Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Methotrexat “Lederle* Tabletten 2,5mg
Methotrexat “Lederle” Tabletten 10 mg

Methotrexat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind Methotrexat “Lederle* Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Methotrexat “Lederle* Tabletten beachten?
Wie sind Methotrexat “Lederle* Tabletten einzunehmen?

Wie sind Methotrexat “Lederle* Tabletten aufzubewahren?

1. Was sind Methotrexat “Lederle*
Tabletten und wofiir werden sie ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Methotrexat “Lederle“ Tabletten
beachten?

Methotrexat gehort zur Arzneimittelgruppe der Antimeta-
bolite, welche das Zellwachstum und damit auch das
Wachstum von Krebszellen beeinflussen. Es wird in der
Krebsbehandlung eingesetzt und hemmt die Wirkung von
Dihydrofolatreduktase. Dieses Enzym spielt beim Zell-
wachstum eine wichtige Rolle. Durch seine Hemmung
kénnen Krebszellen absterben.

Methotrexat “Lederle” Tabletten werden zur Behandlung

der folgenden Krebsarten eingesetzt:

— akute lymphatische Leukdmie (ALL, ein Blutkrebs, bei
dem die weilRen Blutkérperchen unkontrolliert wach-
sen)

— bdsartige Trophoblasttumoren (eine Tumorentwick-
lung, die direkt mit der Schwangerschaft verbunden ist)

Methotrexat “Lederle Tabletten diirfen nicht einge-

nommen werden,

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

— wenn Sie an einer schweren oder aktiven Infektion
leiden,

— wenn Sie Entziindungen der Mundschleimhaut oder
Geschwiire im Magen-Darm-Bereich haben,

— wenn Sie ausgepragte Nierenfunktionsstérungen
haben (Sie mussen dies mit lhrem Arzt besprechen),

— wenn Sie ausgepragte Leberfunktionsstérungen
haben (Sie mussen dies mit lhrem Arzt besprechen),

— wenn Sie derzeit an Erkrankungen des blutbildenden
Systems leiden (z.B. nach vorangegangener Radio-
oder Chemotherapie),

— wenn Sie eine Stérung Ihres Immunsystems haben
(z.B. AIDS),

— wenn Sie regelmafig groflere Mengen Alkohol
einnehmen,
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— wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung von
Methotrexat ,,Lederle“ Tabletten (Methotrexat):
Methotrexat zur Therapie von Krebserkrankungen muss
sorgféltig und abhéngig von der Kérperoberfldche
dosiert werden.

Wenn Sie zu viel Methotrexat ,Lederle” Tabletten (Me-

thotrexat) einnehmen, kann dies zu schwerwiegenden

Nebenwirkungen und sogar zum Tod flhren.

Bitte lesen Sie Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage sehr

aufmerksam durch.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einneh-

men.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Methotrexat “Lederle Tabletten einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie Methotrexat “Lederle” Tabletten

genauso anwenden, wie es lhnen verordnet wurde. Wenn

dieses Arzneimittel hdufiger angewendet wird oder in
héheren Dosen als verordnet, kbnnen schwere Erkran-
kungen, einschlieBlich Tod, auftreten. Besonders bei
alteren Patienten wurden nach der versehentlich tagli-
chen Anwendung der Wochendosis Todesféalle gemeldet.

Die Therapie mit Methotrexat sollte nur von Arzten

eingeleitet und Uberwacht werden, die gentigend Erfah-

rung mit der Methotrexat-Therapie der betreffenden

Erkrankung haben. lhr Arzt wird Sie Uber den méglichen

Nutzen und die Risiken, einschliel3lich der frihen Anzei-

chen und Symptome von Vergiftungserscheinungen einer

Methotrexat-Therapie, aufklaren.

Wahrend einer Behandlung mit Methotrexat missen Sie

engmaschig beobachtet werden, damit Vergiftungser-

scheinungen schnell erkannt werden kénnen. Beim

Auftreten von Vergiftungserscheinungen (siehe Abschnitt

4) ist unmittelbar ein Arzt aufzusuchen, der tber die

nachfolgend notwendige Uberwachung und Behandlung

der Vergiftungserscheinungen entscheidet und Sie Gber
weitere MalRnahmen unterrichtet.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Methotrexat

“Lederle” Tabletten einnehmen, wenn Sie:

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

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

— eine Leber- oder Nierenerkrankung haben oder hatten,

— Probleme mit der Lunge haben oder hatten,

— stark Ubergewichtig sind,

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

Leberfunktion

Methotrexat kann die Leber schadigen. Wahrend der
Anwendung von Methotrexat “Lederle” Tabletten sollten
Sie andere Arzneimittel, die die Leber schadigen,
vermeiden und keinen Alkohol trinken. Vor und wahrend
der Behandlung mit Methotrexat sollte lhr Arzt Blutunter-
suchungen machen, um Ihre Leberfunktion zu kontrollie-
ren.

Siehe auch ,Einnahme von Methotrexat “Lederle” Tablet-
ten zusammen mit anderen Arzneimitteln, ,Einnahme
von Methotrexat “Lederle” Tabletten zusammen mit
Getréanken und Alkohol* und Abschnitt 4.

Nierenfunktion

Methotrexat kann die Nieren schadigen. Vor und wéhrend
der Behandlung mit Methotrexat sollte lhr Arzt Blutunter-
suchungen machen, um Ihre Nierenfunktion zu kontrol-
lieren.

