Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung von Methotrexat:

Methotrexat zur Therapie von rheumatologischen Erkrankungen oder Erkrankungen der
Haut darf nur 1 x wéchentlich eingenommen werden.

Fehlerhafte Dosierung von Methotrexat kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen, einschlie3-
lich tédlich verlaufender, fihren. Lesen Sie den Abschnitt 3 dieser Gebrauchsinformation sehr
sorgfaltig.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Methotrexat mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie noch
irgendwelche Fragen haben.

MTX HEXAL® 7,5 mg Tabletten

Wirkstoff: Methotrexat-Dinatrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren 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 MTX HEXAL und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MTX HEXAL beachten?
3. Wie ist MTX HEXAL einzunehmen?
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist MTX HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1 Was ist MTX HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Methotrexat ist ein Folsdureanalogon mit folgenden Eigenschaften:

¢ hemmt als Antimetabolit (Verbindung, die einen lebenswichtigen Stoffwechselprozess blockiert
oder verandert) die Vermehrung sich schnell teilender Zellen

e unterdriickt bzw. schwécht als Immunsuppressivum unerwiinschte kdrpereigene Abwehrreak-
tionen ab

¢ hat als Antiphlogistikum 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 Basistherapeutika oder mit nicht-steroidalen Antiphlogistika
(non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs) nicht ausreichend wirksam ist oder nicht ver-
tragen wird

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

e polyarthritischen Formen der schweren aktiven juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA, ohne er-
kennbare Ursache entstandene aktive Entzindung mehrerer Gelenke [> 5], die erstmalig im Kin-
des- und Jugendalter auftritt) bei Kindern ab dem 3. Lebensjahr und Jugendlichen bei mangeln-
dem Ansprechen auf NSAIDs

e schweren Formen der Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) und der Schuppenflechte mit Gelenk-
beteiligung (Psoriasis arthropathica), die mit einer Uiblichen Therapie nicht ausreichend behandel-
bar sind.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von MTX HEXAL beachten?

Bevor Sie mit der Einnahme von MTX HEXAL beginnen, sollten Sie mit Ihrem Arzt Gber den mog-
lichen Nutzen und die Risiken einer Methotrexat-Therapie sprechen. Es ist wichtig, dass Sie Metho-
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trexat genau so einnehmen, wie es lhnen verordnet wurde. Wenn Methotrexat haufiger eingenom-
men wird oder in hdheren Dosen als verordnet, kdnnen schwere Erkrankungen, einschlieBlich Tod,
auftreten.

MTX HEXAL darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Methotrexat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e bei Nierenfunktionsstorungen (Ausscheidung von Kreatinin Uber die Nieren < 60 ml/min)

¢ bei Leberschaden, alkoholbedingter Lebererkrankung oder anderen chronischen Lebererkrankungen

e bei vorbestehenden Erkrankungen des blutbildenden Systems (Sie missen dies mit Ihrem Arzt
besprechen)

® bei erhhtem Alkoholkonsum

bei eingeschrankter Funktion des korpereigenen Abwehrsystems (z. B. AIDS)

bei schweren oder bestehenden Infektionen

bei Geschwiiren im Magen-Darm-Bereich

wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit®)

e wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen (siehe Abschnitt ,,.Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit*)

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie MTX HEXAL nur unter bestimmten Bedingungen (d. h.
in groBeren Abstanden oder in verminderter Dosis und unter engmaschiger arztlicher Kontrolle) mit
besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MTX HEXAL einnehmen. Dies gilt vor
allem bei:

* hohem Lebensalter

e schlechtem Allgemeinzustand

¢ Flussigkeitsansammlungen im Bauchraum oder zwischen den Lungenblattern (Aszites, Pleura-
erguss)

starkem Ubergewicht

Diabetes mellitus

inaktiven, chronischen Infektionen (z. B. Tuberkulose, Hepatitis B oder C; Glrtelrose [Zoster])
friherer hochdosierter Vitamin-A-Therapie bei Schuppenflechte

Einschrankung der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 60-80 ml/min)

Einschrankung der Lungenfunktion

Die Therapie mit Methotrexat sollte nur von Arzten eingeleitet und iberwacht werden, die tiber aus-
reichende Erfahrung in der Diagnose und Behandlung der betreffenden Erkrankung verfigen. lhr
Arzt wird Sie Uber den mdéglichen Nutzen und die Risiken einschlieBlich der friihen Anzeichen und
Symptome von Vergiftungserscheinungen einer Methotrexat-Therapie aufklaren.

Seien Sie mit der Einnahme von Methotrexat besonders vorsichtig und sprechen Sie unver-

ziiglich mit lhrem Arzt, wenn Sie

¢ eine schwere Infektion oder Hautreaktion haben

e Husten oder Atemnot entwickeln

e Windpocken oder Grtelrose ausgesetzt sind und diese Krankheiten nicht schon hatten

¢ ungewdhnliche Blutungen oder Quetschungen, Blut im Urin oder Stuhl oder rote Flecken auf
Ihrer Haut bemerken

¢ Impfungen erhalten. Einige Impfstoffe kdnnen nicht richtig wirken, wenn Sie Methotrexat einneh-
men. ,Lebendvirus-Impfstoffe” sollten vermieden werden. Besprechen Sie dies mit lhrem Arzt.
Impfungen gegen Lungenentziindung und Grippe dulrfen wahrend einer Methotrexat-Therapie
durchgefihrt werden.

