GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Ebetrexat 10 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Wirkstoff: Methotrexat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben 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 Ihnen persdnlich 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
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1.

Was ist Ebetrexat und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ebetrexat beachten?
Wie ist Ebetrexat anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ebetrexat aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ebetrexat und wofiir wird es angewendet?

Ebetrexat ist ein Arzneimittel, das Methotrexat enthalt. Methotrexat ist eine Substanzmit
folgenden Eigenschaften:

es hemmt das Wachstum bestimmter Zellen im Korper, die sich schnell vermehren
(geschwulsthemmender Wirkstoff)

es verringert unerwinschte Reaktionen der korpereigenen Abwehrmechanismen
(Immunsuppressivum)

es hat eine entzindungshemmende Wirkung

Ebetrexat wird bei Patienten angewendet mit:

aktiver rheumatoider Arthritis (RA)(erwachsene Patienten)

polyarthritischen Formen (wenn finf oder mehr Gelenke betroffen sind) von schwerer,
aktiver juveniler (Kinder < 3 Jahren) idiopathischer Arthritis (JIA), wenn das Ansprechen
auf nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) inadaquat war

schwere, therapierefraktare, invalidisierende Psoriasis, die nicht ausreichend auf andere
Therapieformen wie Phototherapie, PUVA-Therapie und Retinoide anspricht, sowie bei
schwerer Psoriasis, die auch die Gelenke betrifft (Psoriasis-Arthritis) bei erwachsenen
Patienten.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ebetrexat beachten?

Bei Unklarheiten fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ebetrexat anwenden.

Ebetrexat darf nicht angewendet 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 Entzindungen der Mundschleimhaut oder Geschwire im Magen-Darm-
Bereich haben

- wenn Sie eine schwerwiegende Nierenerkrankung haben (oder Ihr Arzt die Erkrankung
als schwerwiegend einstuft)

- wenn Sie eine schwerwiegende Lebererkrankung haben (oder Ihr Arzt die Erkrankung
als schwerwiegend einstuft)

- wenn Sie Erkrankungen des blutbildenden Systems haben (lhr Arzt wird Gber den
Schweregrad lhrer Erkrankung entscheiden)

- bei erhéhtem Alkoholkonsum (wenn Sie eine alkoholbedingte Lebererkrankung haben
oder eine andere chronische Lebererkrankung)

- wenn |lhr Immunsystem geschwacht ist (z.B. AIDS)

- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt “Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit”)

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Wichtiger Hinweis in Bezug auf die Dosierung von Methotrexat:
Methotrexat zur Behandlung von rheumatologischen Erkrankungen oder Erkrankungen der
Haut wird nur einmal wochentlich angewendet.

Wenden Sie Ebetrexat genauso an, wie lhr Arzt es Ihnen gesagt hat.

Eine falsche Dosierung von Methotrexat kann zu schweren Nebenwirkungen bis hin zum Tod
fUhren.
Lesen Sie Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage sorgfaltig durch.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ebetrexat anwenden.

Besonders bei alteren Patienten wurden nach der versehentlich taglichen Anwendung der
Wochendosis Todesfalle gemeldet.

Die Therapie mit Methotrexat sollte nur von Arzten eingeleitet werden, die genligend Erfahrung
mit der Methotrexat-Therapie der betreffenden Erkrankung haben.

Ihr Arzt wird Sie Uber den mdglichen Nutzen und die Risiken, einschlie3lich der friihen
Anzeichen und Symptome von Vergiftungserscheinungen einer Methotrexat-Therapie,
aufklaren.

Wahrend einer Behandlung mit Methotrexat missen Sie engmaschig beobachtet werden,
damit Vergiftungserscheinungen schnell erkannt werden kénnen.

Beim Auftreten von Vergiftungserscheinungen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?“) ist unmittelbar ein Arzt aufzusuchen, der Uber die nachfolgend notwendige
Uberwachung und Behandlung der Vergiftungserscheinungen entscheidet und Sie Uber
weitere Mal3nahmen unterrichtet.




Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ebetrexat anwenden,

- wenn Sie Diabetes mellitus haben, der mit Insulin behandelt wird

- wenn Sie an inaktiven, chronischen Infektionen (z.B. Tuberkulose, Hepatitis B oder C,
Gurtelrose (Herpes zoster)) leiden, da es zu einem Wiederauftreten dieser
Erkrankungen kommen kann

- wenn Sie irgendeine Leber- oder Nierenerkrankung haben/hatten

- wenn Sie Probleme mit Ihrer Lungenfunktion haben/hatten

- wenn Sie besonders Ubergewichtig sind

- wenn Sie eine anormale Ansammlung von FlUssigkeit im Abdomen oder im Hohlraum
zwischen der Lunge und der Brustwand (Aszites, Pleuraerglsse) haben.

Leberfunktion

Methotrexat kann die Leber schadigen. Wahrend der Anwendung von Ebetrexat sollten Sie
andere Arzneimittel, die die Leber schadigen, vermeiden und keinen Alkohol trinken. Vor und
wahrend der Behandlung mit Ebetrexat sollte Ihr Arzt Blutuntersuchungen machen, um lhre
Leberfunktion zu kontrollieren. Siehe auch ,Anwendung von Ebetrexat zusammen mit anderen
Arzneimitteln®, ,Anwendung von Ebetrexat zusammen mit Getrdnken und Alkohol* und
Abschnitt 4.

Nierenfunktion

Ebetrexat kann die Nieren schadigen. Vor und wahrend der Behandlung mit Ebetrexat sollte
Ihr Arzt Blutuntersuchungen machen, um lhre Nierenfunktion zu kontrollieren. Zustande, die
zur Dehydratation (zu wenig FlUssigkeit im Korper) fuhren, wie Erbrechen, Durchfall und
Entzindung der Mundschleimhaut, kédnnen die Giftigkeit von Methotrexat steigern. In diesen
Fallen kann Ihr Arzt die Ebetrexat -Therapie unterbrechen.

Siehe auch Abschnitt 4.

Blutbildendes System und Immunsystem

Durch die Behandlung mit Ebetrexat kann es zu einer Schadigung des Knochenmarks
(Knochenmarkdepression) kommen. Eine Schadigung des Knochenmarks kann zu Infektionen
und/ oder schweren Blutungen sowie Blutarmut (Anamie) flhren. Um diese rechtzeitig
behandeln zu kénnen, wird Ihr Arzt |hr Blutbild sorgfaltig Uberwachen. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung bei sich Fieber, Halsschmerzen, Geschwire im
Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Blutergisse oder Blutungen
feststellen.

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

Nervensystem

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

Haut

Methotrexat kann lhre Haut empfindlich gegen Sonnenlicht machen, weshalb Sie einen langen
Aufenthalt in der Sonne vermeiden sollten. AuRerdem sollten Sie kein Solarium nutzen, ohne
dies zuvor mit lhrem Arzt besprochen zu haben.

Psoriatrische Lasionen koénnen sich bei Bestrahlung mit UV-Licht und gleichzeitiger
Anwendung von Methotrexat verschlimmern.

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



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

Magen-Darm-Erkrankungen

Wahrend der Methotrexat-Therapie kénnen schwere Komplikationen im Magen-Darm-Trakt
auftreten. In diesem Fall ist 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 lhnen Symptome
einer Infektion auftreten (siehe Abschnitt 4).

Lungenfunktion

Wahrend der Methotrexat-Therapie kénnen schwere Lungenkomplikationen auftreten. In
diesem Fall ist die Methotrexat-Therapie zu unterbrechen. Informieren Sie umgehend lhren
Arzt, wenn Sie Atemprobleme oder Lungenbeschwerden haben (sieche Abschnitt 4).