Zustande, die zur Dehydratation (zu wenig FlUssigkeit im
Ko&rper) fihren, wie Erbrechen, Durchfall, Entziindung der
Mundschleimhaut, kénnen die Giftigkeit von Methotrexat
steigern. In diesen Fallen kann Ihr Arzt die Methotrexat-
Therapie unterbrechen.

Siehe auch Abschnitt 4.

Blutbildendes System und Immunsystem

Durch die Behandlung mit Methotrexat kann es zu einer
Schadigung des Knochenmarks (Knochenmarkdepres-
sion) kommen. Eine Schadigung des Knochenmarks
kann zu Infektionen und/ oder schweren Blutungen sowie
Blutarmut (Andmie) fuhren. Um diese rechtzeitig behan-
deln zu kénnen, wird Ihr Arzt |hr Blutbild sorgfaltig Uber-
wachen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wéhrend der
Behandlung bei sich Fieber, Halsschmerzen, Geschwiire
im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschla-
genheit, Blutergiisse oder Blutungen feststellen.
Methotrexat kann aufgrund seiner méglichen Wirkung auf
das Immunsystem Impf- und Testergebnisse (immunolo-
gische Testverfahren zur Erfassung der Immunreaktivitat)
verfélschen.

Nervensystem

Die intravendse Anwendung von Methotrexat kann zu
akuter Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie) mit
Todesfolge fuhren. Es liegen Berichte vor Uber das
Auftreten von Enzephalopathie bei Patienten, die Metho-
trexat oral eingenommen haben.

Wenn Sie, Ihr Partner oder Ihre Pflegeperson ein neues
Auftreten oder eine Verschlechterung von neurologischen
Symptomen bemerken, einschlieRlich allgemeiner
Muskelschwéache, Sehstérungen, Veranderungen von
Denken, Gedéachtnis und Orientierung, die zu Verwirrtheit
und Personlichkeitsverédnderungen flhren, setzen Sie
sich unverziglich mit lnrem Arzt in Verbindung, da dies
Symptome einer sehr seltenen, schweren Hirninfektion
sein kénnen, die als progressive multifokale Leukoenze-
phalopathie (PML) bezeichnet wird.

Erkrankungen der Haut

Methotrexat kann dazu fiihren, dass lhre Haut empfindli-
cher auf Sonnenlicht reagiert. Vermeiden Sie intensives
Sonnenlicht und benutzen Sie ohne arztlichen Rat keine
Sonnenbanke oder Hohensonnen. Tragen Sie angemes-
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sene Kleidung oder verwenden Sie ein Sonnenschutz-
mittel mit hohem Lichtschutzfaktor, um Ihre Haut vor
intensiver Sonne zu schitzen.

Falls Sie nach der Strahlentherapie Hautprobleme
(strahlungsinduzierte Hautentztindung) und Sonnen-
brand hatten, kdnnen diese Probleme unter einer Thera-
pie mit Methotrexat wieder auftreten (sogenannte
»Recall*-Reaktion).

Zu den schweren Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme) siehe Abschnitt 4.
Magen-Darm-Erkrankungen

Wahrend der Methotrexat-Therapie kbnnen schwere
Komplikationen im Magen-Darm-Trakt auftreten. In

diesem Fallist die Methotrexat-Therapie zu unterbrechen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie
Beschwerden im Magen-Darm-Trakt haben (siehe
Abschnitt 4).

Infektionen

Wahrend der Methotrexat-Therapie konnen Infektionen
auftreten, die in manchen Fallen auch tédlich verlaufen
kénnen. Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei
Ihnen Symptome einer Infektion auftreten (siehe
Abschnitt 4).

Lungenfunktion

Wéhrend der Methotrexat-Therapie kbnnen schwere
Lungenkomplikationen auftreten. In diesem Fall ist die
Methotrexat-Therapie zu unterbrechen. Informieren Sie
umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Atemprobleme oder
Lungenbeschwerden haben (siehe Abschnitt 4).

Akute Lungenblutungen wurden bei Patienten mit
zugrunde liegenden rheumatologischen Erkrankungen
bei der Anwendung von Methotrexat berichtet.
Neubildungen

Wenn Sie an einem schnell wachsenden Tumor leiden,
kann das sogenannte Tumorlysesyndrom auftreten; dies
geht mit verschiedenen Symptomen im Magen-Darm-
Trakt (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), am Herzen (Herz-
rhythmusstérungen), der Nieren (verringerte Urinmenge,
Blut im Urin) sowie in den Nerven und Muskeln (Muskel-
spasmen, Muskelschwéche, Krampfe) einher.

Es kénnen bosartige VergroRerungen der Lymphknoten
(maligne Lymphome) auftreten, die sich in einigen Fallen
nach dem Absetzen der Therapie mit Methotrexat
zuruckgebildet haben und daher keine Behandlung mit
Zytostatika erforderten. Beim Auftreten von Lymphomen
sollte daher erst die Methotrexat-Therapie abgebrochen
werden und erst, wenn das Lymphom nicht zuriickgeht,

eine geeignete zytostatische Therapie eingeleitet werden.