Methotrexat kann aufgrund seiner mdglichen Wirkung auf das kérpereigene Abwehrsystem Impf-
und Testergebnisse (immunologische Testverfahren zur Erfassung der Immunreaktivitat) verfalschen.

Methotrexat kann Ihre Haut empfindlich gegen Sonnenlicht machen, weshalb Sie einen langen Auf-
enthalt an der Sonne vermeiden sollten. AuBerdem sollten Sie kein Solarium verwenden, ohne dies
zuvor mit lhrem Arzt besprochen zu haben.

Kinder und Jugendliche
Kinder sollten unter Behandlung mit Methotrexat besonders engmaschig arztlich tberwacht werden,
um mogliche Nebenwirkungen friihzeitig zu erkennen.

Anwendung bei élteren Menschen
Altere Menschen sollten unter Behandlung mit Methotrexat besonders engmaschig arztlich tber-
wacht werden, um mogliche Nebenwirkungen friihzeitig zu erkennen.

Die altersbedingte Einschrankung der Leber- und Nierenfunktion sowie geringe kdrpereigene Re-
serven des Vitamins Folsdure im Alter erfordern eine relativ niedrige Dosierung von Methotrexat.
Besonders bei dlteren Patienten wurden nach der versehentlich taglichen Anwendung der Wochen-
dosis Todesfélle gemeldet.

Anwendung bei Frauen und Ménnern

Methotrexat kann erbgutschadigend wirken. Manner missen daher wahrend der Behandlung mit
Methotrexat und mindestens 6 Monate nach dem Ende der Behandlung vermeiden, ein Kind zu
zeugen. Da eine Behandlung mit Methotrexat zu Unfruchtbarkeit fihren kann, kann es fir mannliche
Patienten ratsam sein vor Behandlungsbeginn die Mdglichkeit einer Spermakonservierung in Be-
tracht zu ziehen.

Bei Frauen im gebarféhigen Alter muss vor Beginn einer Behandlung mit MTX HEXAL eine bestehen-
de Schwangerschaft sicher ausgeschlossen werden.

Frauen dirfen wahrend und mindestens 6 Monate nach der Therapie mit Methotrexat nicht schwan-
ger werden.

Patienten im geschlechtsreifen Alter (Frauen und Ménner) missen daher unter der Behandlung mit
MTX HEXAL und mindestens 6 Monate danach auf eine zuverlassige Empfangnisverhltung achten
(siehe auch ,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfahigkeit*).

Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel einschlieBlich pflanzliche Arzneimittel und Vitamine handelt, da einige Arzneimittel einschlieBlich
entziindungshemmende Arzneimittel wie Ibuprofen oder Salicylsdure, einige Antibiotika, Theophyl-
lin, Phenytoin und Probenecid mit Methotrexat Wechselwirkungen haben kénnen. Auch das Risiko
von Leberschaden durch Methotrexat kann durch andere Arzneimittel, die die Leber beeinflussen
(wie Leflunomid, Azathioprin, Sulfasalazin und Retinoide), erhdht werden. Weitere Informationen
hierzu finden Sie in den folgenden Absétzen.

Im Tierversuch flhrten nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) einschlieBlich Salicylsaure zu einer
Verminderung der tubuldren Sekretion (Ausscheidung tber die Nieren) von Methotrexat und damit
zu einer Erhéhung seiner Toxizitat. In klinischen Studien, bei denen nicht-steroidale Antiphlogistika
und Salicylsaure als Begleitmedikation bei rheumatoider Arthritis eingesetzt wurden, kam es jedoch
nicht zu vermehrten Nebenwirkungen. Die Behandlung der rheumatoiden Arthritis mit derartigen
Medikamenten kann unter strenger arztlicher Uberwachung wihrend der Therapie mit Methotrexat
fortgesetzt werden.

Durch die Therapie mit Methotrexat kann es zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion kommen.
Vor allem bei gleichzeitiger Anwendung nicht-steroidaler Antiphlogistika (bestimmte schmerz- und
entziindungshemmende Arzneimittel, die in der Rheumabehandlung eingesetzt werden) ist dieses
Risiko erhoht.

Die Wahrscheinlichkeit einer Leberschadigung durch Methotrexat wird durch Alkoholkonsum oder
die Einnahme anderer leberschadigender Medikamente erhéht. Auf Alkoholkonsum sollte ganz ver-
zichtet werden.

Salicylate, Phenylbutazon, Phenytoin, Barbiturate, Tranquilizer, Kontrazeptiva zum Einnehmen, Te-
trazykline, Amidopyrin-Derivate, Sulfonamide und p-Aminobenzoeséure verdrangen Methotrexat
aus der Serumalbumin-Bindung (SerumeiweiB) und steigern so die biologische Verfligbarkeit (in-
direkte Dosiserh6hung).
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Probenecid (Gichtmittel) und schwache organische Sauren kénnen die Ausscheidung von Metho-
trexat herabsetzen und damit ebenfalls eine indirekte Dosiserhéhung bewirken.

Die gleichzeitige Gabe von Protonenpumpenhemmern (Omeprazol, Pantoprazol, Lansoprazol)
kann zu einer Verzégerung oder Hemmung der Ausscheidung von Methotrexat Uber die Nieren und
damit zu einer indirekten Dosiserhéhung fuhren.

Penicilline und Sulfonamide kénnen die Ausscheidung von Methotrexat Gber die Nieren im Einzelfall
reduzieren, sodass erhdhte Serumkonzentrationen von Methotrexat mit gleichzeitiger Toxizitat fur
Blutbild und Magen-Darm-Trakt auftreten kénnen.

