* es behindert das Wachstum bestimmter, sich schnell teilen-

Bei von MTX HEXAL
rungsmitteln und Getréinken

Waihrend der Behandiung mit MTX HEXAL sollten Sie Alkohol
und UbermaBigen Genuss von Kaffee und koffeinhaltigen Ge-
tréinken sowie schwarzem Tee vermeiden. Trinken Sie wahrend
der Behandlung it MTX HEXAL genigend Flssigiat, vl

mit Nah-

die Toxizitét
der Kérperzellen (Anti-Krebs-Mittel) P g
« es verringert von MTX HEXAL erhéhen kann
Abwehrsystems (Immunsuppressivum) und o
. es besnz‘l/ { i ) Stillzeit und

MTX HEXAL wird angewendet fiir die Behandlung von:
* aktiver rheumatoider Anhrms (RA) bei Erwachsenen, bei de-
nen die
(Disease Modifying Arm Rheumahc Drugs, DMARDS) ange-
zeigt ist.

polyarthritischen Formen (wenn fiinf oder mehr Gelenke be-
troffen sind) einer schweren, aktiven, juvenilen idiopathi-
schen Arthritis (JIA), wenn das Ansprechen auf die Behand-
lung mit nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR) unzurei-
chend war.

schweren Formen von Psoriasis, welche mit konventionellen
Therapien wie Lichttherapie, PUVA und Retinoiden nicht
geniigend behandelt werden kinnen, sowie bei schwerer
Psoriasis, welche die Gelenke angreift (Psoriasis arthropa-
thica).

Was miissen Sie vor der Anwen-

Schwangerschaft
Wenden Sie MTX HEXAL wahrend der Schwangerschaft oder
wenn Sie schwanger werden wollen nicht an. Methotrexat kann
2u Geburtsfehlern fiihren, ungeborenen Kindern Schaden zu-
fiigen oder Fehlgeburten verursachen: darum st es sehr wich-
tig, schwangeren Patientinnen oder solchen mit Kinderwunsch
kein MTX HEXAL zu verabreichen. Bei Frauen im gebarfahigen
Alter muss jede Mogncnken einer Schwangerschaft vor Be-

ausge-
aehlossan werden, . B. mittels Sines Sehwangerschafistosts
Sie milssen wahrend der Behandlung mit Methotrexat und fur
mindestens sechs Monate nachdem die Behandlung beendet
wurde eine Schwangerschaft vermeiden. Sie miissen deshalb
in diesem gesamten Zeitraum eine verlassliche Empfangnis-
verhiitung sicherstellen (siehe auch Abschnitt ,MTX HEXAL
darf nicht angewendet werden’).

Falls Sie wahrend der Behandlung schwanger werden, sollte
Ihnen beziiglich des Risikos von schadigenden Wirkungen der
Behandlung auf das Kind eine Beratung angeboten werden

Falls Sie erden wollen, soliten Sie Ihren Arzt kon-

dung von MTX HEXAL b ?

MTX HEXAL darf nicht angewendet werden

« wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Methotrexat oder einen der sonstigen Bestandteile von MTX
HEXAL sind

wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben (Ihr Arzt
entscheidet tiber die Schwere Ihrer Erkrankung)

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben (Ihr Arzt

sultieren, der Sie eventuell vor dem geplanten Beginn der Be-
handlung zu einem Spezialisten iiberweisen wird, da Metho-
trexat genotoxisch wirken kann, d. h. dass das Arzneimittel
Ihrem ungeborenem Kind méglicherweise schaden kann.

Stillzeit

Stillen Sie wéhrend der Behandlung nicht, weil Methotrexat in
die Muttermilch (ibergeht. Wenn Ihr behandelnder Arzt eine
wahrend der Stillzeit als absolut

entscheidet iiber die Schwere Ihrer
wenn Ihr blutbildendes System gestdrt ist

wenn Sie einen erhdhten Alkoholkonsum haben
wenn Sie ein geschwéichtes Immunsystem haben

notwendig erachtet, missen Sie abstillen (siehe auch unter
MTX HEXAL darf nicht angewendet werden").

wenn Sie schwere oder haben
wenn Sie gastrointestinale Ulzera haben

wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe unter , Schwan-
gerschaft, Stilzeit und Zeugungsfahigkeit’).