Empfohlene Nachuntersuchungen und
VorsichtsmaBnahmen

Auch wenn Methotrexat in niedrigen Dosen angewendet
wird, kdbnnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftre-
ten. Um diese rechtzeitig zu erkennen, muss Ihr Arzt
Kontroll- und Laboruntersuchungen durchfiihren.

Voor Beginn der Behandlung:

Vor Beginn der Behandlung wird Ihnen Blut abgenommen

werden, um zu kontrollieren, ob Sie ausreichend viele

Blutkdrperchen haben und um lhre Leberfunktion, das

Serumalbumin (ein Eiweifd im Blut), Hepatitis (Leberin-

fektions)-Status sowie lhre Nierenfunktion zu Uberprifen.

lhr Arzt wird eventuell auch kontrollieren, ob Sie an

Tuberkulose leiden, und lhren Brustkorb réntgen oder

einen Lungenfunktionstest veranlassen.

Wéhrend der Behandlung:

Ihr Arzt kann folgende Untersuchungen durchfuhren:

— Untersuchung der Mundhéhle und des Rachens auf
Schleimhautverédnderungen wie Entziindungen oder
Geschwdrbildung

— Blutuntersuchungen/ Blutbild mit Zahl der Blutkdrper-
chen sowie Bestimmung des Methotrexat-Serumspie-
gels

— Blutuntersuchung zur Kontrolle der Leberfunktion

— Blutuntersuchung zur Kontrolle der Nierenfunktion

— Kontrolle der Atemwege und, falls erforderlich,
Lungenfunktionstest

Nehmen Sie die Termine fiir diese Untersuchungen
unbedingt wahr.

Falls die Ergebnisse einer dieser Untersuchungen auffal-
lig sind, wird Ihr Arzt die Behandlung entsprechend
anpassen.

Altere Patienten

Altere Patienten sollten unter Behandlung von Methotre-
xat besonders engmaschig arztlich tberwacht werden,
damit mégliche Nebenwirkungen so friih wie méglich
erkannt werden.

Die altersbedingte Einschrankung der Leber- und
Nierenfunktion sowie geringe kérpereigene Reserven des
Vitamins Folsaure im Alter erfordern eine relativ niedrige
Dosierung von Methotrexat. Fur Patienten héheren Alters
(ab 55 Jahren) sind teilweise modifizierte Therapieproto-
kolle z.B. zur Behandlung der ALL entwickelt worden.

Spezielle Vorsichtsmafnahmen fiir die Behandlung
mit Methotrexat ,,Lederle”

Methotrexat beeintrachtigt voriibergehend die Produktion
von Spermien und Eizellen. Methotrexat kann Fehige-
burten und schwerwiegende Geburtsfehler auslésen. Sie
missen wahrend der Behandlung mit Methotrexat und fiir
mindestens 6 Monate nach Beendigung der Behandlung
eine Schwangerschaft vermeiden, wenn Sie eine Frau
sind. Wenn Sie ein Mann sind, sollten Sie es vermeiden,
ein Kind zu zeugen, wahrend Sie Methotrexat erhalten
und fir mindestens 3 Monate nach Beendigung lhrer
Behandlung. Siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit®.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Methotrexat bei Kindern muss mit

Vorsicht erfolgen. Hinsichtlich Dosierung sowie Art der

Anwendung sollten die entsprechenden Therapieproto-
kolle berticksichtigt werden.
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Einnahme von Methotrexat “Lederle” Tabletten zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker unbedingt,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwen-

den, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/ ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/ anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn

Sie Folgendes einnehmen bzw. anwenden:

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

» Azathioprin (zur Vermeidung einer AbstoRungs-
reaktion nach einer Organtransplantation),

* Leflunomid (zur Behandlung von rheumatoider Ar-
thritis),

+ Retinoide (zur Behandlung von Hauterkrankungen),

+ Sulfasalazin (zur Behandlung von rheumatoider
Arthritis und entztndlichen Darmerkrankungen);

— Arzneimittel gegen rheumatoide Arthritis oder Psoria-
sis wie Goldverbindungen,

Penicillamin, Hydroxychloroquin, Sulfasalazin, Azathi-
oprin und Ciclosporin,

— Metamizol (Synonyme Novaminsulfon und Dipyron)
(Arzneimittel gegen starke Schmerzen und/oder
Fieber),

— Arzneimittel gegen Schmerzen und/ oder Entziindung
(nichtsteroidale Antirheumatika/ NSAIDs, wie Ibupro-
fen, Indometacin, Phenylbutazon, Amidopyrinderivate,
sowie Acetylsalicylsaure/ Aspirin), auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,

— Arzneimittel gegen Krebs (Zytostatika, z. B. Doxorubi-
cin, Mercaptopurin, Procarbazin, Cisplatin, L-Aspara-
ginase, Vincristin, Cytarabin und 5-Fluorouracil),

— Antibiotika (wie z.B. Penicilline, Sulfonamide, Trime-
thoprim/ Sulfamethoxazol, Tetrazykline, Ciprofloxacin,
Pristinamycin und Chloramphenicol),

— beruhigende Arzneimittel (Tranquilizer, z. B. Benzo-
diazepine wie Lorazepam, Alprazolam),

— Kortikosteroide (zur Behandlung verschiedener
Erkrankungen, wie allergische/ Atemstérungen oder
Hauterkrankungen),