Die tubulére Sekretion in den Nieren wird durch Ciprofloxacin verringert. Die Anwendung von Me-
thotrexat mit diesem Arzneimittel sollte sorgféltig Uberwacht werden.

Antibiotika zum Einnehmen wie Tetrazykline, Chloramphenicol und nicht Giber den Darm aufnehm-
bare Breitbandantibiotika kdnnen die Aufnahme von Methotrexat Uiber die Darmwand herabsetzen
oder den Kreislauf Uber die Leber in den Darm (enterohepatischer Kreislauf) beeinflussen, indem sie
die Darmflora und die Verstoffwechslung von Methotrexat durch Bakterien hemmen.

Bei einer (Vor-)Behandlung mit Arzneimitteln, die mégliche Nebenwirkungen auf das Knochenmark
aufweisen (z. B. Sulfonamide, Trimethoprim-Sulfamethoxazol, Chloramphenicol, Pyrimethamin), ist
die Mdéglichkeit ausgepragter Stérungen der Blutbildung durch die Therapie mit Methotrexat zu be-
achten.

Die gleichzeitige Verabreichung von Arzneimitteln, die einen Folatmangel verursachen (z. B. Sulfon-
amide, Trimethoprim-Sulfamethoxazol) kann zu erhéhter Methotrexat-Toxizitét fihren. Besondere
Vorsicht ist deshalb auch bei einem bereits bestehenden Folsduremangel geboten. Andererseits
kann die gleichzeitige Verabreichung von Folinsdure-haltigen Arzneimitteln sowie Vitaminzuberei-
tungen, die Folsdure oder ihre Abkdmmlinge enthalten, die Wirksamkeit von Methotrexat beein-
trachtigen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Methotrexat und Basistherapeutika (z. B. Goldverbindungen, Penicill-
amin, Hydroxychloroquin, Sulfasalazin, Azathioprin, Ciclosporin) ist mit einer Verstarkung der toxi-
schen (giftigen) Wirkungen von Methotrexat im Allgemeinen nicht zu rechnen.

Obwohl die Kombination von Methotrexat und Sulfasalazin (Basis-Antiphlogistikum) wegen der
Hemmung der Folsdure-Synthese durch Sulfasalazin eine Wirkungsverstarkung von Methotrexat
und damit vermehrt Nebenwirkungen verursachen kann, wurden solche in mehreren Untersuchun-
gen an Patienten nur in seltenen Einzelféllen beobachtet.

Methotrexat kann die Ausscheidung von Theophyllin (Asthmamittel) Gber die Nieren reduzieren.
Daher sollten bei gleichzeitiger Anwendung mit Methotrexat die Theophyllin-Konzentrationen im
Blut bestimmt werden.

Die kombinierte Anwendung von Methotrexat mit Leflunomid (Basistherapeutikum) kann das Risiko
fur eine Panzytopenie erhdhen.

Methotrexat fihrt zu erhdhten Konzentrationen von Mercaptopurinen (schwefelhaltige Zellgifte) im
Plasma. Die Kombination von beiden kann deshalb eine Dosisanpassung erfordern.

Waéhrend einer Therapie mit MTX HEXAL sollen keine Impfungen mit Lebendimpfstoffen durchge-
fuhrt werden.

Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Al-
kohol

Wahrend der Einnahme von MTX HEXAL sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken, da dies das
Risiko von Nebenwirkungen, besonders hinsichtlich der Leber, erhdhen kann. Vermeiden Sie Uber-
maBigen Konsum von Kaffee, koffeinhaltigen Kaltgetranken oder schwarzem Tee.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Teilen Sie bitte Ihrem behandelnden Arzt unverziglich mit, wenn Sie eine Schwangerschaft planen
oder bereits schwanger sind.

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie versuchen, schwanger zu werden, dirfen Sie MTX HEXAL
nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2.). Methotrexat kann zu Geburtsfehlern fiihren, ungeborene Kin-
der schadigen oder Fehlgeburten auslésen. Daher ist es sehr wichtig, dass Methotrexat nicht an
schwangere Patientinnen oder an Patientinnen, die planen schwanger zu werden, gegeben wird.
Bei Frauen im gebarfahigen Alter muss deshalb vor Beginn der Therapie mit geeigneten MaBnah-
men, z. B. Schwangerschaftstests, eine bestehende Schwangerschaft sicher ausgeschlossen wer-
den. Da Frauen, wenn sie mit MTX HEXAL behandelt werden und mindestens 6 Monate danach
nicht schwanger werden dirfen, miissen Sie wahrend dieses gesamten Zeitraums eine wirksame
Form der Empfangnisverhltung praktizieren.

Es ist zu beriicksichtigen, dass die optimale Zeitspanne zwischen Beendigung der Methotrexat-
Behandlung eines Partners und einer Schwangerschaft nicht genau bekannt ist. Veréffentlichte Li-
teraturempfehlungen zu den Zeitabstanden variieren zwischen 3 Monaten und 1 Jahr.

Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums trotzdem schwanger werden, sollte lhnen eine medizinische
Beratung Uber das mit der Behandlung verbundene Risiko von schadigenden Wirkungen fir das
Kind angeboten werden.

Da Methotrexat erbgutschadigend wirken kann, sollten Sie, wenn Sie einen Kinderwunsch haben,
mdglichst schon vor dem geplanten Behandlungsbeginn Ihren Arzt aufsuchen, der Sie zur Beratung
eventuell an einen Spezialisten Uberweisen wird.