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

Tumoren

Gelegentlich wurde bei der Anwendung von niedrig dosiertem Methotrexat (ber das Auftreten
von bdsartigen Veranderungen der Lymphknoten (malignen Lymphomen) berichtet, die sich
in einigen Fallen nach dem Absetzen der Therapie mit Methotrexat zurlickgebildet 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
zurtickgeht, eine geeignete zytostatische Therapie eingeleitet werden.

Methotrexat beeintrachtigt voribergehend die Produktion von Spermien und Eizellen, was
aber in den meisten Fallen umkehrbar ist. Methotrexat kann Fehlgeburten und schwere
Geburtsfehler verursachen.

Sie muUssen wahrend der Behandlung mit Methotrexat und fir mindestens sechs Monate nach
Beendigung der Behandlung eine Schwangerschaft vermeiden (siehe auch Abschnitt
,<Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

Empfohlene Folgeuntersuchungen und VorsichtsmaRnahmen

Auch wenn Ebetrexat in niedrigen Dosierungen angewendet wird, konnen schwere
Nebenwirkungen auftreten. Um diese rechtzeitig zu erkennen, muss lhr Arzt Untersuchungen
und Labortests vornehmen.

Vor Behandlungsbeginn

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
Eiweil im Blut), den Hepatitis (Leberinfektions)-Status sowie lhre Nierenfunktion zu
Uberprifen. Ihr Arzt wird eventuell auch kontrollieren, ob Sie an Tuberkulose leiden und lhren
Brustkorb réntgen oder einen Lungenfunktionstest veranlassen.

Wahrend der Behandlung
Ihr Arzt kann folgende Untersuchungen durchfiihren:
- Untersuchung der Mundhdhle und des Rachens auf Schleimhautveranderungen wie
Entziindungen oder Geschwdrbildung




- Blutuntersuchungen: Zahl der Blutkorperchen sowie Bestimmung des Methotrexat-
Serumspiegels

- Blutuntersuchung zur Kontrolle der Leberfunktion oder Leberbiopsie (Enthahme von
Lebergewebe)

- Blutuntersuchung zur Kontrolle der Nierenfunktion

- Kontrolle der Atemwege und, falls erforderlich, Lungenfunktionstest

Nehmen Sie die Termine fur diese Untersuchungen unbedingt wahr.

Sollten die Ergebnisse, von welchem Test auch immer, anormal sein, wird lhr Arzt
entsprechend reagieren.

Altere Patienten

Altere Patienten sollten unter Behandlung mit Methotrexat besonders engmaschig arztlich
uberwacht werden, damit mégliche Nebenwirkungen so friih wie moglich erkannt werden.
Die altersbedingte Einschrankung der Leber- und Nierenfunktion sowie geringe kdrpereigene
Reserven des Vitamins Folsaure im Alter erfordern eine relativ niedrige Dosierung von
Methotrexat.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kinder < 3 Jahren wird nicht empfohlen, da es keine ausreichenden
Erfahrungswerte bei dieser Altersgruppe gibt.

Kinder, die mit Methotrexat behandelt werden, sollten von Facharzten auf diesem Gebiet
besonders sorgfaltig medizinisch Uberwacht werden, um mdgliche Nebenwirkungen moglichst
rasch zu erkennen.

Anwendung von Ebetrexat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, einschlieRlich pflanzlicher Arzneimittel oder Vitamine
handelt.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie folgende Mittel anwenden:

e Arzneimittel, die die Leberschadigen, wie z.B.:

o Azathioprin (zur Vermeidung einer AbstoRungsreaktion nach einer
Organtransplantation)

o Leflunomid (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis)

o Retinoide (zur Behandlung von Psoriasis und anderen Hauterkrankungen)

o Sulfasalazin (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis und entzindlichen
Darmerkrankungen)

e andere Mittel gegen rheumatoide Arthritis oder Psoriasis, wie Goldverbindungen

e Penicillamin, Hydroxychloroquin, Sulfasalazin, Azathioprin und Ciclosporin (zur
Unterdriickung des Immunsystems)