— p-Aminobenzoeséaure (zur Behandlung von Hauter-
krankungen),

— orale VerhGtungsmittel,

— Triamteren (u.a. gegen Bluthochdruck und Herz-
schwache),

— Cholestyramin (Lipidsenker),

— Phenytoin und Phenobarbital (zur Behandlung von
Krampfanféllen),

— Probenecid (gegen Gicht),

— p-Aminohippurséaure (Wirkstoff zur Uberpriifung der
Nierenfunktion),

— Pyrimethamin (zur Vorbeugung und Behandlung von
Malaria),

— Arzneimittel zur Behandlung von schwerem Sodbren-
nen oder Magengeschwiiren (Protonenpumpenhem-
mer, z.B. Omeprazol, Pantoprazol, Lansoprazol),

— Theophyllin (gegen Bronchialasthma und andere
Lungenerkrankungen),

— Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen),

— Stickoxid-basierte Narkosemittel (bitte sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen eine Operation ansteht),

— Erythrozyten-Konzentrate (fur Bluttransfusionen),

— Arzneimittel und Vitaminpraparate, die Folsdure
enthalten.

Wéhrend der Behandlung mit Methotrexat “Lederle”
dirfen Sie keine Impfung mit Lebendimpfstoffen erhal-
ten. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem
Arzt. Impfungen gegen Lungenentziindung und Grippe
dirfen wahrend einer Methotrexat-Therapie durchgefuhrt
werden.

Einnahme von Methotrexat “Lederle* Tabletten zu-
sammen mit Getranken und Alkohol

Wéhrend der Anwendung von Methotrexat “Lederle” Ta-
bletten sollten Sie keinen Alkohol trinken, da dies das
Risiko von Nebenwirkungen, besonders hinsichtlich der
Leber, erhéhen kann.

Ihr Arzt oder Apotheker kann Ihnen vermehrtes Trinken
nicht-alkoholischer Fliissigkeiten empfehlen. Dies hilft,
das Arzneimittel aus dem Kdérper zu spulen und Nieren-
problemen vorzubeugen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Wenden Sie Methotrexat ,Lederle” Tabletten wahrend der
Schwangerschaft nichtan, es seidenn, dass Ihr Arzt es fir
eine onkologische Behandlung verschrieben hat. Metho-
trexat kann zu Geburtsfehlern fiihren, das ungeborene
Kind schadigen oder Fehlgeburten auslésen. Es wird mit
Fehlbildungen des Schédels, des Gesichts, des Herzens
und der Blutgefalie, des Gehirns und der Gliedmalen in
Verbindung gebracht. Daher ist es sehr wichtig, dass
Methotrexat Schwangeren oder Patientinnen, die beab-
sichtigen, schwanger zu werden, nicht verabreicht wird,
es sei denn, es wird fiir eine onkologische Behandlung
angewendet.

Wenden Sie Methotrexat ,Lederle” Tabletten nicht an,
wenn Sie versuchen, schwanger zu werden. Sie missen
vermeiden, wahrend der Anwendung von Methotrexat
und fir mindestens 6 Monate nach Beendigung der
Behandlung schwanger zu werden. Daher missen Sie
wahrend dieses gesamten Zeitraums sicherstellen, dass
Sie eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden
(siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf3-
nahmen®).

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

Falls Sie schwanger werden méchten, sollten Sie sich an
Ihren Arzt wenden, der Sie vor dem geplanten Beginn der
Behandlung an einen Spezialisten Uberweisen kann.
Ménnliche Fertilitat

Die verfugbaren Daten weisen nicht auf ein erhdhtes
Risiko an Fehlbildungen oder Fehlgeburten hin, wenn der
Vater wochentlich mit weniger als 30 mg Methotrexat
behandelt wird. Allerdings kann ein Risiko nicht vollstan-
dig ausgeschlossen werden und es gibt keine Informa-
tionen im Hinblick auf Methotrexat in h6heren Dosen.
Methotrexat kann genotoxisch wirken. Das bedeutet,
dass das Arzneimittel genetische Mutationen verursa-
chen kann. Methotrexat kann die Produktion von Sper-
mien beeintrdchtigen, was mit der Méglichkeit verbunden
ist, Geburtsfehler zu verursachen.

Sie sollten vermeiden, wahrend der Behandlung mit
Methotrexat und fur mindestens 3 Monate nach Beendi-
gung der Behandlung ein Kind zu zeugen oder Samen zu
spenden. Da die fiir die Therapie von Krebserkrankungen
Ubliche Behandlung mit Methotrexat in hheren Dosen zu
Unfruchtbarkeit und genetischen Mutationen fihren kann,
kann es fur mannliche Patienten, die mit Methotrexat in
Dosen behandelt wurden, die 30 mg/Woche Uberschrei-
ten, ratsam sein, vor dem Beginn der Behandlung eine
Spermakonservierung in Erwdgung zu ziehen (siehe auch
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).
Da Ménner, die mit Methotrexat behandelt werden,
wahrend der Behandlung und 3 Monate danach kein Kind
zeugen durfen, muss in der Partnerschaft mit einer Frau
im gebarfahigen Alter eine wirksame Empféangnisver-
hiitung praktiziert werden.