Stillzeit

Da Methotrexat, der Wirkstoff von MTX HEXAL, in die Muttermilch Gibergeht, diirfen Sie MTX HEXAL
wahrend der Stillzeit nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2.) oder missen bereits vor dem Behand-
lungsbeginn abstillen.

Fruchtbarkeit des Mannes

Methotrexat kann genotoxisch wirken. Dies bedeutet, dass das Arzneimittel erbgutschédigend sein
kann. Methotrexat kann die Sperma- und Eiproduktion beeintrachtigen, verbunden mit der Méglich-
keit von Geburtsschaden. Wahrend der Behandlung mit Methotrexat und 6 Monate nach dem Ende
der Behandlung missen Sie vermeiden, ein Kind zu zeugen. Da eine Behandlung mit Methotrexat
zu Unfruchtbarkeit fihren kann, kann es fiir ménnliche Patienten ratsam sein, vor Behandlungsbe-
ginn die Méglichkeit einer Spermakonservierung in Betracht zu ziehen (siehe auch Abschnitt ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da bei der Einnahme von MTX HEXAL zentralnervése Nebenwirkungen wie Miidigkeit, Schwindel
und Benommenheit auftreten kdnnen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines Kraftfahr-
zeuges und/oder zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen eingeschrénkt sein (siehe Ab-
schnitt 4.). Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Fahren Sie in diesen Féllen nicht selbst Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Dies gilt vor allem im
Zusammenwirken mit Alkohol.
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Besondere Hinweise und VorsichtsmaBnahmen
Handhaben Sie MTX HEXAL nicht, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden wollen!

Wahrend der Methotrexat-Therapie kénnen opportunistische Infektionen (Entziindungen infolge
einer gestorten immunologischen Abwehrreaktion) einschlieBlich einer Pneumocystis carinii Pneu-
monie (durch Pilzbefall verursachte Lungenentziindung) auftreten, die tédlich verlaufen kénnen.

Pulmonale (Lungen-) Komplikationen, Pleuraerguss, Alveolitis oder Pneumonitis (besondere Formen
einer Lungenentziindung) mit Symptomen, die Veranderungen im Rontgenbild vorausgehen kénnen,
wie allgemeines Krankheitsgefuhl, trockener Reizhusten, Kurzatmigkeit bis hin zur Luftnot, Husten,
Brustschmerzen, Fieber und Infiltrate im Thorax-Réntgenbild oder eine wahrend der Methotrexat-
Therapie auftretende unspezifische Pneumonie (Lungenentziindung), kénnen Anzeichen fir eine
eventuell geféhrliche Schadigung mit mdglicherweise tddlichem Ausgang sein. Durch Methotrexat
induzierte Lungenerkrankungen kdnnen zu jeder Zeit der Therapie auftreten, bildeten sich nicht im-
mer vollsténdig zurlick und traten schon bei geringen Dosen von 7,5 mg/Woche auf.

Bereits beim Verdacht auf eine durch Methotrexat bedingte Entziindung der Lunge muss die Be-
handlung mit Methotrexat abgebrochen und umgehend der Arzt aufgesucht werden. Eine Abgren-
zung gegenuber Infektionen (einschlieBlich Lungenentziindung) ist erforderlich.

Methotrexat verursachte die Reaktivierung einer Hepatitis B-Infektion oder Verschlechterung
von Hepatitis C-Infektionen, die in einigen Fallen zum Tod fuhrten. Einige Falle von Hepatitis B-
Reaktivierung traten nach dem Absetzen von Methotrexat auf. Deshalb ist eine regelmaBige Uber-
wachung durch den Arzt erforderlich.

Es traten lebensbedrohliche, gelegentlich todlich verlaufende allergische Hautreaktionen auf, die
mit einer schweren Stérung des Allgemeinbefindens und Fieber einhergingen (Stevens-Johnson-
Syndrom) sowie toxische (giftige) blasige Ablésung von Oberhaut, Mund- und Nasenschleimhaut
(epidermale Nekrolyse [Lyell-Syndrom]).

Gelegentlich traten LymphknotenvergréBerungen (Lymphome) auf, die sich in einigen Fallen nach
dem Absetzen der Therapie mit Methotrexat zurlickgebildet haben. Ein vermehrtes Auftreten von
Lymphomen unter einer Behandlung mit Methotrexat konnte in einer neueren Untersuchung nicht
festgestellt werden. Wenn die LymphknotenvergréBerung nicht von alleine abklingt, wird Ihr Arzt
eine geeignete Behandlung einleiten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen von Methotrexat treten gehauft bei Patienten mit einem Mangel
des Vitamins Folsaure auf. Nach Ausschluss eines Vitamin B, ,-Mangels sollte daher vor Beginn der
Behandlung mit MTX HEXAL ein bestehender Folsduremangel ausgeglichen werden.

Durch Flussigkeitsmangel kénnen die Nebenwirkungen von MTX HEXAL verstarkt werden. Unter Be-
handlung mit MTX HEXAL sollte deshalb auf eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme geachtet werden.

Da Methotrexat vorwiegend Uber die Nieren ausgeschieden wird, ist bei eingeschrankter Nieren-
funktion mit erhdhten, langer anhaltenden Methotrexat-Konzentrationen im Blut zu rechnen, die
schwere Nebenwirkungen zur Folge haben kdénnen, wie Stérungen der Nierenfunktion bis hin zum
Nierenversagen. Im Zusammenhang mit der Gabe nicht-steroidaler Antiphlogistika ist Uber schwe-
re Nebenwirkungen einschlieBlich Todesféllen berichtet worden.