Wahrend der Behandlung mit MTX HEXAL diirfen Sie keine
Impfung mit Lebendimpfstoffen erhalten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von MTX
HEXAL ist erforderlich, wenn Sie

« insulinpflichtiger Diabetiker sind

« inaktive, lang anhaltende Infektionen haben (z. B. Tuberku-
lose, Hepatitis B oder C, Girtelrose [Herpes Zoster])

eine Leber- oder Nierenerkrankung haben oder hatten
Probleme mit Ihrer Lungenfunktion haben

stark (ibergewichtig sind

auch oder im

Methotrexat kann genotoxisch wirken. Das bedeutet, dass das
Arzneimittel genetische Veranderungen bewirken kann. Me-
thotrexat kann die Spevmlenprcduktlon beeintréchtigen, mit
der Sie miissen
daher waihrend der Behandlung mlt Methotrexat und fir min-
eendet wur-
de o Zeugung von Kindern vermelden Da die Behandmng
mit Methotrexat zu Unfruchtbarkeit fihren kann, kénnte es fir
mannliche Patienten ratsam sein, vor Beginn der Behandiung
die Moglichkeit der Samenaufbewahrung zu priifen

und das von
Wahrend der Behandlung kénnen Midigkeit und Schwindel
auftreten. Falls Sie davon betroffen sind, soliten Sie nicht fah-
ren und keine Maschinen bedienen.

zwischen den Lungen und der Brustwand (Aszites, Pleura-
ergiisse) haben

dehydriert sind oder Erkrankungen haben, die zu Dehydrie-
rung fiihren kénnen (Erbrechen, Durchfall, Mundhdhlenent-
zlindung).

Falls Sie nach der Strahlentherapie Hautprobleme hatten (strah-

Dermatitis) und Snnen diese
Probleme unter einer Therapie mit Methotrexat wieder auftre-
ten (,Recall-Reaktion").

bei Kindern, und élteren

Patlenten
ind jicht des Patienten.
Aufgvund ungeniigender Erfahrung sollte das ittel bei

g r uber il sonstige
Bestandteile von MTX HEXAL

Dieses Arzneimittel enthlt Natrium, aber weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Spritze, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

3 Wie ist MTX HEXAL anzuwenden?

Dieses Arzneimittel sollte nur von Arzten verordnet werden, die
mit den des und

seiner Wirkungsweise vertraut sind.

is zur

Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet werden.

Kinder und éltere Patienten, die mit MTX HEXAL behandelt
werden, sollten engmaschig medizinisch iberwacht werden,
damit mégliche Nebenwirkungen so friih wie méglich erkannt
werden.

Die Dosierung fir ltere Patienten solte wegen der afersbe-

Wichtiger

von
Zur Therapie von rheumatologischen Erkrankungen oder
Erkrankungen der Haut darf MTX HEXAL nur 1 x wichent-
lich angewendet werden.

Fehlerhafte Dosierung von Methotrexat kann zu schwerwie-

genden tdiich
fiihren. Lesen Sie bitte Abschnitt 3 ,Wie ist MTX HEXAL an-
zuwenden?" dieser Gebrauchsinformation sehr sorgféltig.

dingten Leber-und ind der geringen
Folat-Reserven niedrig gehalten werden.

Spezielle VorsichtsmaBnahmen wahrend der Behand-
lung mit MTX HEXAL

MTX HEXAL sollte nur von Arzten verschrieben werden, die
gentigend Erfahrung mit der MTX HEXAL Therapie der betref-
fenden Erkrankung haben.

die von
Spermien und Eizellen. Sie und Ihr Partner missen wahrend

er mi und s
Monate nachdem die Behandlung mit Methotrexat beendet
wurde eine Empfangnis (schwanger werden oder Kinder zeu-
gen) vermeiden (siehe auch unter ,Schwangerschaft, Stillzeit
und Zeugungsfahigkeit’).