Da Methotrexat erbgutschadigend wirken kann, wird
Paaren mit Kinderwunsch empfohlen, méglichst schon
vor dem geplanten Behandlungsbeginn eine genetische
Beratungsstelle aufzusuchen und sich Uber die Risiken
von Wirkungen auf die Fortpflanzung aufkléren zu lassen.
Stillzeit

Da Methotrexat in die Muttermilch tbergeht und schad-
liche Wirkungen bei gestillten Kindern verursachen kann,
darfen Sie wahrend der Behandlung nicht stillen. Sollte lhr
behandelnder Arzt eine Behandlung mit Methotrexat in
der Stillzeit fur erforderlich halten, miissen Sie vor
Behandlungsbeginn abstillen.

Fortpflanzungsféhigkeit

Methotrexat kann die Fortpflanzungsfahigkeit beein-
trachtigen sowie eine Verminderung der Spermienzahl
und Stérungen der Regelblutung wéahrend und kurzzeitig
nach Beendigung der Therapie hervorrufen.

Manner sollten sich beziglich der Méglichkeit der Sper-
makonservierung beraten lassen, bevor sie mit der
Therapie beginnen.

Die Risiken von Effekten auf die Fortpflanzungsfahigkeit
sollten sowohl mit mannlichen als auch weiblichen
Patienten, die Methotrexat erhalten, besprochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Da bei der Anwendung von Methotrexat “Lederle” Tablet-
ten zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit,
Schwindel und Benommenheit auftreten kdnnen, kannim
Einzelfall Ihre Fahigkeit zum Flhren eines Fahrzeugs
und/ oder zum Bedienen von Maschinen eingeschrankt
sein. Dies gilt in verstarktem Male im Zusammenwirken
mit Alkohol.

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

Methotrexat “Lederle Tabletten enthalten Lactose
Bitte nehmen Sie Methotrexat “Lederle” Tabletten erst
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Methotrexat “Lederle*
Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dosierung

Die tdgliche Einnahme von Methotrexat (sofern be-
sonders bei Anwendung in der Tumortherapie nicht
ausdriicklich verordnet) oder hoherer Dosen als ver-
ordnet kann schwerwiegende Komplikationen verur-
sachen, die oftmals zu einer Einweisung ins
Krankenhaus und manchmal zum Tod fiihren.

Die Behandlung mit Methotrexat “Lederle” Tabletten sollte
durch oder in Absprache mit einem Arzt eingeleitet
werden, der Erfahrung in der Krebsbehandlung hat.

Es ist moglich, dass Sie ausschlief3lich Methotrexat
erhalten. Im Falle einer Krebserkrankung besteht aber
auch die Mdglichkeit einer so genannten Kombinations-
therapie, in deren Verlauf mehrere Arzneimittel ange-
wendet werden.

Die Dosierung von Methotrexat ist abh&ngig von der Art
der Erkrankung, Ihrem Kérpergewicht/ Kérperoberflache,
Alter, allgemeinen Gesundheitszustand, lhrem Anspre-
chen auf das Arzneimittel und davon, ob parallel andere
Arzneimittel angewendet werden. Die Gesamtdauer der
Behandlung und Absténde zwischen den Behandlungen
werden vom Arzt festgelegt.

Es ist wichtig, dass Sie Methotrexat “Lederle” Tabletten
genauso einnehmen, wie lhr Arzt es Ihnen verschreibt.
Altere Patienten

Die Anwendung von Methotrexat bei &lteren Patienten
muss mit besonderer Vorsicht erfolgen. Eine Dosisre-
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duktion sollte in Betracht gezogen werden. Altere Patien-
ten sollten unter der Behandlung mit Methotrexat beson-
ders engmaschig Uberwacht werden, um eine Toxizitat
von Methotrexat friihzeitig zu erkennen.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Patienten mit einer Nierenerkrankung benétigen eventuell
eine geringere Dosis.

Kinder und Jugendliche

Bei der Anwendung von Methotrexat bei Kindern und
Jugendlichen ist mit besonderer Vorsicht und nach den
entsprechenden Therapieprotokollen vorzugehen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit reichlich Wasser,
vorzugsweise am Abend und mdglichst nicht zu den
Mabhlzeiten ein.

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
wollen, dirfen Sie Methotrexat “Lederle” Tabletten nur auf
ausdriickliche Anordnung lhres Arztes einnehmen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die

Wirkung von Methotrexat “Lederle” zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBRere Menge von Methotrexat
“Lederle” Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

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

Falls Sie Methotrexat “Lederle” in einer gréBeren Menge
eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie
sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-
nahme des nachstgelegenen Krankenhauses. Das me-
dizinische Fachpersonal wird je nach Schweregrad der
Vergiftung entscheiden, welche Behandlung notwendig
ist.

Eine Uberdosis Methotrexat kann schwere Vergiftungs-
reaktionen einschlieRlich Tod verursachen. Symptome
einer Uberdosis kénnen sein: leichte Entstehung von
blauen Flecken oder Blutungen, ungewdéhnliches
Schwéchegefiihl, offene Stellen im Mund, Ubelkeit,
Erbrechen, schwarzer oder blutiger Stuhl, blutiger Husten
oder Erbrochenes, das aussieht wie Kaffeesatz, und
verringerte Urinausscheidung (siehe Abschnitt 4,).