Durch Schuppenflechte bedingte Hautveranderungen kénnen sich unter Behandlung mit MTX HEXAL
bei gleichzeitiger Bestrahlung mit UV-Licht verschlechtern. Durch Bestrahlung hervorgerufene Der-
matitis und Sonnenbrand kénnen bei Anwendung von Methotrexat wieder auftreten (sog. ,,Recall“-
Reaktionen).

Empfohlene Kontrolluntersuchungen

Auch wenn MTX HEXAL in niedriger Dosierung verabreicht wird, kénnen schwerwiegende Neben-
wirkungen auftreten. Um diese rechtzeitig zu erkennen, ist eine regelmaBige Uberwachung durch
den Arzt in kurzen zeitlichen Abstéanden unerlasslich.

Vor Beginn der Behandlung

Vor Beginn einer Methotrexat-Therapie oder Wiederaufnahme nach einer Therapiepause wird lhr
Arzt lhr Blutbild, lhre Leberfunktion, Ihre Nierenfunktion und lhre Lungenfunktion kontrollieren sowie
schwere Infektionen ausschlieBen.

Wéhrend der Therapie

Wahrend der Behandlung wird Ihr Arzt in den ersten 6 Monaten mindestens einmal monatlich und
danach alle 3 Monate Kontrolluntersuchungen durchfiihren. Ihr Arzt wird dabei Ihren Mund und Ra-
chen, Ihr Blutbild, lhre Leberfunktion, Ihre Nierenfunktion und Ihre Lungenfunktion untersuchen. Bei
einer Dosiserh6hung sind eventuell haufigere Untersuchungen erforderlich.

MTX HEXAL enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie MTX HEXAL daher erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist MTX HEXAL einzunehmen?
MTX HEXAL 7,5 mg Tabletten einmal w&chentlich einnehmen.

Nehmen Sie MTX HEXAL immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, wie Sie MTX HEXAL richtig anwenden
sollen. Die tagliche Einnahme von Methotrexat oder die Einnahme héherer Dosen als verordnet kann
schwerwiegende Komplikationen verursachen, die manchmal auch zum Tod flihren kénnen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden Dosierungsempfehlungen:

Dosierung bei rheumatoider Arthritis

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 7,5 mg Methotrexat einmal wéchentlich. MTX HEXAL wird
als Tablette als Einmalgabe verabreicht (siehe Abschnitt ,,Art und Dauer der Anwendung®). Die ora-
le Dosis kann auch auf drei Einzelgaben verteilt werden, die einmal wdchentlich jeweils im Abstand
von 12 Stunden eingenommen werden.

Bei noch unzureichender Wirkung kann die Dosis von MTX HEXAL bei guter Vertraglichkeit schritt-
weise um 2,5 mg erhdht werden. Alternativ kann auch mit einer hdheren Dosis begonnen werden.
Die mittlere wéchentliche Dosis betragt 15-20 mg. Jedoch sollte eine Wochendosis von 20 mg MTX
HEXAL im Allgemeinen nicht tGberschritten werden. Nach Erreichen des gewlinschten Behandlungs-
erfolges sollte - soweit moéglich - die Dosis schrittweise bis zur niedrigsten noch wirksamen Erhal-
tungsdosis vermindert werden.

Dosierung bei Kindern (ab dem 3. Lebensjahr) und Jugendlichen mit polyarthritischen Formen
der juvenilen idiopathischen Arthritis

Die empfohlene Dosierung betragt 10-15 mg/m? Kérperoberflache/Woche. Eine hdhere Dosis von
20-30 mg/m? Kérperoberflache/Woche ist in Ausnahmeféllen bei unzureichender Wirkung méglich,
wobei eine héhere Frequenz von Kontrolluntersuchungen angezeigt ist.

Dosierung bei schweren Formen der Psoriasis vulgaris und Psoriasis arthropathica
Empfohlene Anfangsdosis (bezogen auf einen durchschnittlichen Erwachsenen von 70 kg Kérper-
gewicht):

Es wird eine einmalige, oral eingenommene, Testdosis von 2,5-5 mg zur Abschatzung der moglichen
schadigenden Wirkungen empfohlen.

Bei unverandertem Blutbild eine Woche spéter Fortflihrung mit ca. 7,5 mg. Die Dosis kann unter
Uberwachung des Blutbildes schrittweise (in Schritten von 5-7,5 mg pro Woche) gesteigert werden,
bis ein optimales Therapieergebnis erreicht wird. Eine wdchentliche Dosis von 30 mg sollte im All-
gemeinen nicht Uberschritten werden.

Nach Erreichen des gewlinschten Therapieergebnisses sollte die Dosierung wdchentlich verringert
werden bis zur niedrigsten beim einzelnen Patienten noch wirksamen Erhaltungsdosis.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei diesen Patienten mit einer Kreatinin-Clearance zwischen 60 ml/min und 80 ml/min gelten ent-
sprechende Dosisreduktionen.

Art und Dauer der Anwendung
Die Einnahme von MTX HEXAL erfolgt einmal wochentlich. Die Tabletten durfen nicht taglich ein-
genommen werden! Es empfiehlt sich, einen bestimmten, geeigneten Wochentag als Tag der Ein-
nahme ausdrticklich festzulegen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit reichlich Flissigkeit vorzugsweise am Abend und
mdglichst nicht zu den Mahizeiten ein.

Die wéchentliche Gesamtdosis kann in drei Einzelgaben im Abstand von jeweils 12 Stunden auf-
geteilt werden.