e Arzneimittel gegen Schmerzen und/oder Entzindung (nicht-steroidale
Entzindungshemmer oder Salicylate wie Ibuprofen, Indomethacin, Phenylbutazon,
Amidopyridinderivate und Acetylsalicysaure einschliel3lich Salicylsdure). Dies gilt auch fur
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

o Bestimmte Arzneimittel gegen Krebs (Zytostatika wie Doxorubicin, Mercaptopurin,
Procarbazin, Cisplatin, L-Asparaginase, Voncristin, Cytarabin und 5-Fluorouracil)

e Antibiotika (z.B. Penicillin, Sulfonamide, Trimethoprim/Sulfamethoxazol, Tetrazykline,

Ciprofloxacin, Pristinamycin, Chloramphenicol)

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

Arzneimittel zur Behandlung erhohter Blutzuckerwerte (Tolbutamid, Glipizid, Glimepirid)

Para-Aminobenzoesaure (Behandlung von Hauterkrankungen)

Orale Verhitungsmittel



e Triamterene (zur Behandlung von Bluthochdruck)

Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen, wie z.B. Phenytoin, Levetiracetam (zur

Vorbeugung von Krampfanfallen) und Barbiturate (auch als Schlafmittel verwendet)

Probenecid (gegen Gicht)

Aminohippursaure (Wirkstoff zur Uberpriifung der Nierenfunktion)

Pyrimethamin (zur Vorbeugung gegen und Behandlung von Malaria)

Arzneimittel zur Behandlung von schwerem Sodbrennen oder Magengeschwiren (z.B.

Protonenpumpenhemmer wie Omeprazol, Pantoprazol, Lansoprazol)

Theophyllin (zur Behandlung von Asthma und anderen Lungenerkrankungen)

e Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

e Stickoxid-basierte Narkosemittel (bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn bei Ihnen eine
Operation geplant ist)

e Vitaminpraparate, die Folinsaure enthalten, Folinsaure oder Abkémmlinge von Folinsaure

Wahrend der Behandlung mit Ebetrexat diirfen Sie keine Impfung mit Lebendimpfstoffen
erhalten. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

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

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

Anwendung von Ebetrexat zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Ebetrexat sollten Sie keinen Alkohol trinken, da dies die Toxizitat
(besonders die Lebertoxizitat) von Methotrexat erhéhen kann. Sie sollten den exzessiven
Konsum von Kaffee, koffeinhaltigen Softdrinks und schwarzem Tee vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Schwangerschaft

Wenden Sie Ebetrexat wahrend der Schwangerschaft oder wenn Sie versuchen, schwanger
zu werden, nicht an. Methotrexat kann zu Geburtsfehlern fihren, das ungeborene Kind
schadigen oder Fehlgeburten auslésen. Es wird mit Fehlbildungen des Schadels, 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
beabsichtigen, schwanger zu werden, nicht verabreicht wird.

Bei Frauen im gebarfahigen Alter muss die Mdglichkeit einer Schwangerschaft vor dem Beginn
der Behandlung durch geeignete Mallnahmen, wie z.B. einem Schwangerschaftstest, sicher
ausgeschlossen werden.

Sie miUssen vermeiden, wahrend der Behandlung mit Methotrexat und fir mindestens 6
Monate nach Beendigung der Behandlung schwanger zu werden, indem Sie in diesem
Zeitraum eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden (siehe auch Abschnitt
~Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

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



Falls Sie schwanger werden mdchten, sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden, der Sie vor dem
geplanten Beginn der Behandlung an einen Spezialisten Gberweisen kann.

Stillzeit

Stillen Sie nicht wahrend der Behandlung, da Methotrexat in die Muttermilch Ubertritt. Sollte
Ihr behandelnder Arzt die Behandlung mit Methotrexat wahrend der Stillzeit fir unabdingbar
halten, missen Sie mit dem Stillen aufhoren.