Durch Psoriasis verursachte Hautveranderungen konnen sich

Wenden Sie MTX HEXAL immer genau nach Anweisung des
Arztes an. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Die Uibliche Dosis ist:

Dosierung bei Patienten mit rheumatoider Arthritis

Die empfohlene Initialdosis fir Methotrexat ist 7.5 mg einmal
pro Woche. MTX HEXAL 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 cie Dosis von MTX HEXAL schritueise um 25 mg pro
Woch

sis betragt 15-20 mg. Geneveu sollte die wéchentliche Dosls
von 20 mg MTX HEXAL nicht iberschritten werden. Wenn das
gewiinschte therapeutische Ergebnis erreicht worden ist, soll-
te die Dosis auf die niedrigste mégliche Erhal-

wiéhrend der Behandlung mit MTX HEXAL und
UV-Bestrahlung verschlechtern

Empfohlene Untersuchungen

Selbst wenn MTX HEXAL in niedriger Dosierung verabreicht
wird, konnen schwere Nebenwirkungen auftreten. Um diese
friihzeitig zu erkennen, ist eine regelmaBige &rztliche Uberwa-
chung in kurzen Zeitabstanden notwendig.

Vor Behandlungsbeginn sollte Ihr Arzt Bluttests durchfiihren
und lhre Nieren und Leber auf Funktionstiichtigkeit untersu-
chen. Auch Ihr Brustkorb kann gerontgt werden. Weitere Un-
tersuchungen konnen wéhrend und nach der Behandiung

iihrt werden. Verp: rzttermin fir einen

Bluttest.

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

Bei Anwendung von MTX HEXAL mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie mit MTX HEXAL behandelt

werden, falls Sie wahrend der Behandlung mit MTX HEXAL

Es ist besonders

wmm.g Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie Folgendes einneh-

men:

* andere Arzneimittel gegen rheumatoide Arthritis oder Pso-
riasis wie Leflunomid, Sulfasalazin (auch gegen ulzerative

tungsdosis reduziert werden.

Dosierung bei Kindern und mit
Formen der juvenilen idiopathischen Arthritis

Die empfohlene Dosis betragt 10-15 mg/m? Kérperoberfliche
wachentlich. Wenn die Therapie nicht gut anspricht, kann die
wdéchentliche Dos\evung auf 20 mg/m? Kérperoberfléche erhoht
werden. Al dann in kiir-
Sovan Abstindon eﬂclger\.

Aufgrund n die:
solite das szne\mlllel bei Kindern untev 3 Jahren nicht ange-
wendet wer

Erwachsene mit Psoriasis oder Arthritis
Empfohlene Initialdosis (fir ein durchschnittiiches Kérperge-
wicht von 70 kg):

Es wird smpfohlen eine einmalige Testdosis von 5-10 mg zu

20 kennn. Diess Dosis kann subKtan (untor die Haut) oder
intramuskulir (in den Muskel) verabreicht werden.

Wenn nach einer Woche keine Blutbildveranderungen beob-
achtet werden, wird die Therapie mit einer Dosis von 7,5 mg
Die Dosis | werden, bis das
ideale therapeutische Ergebnis erreicht ist. Generell sollte eine
wachentliche Dosis von 30 mg nicht iberschritten werden.

Wenn das gewiinschte therapeutische Ergebnis erreicht wor-
den ist, sollte die wéchentliche Dosis auf die fiir den Patienten
niedrigste mégliche Erhaltungsdosis reduziert werden.