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Behandlung mit MTX HEXAL bei rheumatoider Arthritis, juveniler idiopathischer Arthritis, Pso-
riasis vulgaris und Psoriasis arthropathica ist eine langerfristige Therapie.

Rheumatoide Arthritis

Mit einer Besserung der Beschwerden ist im Allgemeinen nach 4-8 Wochen ab Behandlungsbeginn
zu rechnen. Nach Absetzen von MTX HEXAL kann es zu einem Wiederauftreten der Beschwerden
kommen.

Schwere Formen der Psoriasis vulgaris und der Psoriasis arthropathica
Bei der Psoriasis tritt im Allgemeinen ein Ansprechen auf die Therapie nach 2-6 Wochen ein.

Danach wird die Therapie entsprechend der Krankheitsausprdgung und den Laborwerten weiter-
gefuhrt oder abgesetzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem 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 MTX HEXAL eingenommen haben als Sie sollten
Nehmen Sie MTX HEXAL nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage
angegebenen Dosierungsanleitung ein. Andern Sie nicht selbststandig die Dosierung.

Die schadlichen Wirkungen bei einer Uberdosierung betreffen hauptséchlich das blutbildende Sys-
tem (siehe Abschnitt 4.). Spezifisches Gegenmittel bei Uberdosierung ist Calciumfolinat.

Bei einem starken Abfall der weiBen Blutkérperchen oder anderen Anzeichen fiir eine Uberdosierung
sollten umgehend 6-12 mg Calciumfolinat in eine Vene oder in einen Muskel injiziert werden. Die
gleiche Dosis ist anschlieBend mehrfach (mindestens 4-mal) in 3- bis 6-stiindigen Abstanden zu
verabreichen.

Bei einer massiven Uberdosierung kann eine vermehrte Fliissigkeitszufuhr (Hydratation) und Alka-
lisierung des Urins notwendig sein. Eine wirksame Ausscheidung von Methotrexat tber die Nieren
wurde durch eine akute, mit Pausen durchgefiihrte Blutwasche mit einem High-flux-Dialysator er-
reicht.

Bei Patienten mit rheumatoider Arthritis, polyartikuldrer juveniler idiopathischer Arthritis, Psoriasis-
Arthritis oder Psoriasis vulgaris kann die Gabe von Fol- oder Folinsdure die Toxizitat von Metho-
trexat (Magen-Darm-Symptome, Entziindung der Mundschleimhaut, Haarausfall und Anstieg der
Leberenzyme) verringern, siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von MTX HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln”.

Vor der Einnahme von Folséurepréparaten empfiehlt sich eine Kontrolle der Vitamin B, ,-Spiegel, da
durch die Folatgabe insbesondere bei Erwachsenen tber 50 Jahre ein Vitamin B, ,-Mangelzustand
maskiert werden kann.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit MTX HEXAL benachrichtigen Sie bitte umgehend Ihren
Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung Uber die erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von MTX HEXAL vergessen haben

Haben Sie eine Dosis vergessen, so nehmen Sie diese innerhalb von 24 Stunden nach dem fest-
gelegten Tag ein. Sollte eine langere Verzégerung auftreten, sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine einzelne ausgelassene Dosis auszugleichen,
sondern fahren Sie mit der angegebenen Dosierung fort. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von MTX HEXAL abbrechen

Sie sollten die Behandlung nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt unterbrechen oder
beenden. Wenn Sie eine schwerwiegende Nebenwirkung vermuten, sollten Sie umgehend Rick-
sprache mit Ihrem Arzt nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Auch bei niedriger Dosierung kénnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftre-
ten, die zur Unterbrechung bzw. Beendigung der Behandlung zwingen. Nebenwirkungen kénnen
wahrend der gesamten Behandlungsdauer auftreten. Die meisten Nebenwirkungen sind voriber-
gehend, wenn sie frihzeitig erkannt werden. Einige der u. g. schwerwiegenden Nebenwirkungen
kénnen jedoch in sehr seltenen Féllen einen plétzlichen Tod zur Folge haben. Auch besteht das
Risiko, dass wegen des Wirkmechanismus von Methotrexat einige Nebenwirkungen erst einige Zeit
nach der Einnahme von Methotrexat auftreten. Besprechen Sie dies mit lhrem Arzt.

Das Auftreten der folgenden Symptome kann mdglicherweise auf eine Nebenwirkung von Metho-
trexat hinweisen:

e Fieber, Husten oder Schwierigkeiten beim Atmen

e auBergewohnliches Schwachegefihl oder auBergewdhnliche Midigkeit

e Durchfall, Erbrechen, Schmerzen im Bauch

(Haut-) Ausschlag

Blutung

heftiger Kopfschmerz

Gelbfarbung der Augen oder Haut

Kontaktieren Sie in diesem Fall sofort Ihren Arzt und unterbrechen Sie die Einnahme von Metho-
trexat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Nebenwirkungen sind u. a. abhdngig von der Dosierung, Anwendungsart und -dauer von MTX
HEXAL.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Gelegentlich: Gurtelrose (Herpes Zoster)

Selten: Blutvergiftung (Sepsis)

Sehr selten: Herpes-simplex-Hepatitis

Nicht bekannt: Entziindungen infolge einer gestdrten immunologischen Abwehrreaktion (opportu-
nistische Infektionen), die teilweise todlich verlaufen, tédlich verlaufende Sepsis (Blutvergiftung),
Infektionen hervorgerufen durch Pilze (Histoplasma- und Cryptococcus-Mykose), durch Bakterien
(Nokardiose), durch Viren (durch Cytomegalie-Virus hervorgerufene Infektionen, einschlieBlich Lun-
genentziindung), verbreiteter Herpes-simplex

Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen
Gelegentlich: Maligne Lymphome, die sich in einigen Féllen nach dem Absetzen der Therapie mit
Methotrexat zurlickgebildet haben

Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems

Héufig: MTX HEXAL kann Stérungen der Blutzellbildung mit einer krankhaften Verminderung der
weiBen und/oder roten Blutkdrperchen und/oder der Blutplattchen (Leukopenie, Andmie, Thrombo-
penie) verursachen.