Mannliche Fertilitat

Die verfigbaren Daten weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko an Fehlbildungen oder
Fehlgeburten hin, wenn der Vater wéchentlich mit weniger als 30 mg Methotrexat behandelt
wird. Allerdings kann ein Risiko nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Methotrexat kann
genotoxisch sein. Das bedeutet, dass das Arzneimittel genetische Mutationen verursachen
kann. Methotrexat kann die Produktion von Spermien beeintrachtigen, mit der Moglichkeit,
Geburtsfehler zu verursachen. Daher sollten Sie vermeiden, wahrend der Behandlung mit
Methotrexat und fir mindestens 6 Monate nach Beendigung der Behandlung ein Kind zu
zeugen oder Samen zu spenden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Wahrend der Behandlung mit Ebetrexat kénnen das Zentralnervensystem betreffende
Nebenwirkungen wie Mudigkeit, Benommenheit oder Schwindelanfalle auftreten. In einigen
Fallen kénnen die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt sein. Wenn Sie sich mude oder schwindelig flhlen, sollten Sie weder ein
Fahrzeug lenken noch Maschinen bedienen. Dies gilt in verstarktem Mal3e in Verbindung mit
Alkohol.

Ebetrexat enthalt Natrium

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

3. Wie ist Ebetrexat anzuwenden?

Wenden Sie Ebetrexat immer genau nach Anweisung lhres Arztes an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung von Ebetrexat (Methotrexat):

Ebetrexat (Methotrexat) darf zur Behandlung von rheumatoider Arthritis, polyarthritischen
Formen der juvenilen idiopathischen Arthritis und Psoriasis nur einmal wéchentlich
angewendet werden.

Die Anwendung von zu viel Ebetrexat (Methotrexat) kann tédlich sein.

Bitte lesen Sie Abschnitt 3 dieser Packungsbeilage sehr aufmerksam durch.

Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Ebetrexat sollte nur von Arzten verschrieben werden, die mit den unterschiedlichen
Eigenschaften des Arzneimittels sowie dessen Wirkungsweise vertraut sind.

Methotrexat wird nur 1-mal wochentlich verabreicht. Gemeinsam mit lhrem Arzt vereinbaren



Sie einen Wochentag an welchem Sie jede Woche die Injektion erhalten.

Die fehlerhafte Anwendung von Ebetrexat kann zu schweren, einschlie8lich tddlichen
Nebenwirkungen flhren.

Die empfohlene Dosis betragt:

Dosierung bei Patienten mit rheumatoider Arthritis

Die empfohlene Erstdosis von Methotrexat liegt bei 7,5 mg einmal wdchentlich.

In Fallen unzureichender Wirkung kann unter der Voraussetzung einer guten Vertraglichkeit
von Ebetrexat die Anfangsdosis schrittweise um 2,5 mg erhdht werden. Alternativ kann auch
mit einer hoheren Dosis begonnen werden. Die durchschnittliche wochentliche Dosis liegt bei
15 - 20 mg. Im Allgemeinen sollte eine wéchentliche Dosis von 20 mg Ebetrexat nicht
Uberschritten werden. Nachdem der angestrebte therapeutische Effekt erreicht wurde, sollte -
wenn moglich - die Dosis schrittweise auf die geringst mdgliche noch wirksame
Erhaltungsdosis reduziert werden.

Mit einem Ansprechen der Therapie ist etwa nach 4-8 Wochen zu rechnen. Nach Absetzen
von Ebetrexat kann es zu einem Wiederauftreten der Beschwerden kommen.

Anwendung bei Kindern (> 3 Jahren) und Jugendlichen

Dosierung bei Kindern (> 3 Jahren) und Jugendlichen mit polyarthritischen Formen von
juveniler idiopathischer Arthritis

Die empfohlene Dosis betragt 10 - 15 mg/m? Korperoberflache pro Woche. In Fallen einer
unzureichenden Wirkung kann die wochentliche Dosis auf bis zu 20 mg/m?
Koérperoberflache/Woche erhdht werden. Allerdings sollten regelmafliige Untersuchungen
haufiger erfolgen.