Patienten mit Nierenkrankheiten

iy Patienten mit einer bendtig tuell eine
« Alkohol (sollte gemieden werden) geringere Dosis.
« Impfung mit Lebendimpfstoffen Art und Daer der Anwendung
. prin (zur i nach B sup und

einer Orgamransplamauon)
* Retinoide (zur Nicht Losungistzu he auch Abschnitt
« Antikonvulsiva (beugen Krampfamanen vor) Wie ist MTX HEXAL auvzubewamenv";
« Krebsbehandlungen
« Barbiturate (Schlafmittel) Die wird von dem Arzt fest-
* Tranquilizer gelegt. MTX HEXAL wird einmal wachentlich injiziert!
« orale Verhiitungsmittel
« Probenecid (gegen Gicht) Es wird empfohlen, einen “Injek-
« Antibiotika tionstag” festzulegen. MTX HEXAL wird als Inlektlon inter die
. (zur und vonMalaria)  Haut oder in den Muskel verabreicht.
« Vitaminpréparate, die Folsaure enthalten
. (zur von schwerem  Die Behandlung von rheumatoider Arthritis, juveniler idiopathi-

Sodbrennen oder Ulzera)
Theophyliin (zur Behandlung von Asthma)

scher Arthritis, Psoriasis vulgaris und psoriatischer Arthritis mit
MTX HEXAL ist eine Langzeitbehandiung.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Rheumatoide Arthritis
Generell kann eine nach 4-8 Wo-

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

chen Behandlungsdauer erwartet werden. Nach Absetzen von
MTX HEXAL konnen die Beschwerden wieder auftreten.

Schwere von Psoriasis vulgaris und pso-

Fliissigkeit im schwere

Sehstbrungen, Stimmungsschwankungen, niedriger Blutdruck,

Blutgennr\se\ Halsschmerzen, Aussetzen der Atmung, Asthma,
des blutiger Stuhl,

der

riatischer Arthritis (Psoriasis arthropathica)
Im Allgemeinen kann nach 2-6 Wochen ein Ansprechen auf die
Behandlung erwartet werden. In Abhéngigkeit von der Schwe-
re der Symptome und der Laborwerte wird die Therapie ent-
weder fortgesetzt oder abgebrochen.

Zu Beginn Ihrer Therapie kann MTX HEXAL von

Négel, Akne, rote oder violette Pinktchen, Knochenbriiche,
Nierenversagen, wenig oder keine Urinproduktion, Abbaupro-
dukte im Blut, verringerte Anzahl roter Blutzellen

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000) und nicht
bekannte Haufigkeit
i Le

Personal injiziert werden. Ihr Arzt kann auch entscheiden, dass
Sie erlernen, sich MTX HEXAL selbst zu spritzen. Sie werden
in diesem Fall angemessen instruiert. Sie sollten sich unter
keinen Umstéinden selbst spritzen, wenn Sie noch nicht ange-
lernt wurden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von MTX HEXAL an-
gewendet haben, als Sie sollten
Andern Sie auf keinen Fall selbs(slandlg die Dosierung! Wen-

geringe Anzahl von Antikér-
pern, schwere Stérungen des Knochenmarks (kann mit einem
Test beim Arzt nachgewiesen werden), geschwollene Drisen,
Kribbeln, Sto-
rungen der Atmung, Verénderung im Geschmackssinn (metal-
lischer die

oder Erbrechen kann, rote Augen,
Netzhautschaden, Wasser in der Lunge, blutiges Erbrechen,
Fieberblasen, Protein im Urin (kann mit einem Test beim Arzt
nachgewiesen werden), sexueue Unlust, Erek!lonsstorungen

den Sie MTXHEXAL g oder nach den

in d\esev an Fal\s

schwire, kleine Blulgelaﬂe unter der Haut, F’llz\nlektlonen
der

s\e MTX HEXAL in einer gréBeren Menge
als Sie sollten, muss sofort ein Arzt oder die nachslge\egene
Notaufnahme kontaktiert werden.