Gelegentlich: Schadigungen des Knochenmarks, die zu einem starken Abfall der weiBen Blutkor-
perchen (Agranulozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie) fihren, Stérungen der Blutbildung
Selten: Blutarmut in Verbindung mit einer VergréBerung der roten Blutkdrperchen (megaloblastéare
Anamie)

Sehr selten: Schwere Verlaufe von Knochenmarkdepression, Blutarmut infolge unzureichender Bil-
dung roter Blutkdrperchen (aplastische Anamie)

Nicht bekannt: Erkrankungen der Lymphknoten (Lymphadenopathie) und unkontrollierte Vermeh-
rung von Lymphzellen (lymphoproliferative Erkrankungen), z. T. reversibel, Vermehrung der sog.
eosinophilen Granulozyten (Eosinophilie), Verminderung der sog. neutrophilen Granulozyten im Blut
(Neutropenie)

Erste Anzeichen fir diese lebensbedrohlichen Komplikationen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen. Nehmen Sie MTX HEXAL nicht mehr ein und informieren Sie lhren Arzt unver-
zlglich, wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Schuttelfrost, Husten, Schmerzen im unteren Ru-
ckenbereich oder seitlich, Schmerzen beim Wasserlassen oder ungewdhnliche Blutungen bei sich
bemerken.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Schwere allergische Reaktionen mit Haut- und Schleimhautschwellungen, Luftnot,
Herzjagen und Blutdruckabfall bis hin zum Kreislaufversagen (anaphylaktischer Schock)

Sehr selten: Verminderung der Antikorper im Blut (Hypogammaglobulindmie)

Nicht bekannt: Allergische Entziindung, Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis), Fieber (bedarf Ab-
klarung gegenliber bakterieller oder mykotischer Septikdmie!), Immunsuppression (Infektbeglinsti-
gung)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Diabetische Stoffwechsellage (Anstieg der Blutzuckerwerte)

Erkrankungen des Verdauungstrakts .

Sehr hdufig: Entziindungen und Geschwire im Mund- und Rachenraum, Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen (vor allem innerhalb der ersten 24-48 Stunden nach Gabe von MTX
HEXAL)

Héufig: Durchfall (vor allem innerhalb der ersten 24-48 Stunden nach Gabe von MTX HEXAL)
Gelegentlich: Geschwire und Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Pankreatitis

Selten: Darmentziindung, Blut im Stuhl, Zahnfleischentziindung

Sehr selten: Bluterbrechen

Bei Auftreten von Durchfall oder Geschwiiren im Mund- und Rachenbereich kann wegen der Gefahr
von Magen-Darm-Durchbriichen oder Magen-Darm-Entziindungen mit Blutverlusten eine Unter-
brechung der Behandlung erforderlich werden.

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarz-
farbung des Stuhls auftreten, miissen Sie MTX HEXAL absetzen und sofort den Arzt informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Entziindungen und Geschwire im Bereich der Harnblase (Zystitis; evtl. mit Blut im
Urin), Blasenentleerungsstorungen (Dysurie)

Selten: Vermehrung stickstoffhaltiger Proteinstoffwechselprodukte im Blut (Azotamie)

Nicht bekannt: Vermehrte EiweiBausscheidung mit dem Urin (Proteinurie)

Unter einer Therapie mit MTX HEXAL kann sich eine Verschlechterung der Nierenleistung mit einem
Anstieg bestimmter Laborwerte (Kreatinin, Harnstoff und Harns&ure im Serum) entwickeln.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr héufig: Anstieg der Leberwerte ALAT [GPT], ASAT [GOT], der alkalischen Phosphatase und
des Bilirubins

Gelegentlich: Leberverfettung, chronische Leberfibrose (Vermehrung des Bindegewebes), Leber-
zirrhose (bindegewebige bzw. narbig-bindegewebige Umwandlung von Lebergewebe), Abfall des
Serumalbumins (SerumeiweiB)

Selten: Akute Leberentziindung (Hepatitis) und Leberschadigung (Hepatotoxizitat)

Sehr selten: Reaktivierung einer chronischen Leberentziindung, akuter Leberzerfall

Nicht bekannt: Herpes-simplex-Hepatitis, Leberversagen

Das Risiko fiir das Auftreten von Leberschaden ist vor allem bei einer Langzeitanwendung (tber
2 Jahre) mit einer Gesamtdosis Uber 1,5 g Methotrexat erhdht (besonders geféhrdet sind Patienten
mit vorgeschéadigter Leber, Diabetes mellitus, massivem Ubergewicht, erhdhtem Alkoholkonsum,
Psoriasis vulgaris und bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten, die ebenfalls leberschadi-
gend wirken kénnen).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums

Héufig: Unabhangig von Dosis und Dauer der Behandlung mit Methotrexat kann sich eine allergisch
bedingte Entziindung des Lungengeristes und der Lungenbléschen (interstitielle Pneumonitis/Al-
veolitis) entwickeln und zu Todesféllen fiihren.