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

Wenn Sie die Einnahme von Methotrexat “Lederle*
Tabletten vergessen haben

Haben Sie eine Dosis vergessen, so nehmen Sie sie
innerhalb von 24 Stunden nach dem festgelegten Tag ein.
Sollte eine l&angere Verzégerung auftreten, sprechen Sie
zuerst mit lnrem Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte

Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Methotrexat “Lederle”
Tabletten abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Methotrexat “Lederle” nicht
ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt unterbrechen oder
beenden. Wenn Sie eine schwerwiegende Nebenwirkung
vermuten, sollten Sie umgehend Ricksprache mit Ihrem
Arzt nehmen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Nebenwirkungen sind u.a. abhangig von der Dosierung
und der Anwendungsdauer von Methotrexat “Lederle*
Tabletten. Auch bei niedriger Dosierung kénnen schwer-
wiegende Nebenwirkungen auftreten, die zur Unterbre-
chung bzw. Beendigung der Behandlung zwingen.
Nebenwirkungen kénnen wahrend der gesamten Be-
handlungsdauer auftreten. Die meisten Nebenwirkungen
sind voribergehend, wenn sie friihzeitig erkannt werden.
Das Absetzen von Methotrexat fuihrt nicht immer zu einer
vollstédndigen Ruckbildung aufgetretener Nebenwirkun-
gen.

Einige der u. g. schwerwiegenden Nebenwirkungen kén-
nen jedoch in sehr seltenen Féllen einen plétzlichen Tod
zur Folge haben. Auch besteht das Risiko, dass einige
Nebenwirkungen erst einige Zeit nach der Anwendung
von Methotrexat auftreten. Besprechen Sie dies bitte mit
lhrem Arzt.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei lhnen
die folgenden Symptome auftreten, da diese auf eine
schwerwiegende, méglicherweise lebensbedrohliche
Nebenwirkung hindeuten, und sofort behandelt werden
mussen. lhr Arzt wird méglicherweise entscheiden, die
Methotrexat-Dosis zu verringern oder lhre Behandlung zu
beenden.

— allergische Symptome wie Hautausschlag
einschlie3lich gerdteter, juckender Haut, Anschwellen
von Hénden, Fuflen, Kndcheln, Gesicht, Augenlidern,
Lippen, Mund oder Rachen (was zu Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Atmen fihren kann), Schwierig-
keiten beim Atmen, Herzjagen und das Gefiihl, das
Bewusstsein zu verlieren; dies kbnnen Anzeichen
schwerer allergischer Reaktionen oder eines anaphy-
laktischen Schocks sein.

— Lungenbeschwerden (mdgliche Symptome: allgemei-
nes Krankheitsgefihl, trockener Reizhusten, Kurzat-
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migkeit, aufer Atem auch im Ruhezustand, Brust-
schmerzen oder Fieber); dies kdnnen Anzeichen einer
Lungenentziindung (Pneumonie, interstitiellen
Pneumonitis oder Alveolitis) sein.

— Symptome einer Leberschadigung wie Gelbfarbung
der Haut und des Augenweil3, dunkel gefarbter Urin,
Ubelkeit, Erbrechen, verminderter Appetit, Schmerzen
auf der rechten Bauchseite und Juckreiz.

— Symptome einer Nierenschadigung wie das
Anschwellen von Handen, Kndcheln oder Flilken oder
Veranderungen in der Haufigkeit des Wasserlassens
oder eine verminderte oder keine Urinausscheidung;
dies kdnnen Anzeichen eines Nierenversagens sein.

— Symptome, die auf Infektionen hindeuten, z. B. Fieber,
Schuttelfrost, Schmerzen, Halsschmerzen; Methotre-
xat kann lhre Widerstandsféhigkeit gegentber Infek-
tionen herabsetzen. Es kdnnen schwere Infektionen
wie eine bestimmte Form der Lungenentziindung
(Pneumocystis-jirovecii-Pneumonie) oder eine Blut-
vergiftung (Sepsis) auftreten.

— Fieber, Halsschmerzen, Geschwire im Mund, allge-
meines Krankheitsgefiihl und starke Midigkeit,
Nasenblutungen oder kleine rote Punkte auf der Haut;
diese Symptome kdénnen auf schwere Stérungen des
Knochenmarks hinweisen.

— Geschwiire im Mund

— Schmerzen im Magenbereich (Oberbauch), Ubelkeit,
Erbrechen oder Fieber; diese kénnen durch eine
Entziindung der Bauchspeicheldriise verursacht
worden sein

— starke Bauchschmerzen, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen,
schwerer Durchfall, blutiger Stuhl oder verénderte
Stuhlganggewohnheiten; diese Symptome kénnen auf
eine schwere Komplikation im Magen-Darm-Trakt
hinweisen, z.B. Geschwire oder Durchbruch (Perfo-
ration) im Magen oder Darm.

— schwere Hautausschléage (Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme): zu Beginn treten diese als rétliche, ziel-
scheibenartige Punkte oder als kreisrunde Flecken, oft
mit mittiger Blasenbildung auf dem Kérper auf. Die
Hautreaktionen gehen mit schweren Stérungen des
Allgemeinbefindes und Fieber einher. Der Ausschlag
kann mit sich ausbreitender Blasenbildung oder einer
Ablésung der Haut fortschreiten und kann lebensbe-
drohlich sein.

— Symptome im Zusammenhang mit dem Verschluss
eines BlutgefaBes aufgrund eines verschleppten
Blutgerinnsels (thromboembolisches Ereignis), wie
Schmerzen oder Druckgefiihl im Brustbereich,
Schmerzen in Inren Armen, dem Riicken, dem Nacken
oder im Kiefer, Kurzatmigkeit, Taubheits- oder Schwa-
chegefiihl in einer Kérperhalfte, Sprachstérungen,
Kopfschmerzen oder Benommenheit.