Eine Uberdosis Methotrexat kann schwere toxische Schaden
verursachen. Symptome einer Uberdosis kinnen sein: leichte
Entstehung von blauen Flecken oder Blutungen, ungewdhnli-
che Schwiche, offene Stellen im Mund, Ubelkeit, Erbrechen,
schwarzer oder blutiger Stuhl, blutiger Husten oder Erbroche-
nes, das aussieht wie Kaffeesatz, und verringerte Harnaus-
scheidung (siehe auch Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*).

Nehmen Sie Ihre Arzneimittelpackung mit, wenn Sie zum Arzt
oder ins Krankenhaus gehen. Im Fall einer Uberdosis ist Cal-
ciumfolinat das Gegenmittel.

‘Wenn Sie die Anwendung von MTX HEXAL verges-
sen 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 Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie di von MTX HEXAL
Sie sollten die Behandlung mit MTX HEXAL nicht

in der Haut,
lung unter den Achseln und in den Leisten, verzégerte Wund-
heilung, niedrige Produktion von Spermien, unregelméBige
Regelblutungen, vaginaler Ausfluss, Unfruchtbarkeit

Andere
Nach der Injektion in den Muskel kann es zu Brennen oder
Schédigungen an der Einstichstelle kommen.

Nach einer Injektion unter die Haut kann eine leichte Hautre-
aktion auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker wenn elne der

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser obriche:
information angegeben sind.

Wie ist MTX HEXAL aufzubewah-
ren?

fiir Kinder

Sie dirfen das nach dem auf dem Etikett der Fer-

oder beenden, wenn Sie dies nicht mit Ihrem Arzt besprochen
haben. Falls Sie schwere Nebenwirkungen vermuten, fragen
Sie unverziiglich Ihren Arzt um Rat

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-

Wie alls nn MTX HEXAL
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

haben,

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, falls Sie piétzlich kurz-
atmig werden, Schwierigkeiten beim Atmen haben, Ihre Au-
genlider, Gesicht oder Lippen anschwellen oder wenn Sie Aus-
schlag oder Juckreiz (besonders wenn es den ganzen Kérper
betrifft) bekommen.

Schwere Nebenwirkungen
Falls eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt,
kontakteren Sie sofort lhren Arzt

(mégliche

Ber Atem sein auch im Ruhezustand, Brustschmerzen oder
Fieber)

schwere Hautabschélung oder Blasenbildung
ungewshnliche Blutungen (inklusive blutiges Erbrechen) oder
blaue Flecken

schwerer Durchfall

Ulzera im Mund

schwarzer oder teerartiger Stuhl

blutiger Urin oder Stuhl

Kleine rote Punkte auf der Haut

Fieber

Gelbférbung der Haut (Gelbsucht)

Schmerzen im rechten Oberbauch

der beim
Durst und/oder haufiges Wasserlassen
Anfalle (Krampfe)

Ohnmacht

oder

tigspritze und dem Karton nach ,verw. bis" bzw. ,verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. Nicht im Kiihischrank lagern oder ein-
frieren. Die Fertigspritzen in der Originalverpackung aufbewah-
ren, um deren Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen MTX HEXAL nicht anwenden, wenn Sie bemerken,
dass die Losung nicht klar oder frei von Schwebeteilchen ist,
oder wenn das Behaltnis beschadigt ist.

MTX HEXAL darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden. Das Arzneimittel muss sofort nach dem Offnen ange-
wendet werden.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete Losung ist
2u verwerfen!

Das Arzneimittel und seine Verpackung darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel und die Verpackung zu entsorgen
sind, wenn Sie sie nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft,
die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was MTX HEXAL enthalt
Der Wurksloﬂ ist Methotrexat.
enthiilt 25 mg
1 Femgsprllze mit 0,3 ml enthéilt 7,5 mg Methotrexat.
1 Fertigspritze mit 0,4 ml enthalt 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 N
crod-Losong (10 96) ur pri Elnstel\ung) i Viaseer for o
jektionszwecke

Wie MTX HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
MTX HEXAL ist eine Kiare, gelbliche Injektionslosung, die in

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

mit 2ur Verfiigung steht.