Gelegentlich: Bindegewebige Umwandlung des Lungengeristes (Lungenfibrose), Flissigkeitsan-
sammlungen zwischen den Lungenblattern (Pleuraerguss)

Selten: Entziindungen im Rachenbereich und Atemstillstand

Sehr selten: Lungenentziindung, die durch den Erreger Pneumocystis-carinii verursacht wird; Luft-
not und erschwerte Ausatmung wie bei Asthma bronchiale; chronisch verschlieBende (obstruktive)
Lungenerkrankung

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Hautrétung, Hautausschlag, Juckreiz

Gelegentlich: Quaddelbildung (Urtikaria), erhéhte Empfindlichkeit der Haut bei Sonneneinstrahlung
(Photosensibilitat), verstérkte Pigmentierung der Haut, Haarausfall, schmerzhafte Abschiirfung von
psoriatischer Plaque, Zunahme von Rheumaknoten; als schwere toxische (giftige) Erscheinungen:
herpeséhnliche Hautausstllpungen; lebensbedrohliche allergische Hautreaktionen, die mit einer

schweren Stoérung des Allgemeinbefindens und Fieber einhergehen (Stevens-Johnson-Syndrom),
toxische (giftige) blasige Abldsung von Oberhaut, Mund- und Nasenschleimhaut (epidermale Ne-
krolyse [Lyell-Syndrom])

Selten: Verstarkte Pigmentierung der Nagel, Akne, punktférmige Hautblutungen (Petechien), klein-
flachige Hautblutungen (Ekchymosen), erythematdse Hautausschlage, Hautrétung infolge Erweite-
rung und vermehrter Fillung der BlutgeféBe (Erythema multiforme)

Sehr selten: Nagelumlauf (akute Paronychie), Auftreten von Furunkeln an verschiedenen Koérper-
stellen (Furunkulose), bleibende Erweiterung kleiner oberflachlicher HautgefaBe (Teleangiektasie)
Nicht bekannt: Wundheilungsstérungen

GefaBerkrankungen

Héufig: BlutgefaBentziindung (Vaskulitis) als schwere toxische Erscheinung

Selten: Thromboembolische Ereignisse (Verschluss von GefaBen durch Blutgerinnsel, einschlieBlich
arterieller Thrombose, zerebraler Thrombose, Thrombophlebitis, tiefer Venenthrombose, Retina-Ve-
nenthrombose und Lungenembolie)

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Depressionen
Selten: Stimmungsschwankungen, voriibergehende Wahrnehmungsstérungen

Erkrankung des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen, Midigkeit und Benommenheit (treten vor allem am Tag nach der Anwen-
dung von MTX HEXAL auf), Paréasthesie (Missempfindungen/Kribbeln)

Gelegentlich: Halbseitige L&hmung (Hemiparese), Schwindel, Verwirrtheit, Krampfanfalle

Selten: Lahmung (Parese), Sprachstorungen, einschlielich Dysarthrie und Aphasie, Leukenzephalopathie
Sehr selten: Muskelschwéche, Schmerzen, metallischer Geschmack im Mund, Meningismus (Zei-
chen einer Hirnhautentziindung mit starken Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Lahmungen, Na-
ckensteifigkeit und Bewusstseinstriibung), akute Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis)

Augenerkrankungen

Selten: Sehstérungen (verschwommenes Sehen, Schleiersehen), schwerwiegende Sehstérungen
unbekannter Ursache

Sehr selten: Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

Herzerkrankungen

Selten: Erniedrigter Blutdruck (Hypotonie)

Sehr selten: Herzbeutelentziindung (Perikarditis), Behinderung der Herzfiillung durch Erguss im
Herzbeutel (Perikardtamponade), Flissigkeitsansammlung zwischen den Herzbeutelblattern (Peri-
karderguss)

Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen
Gelegentlich: Missbildungen des Fétus

Selten: Fehlgeburt

Sehr selten: Tod des Fétus

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Gelegentlich: Entziindungen und Geschwire im Bereich der Scheide

Selten: Verminderung der Spermienzahl (Oligospermie) sowie Stérungen des weiblichen Zyklus, die
sich jedoch nach Ende der Behandlung zurlickbilden

Sehr selten: Gestorte Bildung der Ei- und Samenzellen (Oogenese/Spermatogenese), Verlust des
sexuellen Interesses (Libidoverlust), Impotenz, Unfruchtbarkeit, Scheidenausfluss

Erkrankungen der Skelettmuskulatur, des Bindegewebes und der Knochen
Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Verminderung der Knochenmasse (Osteoporose)
Selten: Knochenbruch durch Belastung

Nebenwirkungen, die bei der in der Regel héher dosierten Anwendung von Methotrexat in der On-
kologie beobachtet wurden, schlieBen ein:

Gelegentlich: Schwere Nierenschadigung (Nephropathie), Nierenversagen

Selten: Ungewdhnliche kraniale Sinneswahrnehmung, voriibergehende Erblindung/Sehverlust

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5 Wie ist MTX HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.
Die Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MTX HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist: Methotrexat-Dinatrium

1 Tablette enthélt 8,22 mg Methotrexat-Dinatrium, entsprechend 7,5 mg Methotrexat.

Die sonstigen Bestandsteile sind: Lactose-Monohydrat (Ph.Eur.), Maisstérke und Magnesiumstearat
(Ph.Eur.)

Wie MTX HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
MTX HEXAL 7,5 mg Tabletten sind gelbe runde Tabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite.

MTX HEXAL ist verpackt in Blisterpackungen mit 10, 20, 30 und 100 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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