— Husten, Schmerzen im Brustbereich, plétzliche Kurz-
atmigkeit oder blutiger Husten; dies kénnen
Beschwerden einer als Lungenembolie bezeichneten

Erkrankung sein, die dann auftritt, wenn Blutgerinnsel
in die Lunge wandern.

Nachfolgend finden Sie die weiteren Nebenwirkungen,

die auftreten kbnnen:

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

Stoérungen der Blutzellbildung mit einer Abnahme der
Zahl der weilRen Blutkdrperchen (Leukozytopenie)
und/ oder der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
Kopfschmerzen, Schwindel

Husten

Appetitlosigkeit, Durchfall (vor allem innerhalb der
ersten 24 bis 48 Stunden nach Einnahme von Metho-
trexat “Lederle” Tabletten), Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Entziindungen und Geschwiire im Mund-
und Rachenraum (vor allem innerhalb der ersten 24 bis
48 Stunden nach Einnahme)

abnormale Werte bei Blutuntersuchungen zur Leber-
funktion

Haarausfall

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Gurtelrose (Herpes zoster)

Abnahme der Zahl der roten Blutkérperchen (Blutar-
mut/ Anémie), Schadigungen des Knochenmarks, die
zu einem starken Abfall der weiflden Blutkdrperchen
(Agranulozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie)
fuhren

Benommenheit

Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

Hautrétung, Hautausschlag, Juckreiz, Hautgeschwire

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

bésartige Tumoren im Lymphgewebe (maligne
Lymphome), die sich in einigen Fallen nach dem
Absetzen der Therapie mit Methotrexat zurtickgebildet
haben

Begunstigung von Infektionen/ Entziindungen durch
Unterdrickung der kérpereigenen Abwehr (Immun-
suppression)

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Depressionen

halbseitige L&hmung (Hemiparese), Verwirrtheit
BlutgefalRentziindung (Vaskulitis), allergische Vaskuli-
tis

bindegewebige Umwandlung des Lungengerusts
(Lungenfibrose), Flussigkeitsansammlungen
zwischen den Lungenblattern (Pleuraerguss)
Leberschadigung (Hepatotoxizitét), Leberverfettung,
Bildung von Narbengewebe in der Leber (Leberfib-
rose), Umwandlung von Lebergewebe mit Vernarbung
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und Abnahme der Leberfunktion (Leberzirrhose),
Abnahme des Serumalbumins (ein Eiweif3 im Blut)
Quaddelbildung (Urtikaria), sonnenbrandéhnliche
Reaktionen aufgrund einer erhéhten Empfindlichkeit
der Haut gegenlber Sonnenlicht, verstarkte Pigmen-
tierung der Haut, Knétchenbildung unter der Haut
(Nodulosis), Wundheilungsstérungen; als schwere
toxische Erscheinungen: herpesahnliche Hautauss-
tilpungen

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Verminderung
der Knochenmasse (Osteoporose)

Entziindung und Geschwiire in der Blase (méglicher-
weise mit blutigem Urin), Blasenentleerungsstérun-
gen, schmerzhaftes Wasserlassen, wenig oder keine
Urinausscheidung

Missbildungen des Fétus

Entziindungen und Geschwiire im Bereich der Scheide
Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Blutarmut in Verbindung mit einer Vergrofierung der
roten Blutkérperchen (megaloblastdre Andmie)
Stimmungsschwankungen, voriibergehende Wahr-
nehmungsstérungen

Lahmung, Sprachschwierigkeiten, Entziindung des
Rickenmarks (Myelopathie)

Sehstérungen (auch schwerwiegend), Verschluss von
Venen an der Netzhaut (Retina-Venenthrombose)
erniedrigter Blutdruck (Hypotonie), Verschluss von
Gefalen durch Blutgerinnsel in Venen und Arterien
(thromboembolische Ereignisse)

Entzindungen im Rachenbereich, Atemstillstand
Darmentziindung, Blut im Stuhl, Zahnfleischentziin-
dung

akute Leberentziindung (Hepatitis)

Akne, punktférmige oder kleinflachige Hautblutungen,
roter Hautausschlag, verstarkte Pigmentierung der
N&gel, Ablésung der Nagel vom Nagelbett
Knochenbruch durch Belastung

Anstieg von Harnstoff, Kreatinin und Harns&ure im Blut
(Anzeichen einer Nierenfunktionseinschréankung),
Vermehrung stickstoffhaltiger Proteinstoffwechselpro-
dukte im Blut (Azotémie)

Fehlgeburt (Abort)

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

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

Leberentziindung hervorgerufen durch Herpes-Viren
(Herpes-simplex-Hepatitis), Infektionen verursacht
durch Pilze (Histoplasmose, Kryptokokkose), durch
Bakterien (Nokardiose), durch Viren (Zytomegalievi-
rus-Infektionen, einschlieflich Lungenentziindung),
verbreiteter Herpes simplex

Blutarmut infolge unzureichender Bildung roter Blut-
kérperchen (aplastische Andmie), Abnahme der Zahl

der weilRen Blutkérperchen (Eosinophilie, Neutrope-
nie), geschwollene Lymphdrisen im Kopf- und Hals-
bereich, unter den Achseln und in den Leisten (z. T.
reversibel), UbermaRiges Wachstum der weilRen Blut-
kérperchen (lymphoproliferative Erkrankungen)