keit, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen Entziindungen und
Ulzera in Mund und Hals und Anstieg der Leberwerte (kann
{iber einen Test beim Arzt nachgewiesen werden)

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
Veranderung in der Anzahl der und Blutplétt-

Ori enthalten 1, 4, 5, 6, 10 oder 12 Fertigsprit-
zen mitje 0,3 mi, 0,4 ml, 0,6 ml, 0,8 ml oder 1,0 ml Injektions-
I5sung und Alkoholtupfer.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

chen (kann iiber einen Test beim Arzt nachgewiesen werden),
Durchfall, Masern-
ahnlicher Ausschlag (trit einzeln auf), Rétung und Juckreiz

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Schwindel, Verwirrung, Depression, Krampfanfalle, Schidigung
der Lungen, Ulzera und Blutungen im Verdauungstrakt, Sto-
rungen der Funktionen der Leber (kénnen tiber einen Test beim
Arzt festgestellt werden), Diabetes, verminderte Anzahl von
Proteinen im Blut (kann mit einem Test beim Arzt festgestellt
werden), Nesselausschlag (titt einzeln auf), Lichtempfindlich-

ke, Haut, Anstieg
Knétchen Girtelrose, ,
Gelenk- sprode Knochen,

und Ulzera in der Blase (mglicherweise mit blutigem Urin),

25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

‘mation wurde zuletzt iberar-

Entziindung und Ulzera in der Vagina

Diese il
beitet im Juli 2012.

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

50027709

Zur Therapie von

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.

Anleitung fiir den Gebrauch von MTX HEXAL 25 mg/ml Injektionslsung, Fertigspritze

der Haut darf MTX HEXAL nur 1 x wchent-

lich angewendet werden.

Fur alle weiteren lesen Sie bitte die

oder

Hinweise zur

Die Lésung sollte visuell vor der Anwendung geprun werden, Nur kare Losungen, re von Partkln solen berutzt werden.
Das oder den nationalen

vermieden werden! Bei miissen die

von zytotoxischen Stoffen gehandhabl odor entsorgt werden.
HEXAL nicht handhaben und/oder es verabreichen. Jeglicher Kontakt von MTX HEXAL mit Haut und Schleimhéuten muss

das \st solite MTX

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen!

tellen mit reichlich Wasser abgespiilt werden!

Nicht oder ist
2u entsorgen.

Inkompatibilitéten

werden.

wahren, um deren Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Vorbereitung der Injektion

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt

i fiir die
Nicht Giber 25 °C lagern. Nicht im Kihischrank lagern oder einfrieren. Die Fertigspritzen in der Originalverpackung aufbe-

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung fiir eine subkutane Injektion

« Offnen Sie die Schachtel auf einer ebenen Oberfléche. Lesen Sie
. Entnehmen Sie der Schachtel eine Fertigspritze ohne Sie zu schiltteln.

den nationalen Anforderungen fiir zytotoxische Stoffe

die

Verabreichung der Injektion

n Sie die
Stelle danach nlch( mehr. Ihrszt w\rd Sle detailliert hierzu anweisen.

mit einem Beriihren Sie diese

« Entfernen Sie die Schutzkappe von der Nadel durch gerades Abziehen. Verkanten Sie die Schutzkappe dabei nicht, um
die Nadel nicht zu beschédigen.

« Wenn Sie die Schutzkappe abgezogen haben, kann sich an der Nadelspitze ein Tropfen befinden. Das ist normal. Sie diir-
fen die Nadel nicht beriihren oder mit der Nadel etwas beriihren. Driicken Sie jetzt noch nicht den Kolben der Spritze, um
Fliissigkeitsverlust zu vermeiden.

« Formen Sie mit zwei Fingern eine Hautfalte und stechen Sie beinahe vertikal. 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 Fliissigkeit.

Beenden der Injektion

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

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

« Um Verletzungen zu vermeiden, stecken Sie die Kaniile mit einer Hand zuriick in die Schutzkappe und driicken diese sanft
fest.
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