— Mangel der Antikérper im Blut (Hypogammaglobulin-
dmie)

— Muskelschwéche und Schmerzen in Armen und
Beinen, Gefiihl von Taubheit oder Kribbeln/ weniger
Gefiihl bei Berlihrung als gewdhnlich, metallischer
Geschmack im Mund, akute Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis) mit Symptomen wie starke
Kopfschmerzen, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen,
Nackensteifigkeit und Bewusstseinsstérung; Erkran-
kung/ Stérung der Hirnnerven

— Schwellung um die Augenhéhle, Augenlidentziindung,
Tranenfluss, gesteigerte Lichtempfindlichkeit der
Augen, voriibergehende Erblindung, Sehverlust

— Herzbeutelentziindung (Perikarditis), Behinderung der
Herzfillung durch Erguss im Herzbeutel (Perikard-
tamponade), Flussigkeitsansammlung zwischen den
Herzbeutelblattern (Perikarderguss)

— chronische Erkrankung des Lungengerusts, Asthma-
ahnliche Reaktionen mit Husten, erschwerte Atmung,
auffallige Befunde nach Réntgen des Brustbereichs
und/ oder nach Test der Atemfunktion

— Bluterbrechen

— Absterben von Leberzellen (akute Lebernekrose),
Leberzerfall, Leberversagen

— tiefe Infektion von Haarfollikeln (Furunkulose), auf der
Haut sichtbare, bleibende Erweiterung der Kapillaren
(Teleangiektasie), Entziindung des Nagelbetts

— Blutim Urin, vermehrte Eiweiflausscheidung mit dem
Urin

— Tod des Fétus

— gestorte Bildung von Ei- bzw. Samenzellen, Unfrucht-
barkeit, Stérungen des Menstruationszyklus, Verlust
des sexuellen Interesses (Libidoverlust), Impotenz,
Scheidenausfluss, weibliche BrustvergréRerung bei
Ménnern (Gynékomastie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar):

— Lungenentziindung, Wiederauftreten einer Hepatitis-
B-Infektion, Verschlechterung einer Hepatitis-C-Infek-
tion

— Krampfanfalle, Erh6hung des Drucks der Gehirn-
Ruckenmarks-Flissigkeit (Liquor cerebrospinalis) mit
Symptomen wie Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Hypertonie, Verwirrtheit; Schadigung des Nervensys-
tems (Neurotoxizitét), Entziindung der Spinnweben-
haut (eine der Hirnhaute), Lahmung der Beine (Para-
plegie), Starrezustand des ganzen Kérpers (Stupor),
Stérungen im geordneten Ablauf und in der Koordina-
tion von Muskelbewegungen, Demenz

— Brustschmerzen, Sauerstoffmangel in den Geweben

(Hypoxie)
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— Entziindung der duf3eren Umhillung lhres Magens
oder der Eingeweide (Bauchfell), die durch Magen-
schmerzen und Druckempfindlichkeit charakterisiert
sind (Peritonitis); Entzindung der Zunge

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

— Knochenschadigung im Kiefer (sekundar zum Uber-
maRigen Wachstum der weilten Blutkérperchen);
Absterben von Knochengewebe (Osteonekrose)

— Funktionsstérungen von Harn- und Geschlechtsorga-
nen (urogenitale Dysfunktion)

— Schuttelfrost, Schwellung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Methotrexat “Lederle*
Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht tiber 25°C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Entsorgung muss den nationalen Bestimmungen fir
zytotoxische Stoffe entsprechen. 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Methotrexat “Lederle” Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Methotrexat (als Methotrexat-Dinatrium).

Methotrexat “Lederle Tabletten 2,5mg
1 Tablette enthalt 2,74 mg Methotrexat-Dinatrium, ent-
sprechend 2,5 mg Methotrexat.

Methotrexat “Lederle” Tabletten 10 mg

1 Tablette enthalt 10,96 mg Methotrexat-Dinatrium, ent-
sprechend 10 mg Methotrexat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais), Ma-
gnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Methotrexat “Lederle” Tabletten aussehen und
Inhalt der Packung

Methotrexat “Lederle” Tabletten 2,5mg

Runde, konvexe, gelbe und leicht gesprenkelte Tabletten,
auf einer Seite mit der Gravur ,2.5%, auf der anderen Seite
mitder Gravur,M“ oberhalb und ,1“ unterhalb einer Kerbe.
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Methotrexat “Lederle” Tabletten 10 mg

Runde, konvexe, gelbe und leicht gesprenkelte Tabletten,
auf einer Seite mit der Gravur 10, auf der anderen Seite
mit einer Kerbe. Die Kerbe dient nicht zum Teilen der
Tablette.

Methotrexat “Lederle” Tabletten 2,5mg und 10 mg sind
jeweils in Blisterpackungen in Umkartons mit 10, 20, 30
und 50 Tabletten erhaltlich. Methotrexat “Lederle” Tablette
2,5mg sind zusatzlich in einer Packung mit 100 Tabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH
Friedrichstr. 110

10117 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Excella GmbH & Co. KG
Nurnberger Strafte 12,
90537 Feucht

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2024.
palde-v16mx-t-0
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