Erwachsene mit schweren Formen von Psoriasis vulgaris und Psoriasis-Arthritis

Empfohlene Anfangsdosis (bezogen auf einen durchschnittlichen Erwachsenen von 70 kg
Kdrpergewicht): es wird empfohlen, eine einmalige Testdosis von 2,5 - 5 mg zu anwenden, um
mdgliche schadigende Wirkungen einschatzen zu kénnen.

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

Wenn das gewinschte Therapieergebnis erreicht wurde, sollte — soweit mdglich — die
wochentliche Dosis schrittweise bis zur niedrigsten noch wirksamen Erhaltungsdosis je nach
Patient reduziert werden.

Ein Ansprechen auf die Therapie tritt im Allgemeinen nach 4-8 Wochen ein. Danach wird die
Therapie entsprechend dem Kklinischen Bild und den Laborwerten weitergeflihrt oder
abgesetzt.

Altere Patienten
Die Dosierung fur altere Patienten sollte wegen der altersbedingten verminderten Leber- und
Nierenfunktion und der geringen Folat-Reserven niedrig gehalten bzw. angepasst werden.

Patienten mit Nierenerkrankung
Patienten mit einer Nierenerkrankung bendtigen moglicherweise eine reduzierte Dosierung.

Art und Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird durch den behandelnden Arzt festgelegt. Ebetrexat wird
einmal wochentlich injiziert! Es wird empfohlen, einen bestimmten Tag der Woche als
"Injektionstag" festzulegen.

Ebetrexat wird in Form einer Injektion unter die Haut, in einen Muskel oder in eine Vene
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verabreicht, bei Kindern und Jugendlichen darf es nicht intravends verabreicht werden.
Die Behandlung der rheumatoiden Arthritis, der juvenilen idiopathischen Arthritis, der Psoriasis
vulgaris und Psoriasis-Arthritis mit Ebetrexat stellt eine Langzeitbehandlung dar.

Rheumatoide Arthritis

Im Allgemeinen kann eine Besserung der Beschwerden nach 4 - 8 Wochen Behandlungsdauer
erwartet werden.

Die Beschwerden kdnnen nach Absetzen von Ebetrexat wieder auftreten.

Schwere Formen von Psoriasis vulgaris und psoriatischer Arthritis (Psoriasis arthropathica)
Ein Ansprechen auf die Behandlung kann im Allgemeinen nach ca. 4 - 8 Wochen erwartet
werden. In Abhangigkeit vom klinischen Gesamtbild und den Veranderungen der
Laborparameter kann die Behandlung entweder fortgesetzt oder abgebrochen werden.

Zu Beginn Ihrer Behandlung kann Ebetrexat von medizinischem Personal injiziert werden. Mit
Einverstandnis des Arztes konnen Sie auch lernen, sich Methotrexat Ebewe selbst zu
injizieren. Sie werden in diesem Fall angemessen eingeschult. Unter keinen Umstanden
dirfen Sie versuchen, sich selbst eine Injektion zu verabreichen, bevor Sie dazu angelernt
wurden

Wenn Sie eine groRere Menge von Ebetrexat angewendet haben als Sie sollten

Folgen Sie den Dosierungsempfehlungen Ihres behandelnden Arztes. Andern Sie niemals die
Dosierung nach eigenem Ermessen.

Sollten Sie vermuten, dass Sie (oder jemand anderes) zu viel Ebetrexat angewendet hat,
informieren Sie unverzlglich lhren Arzt oder nehmen Sie Kontakt zu der nachsten
Notaufnahmestelle eines Krankenhauses auf. Der Arzt wird in Abhangigkeit vom Schweregrad
der Vergiftung tber jegliche notwendige Behandlungsmalinahme entscheiden.

Eine Uberdosis Methotrexat kann zu schwerwiegenden Vergiftungsreaktionen einschlieRlich
Tod fUhren. Die Beschwerden einer Uberdosierung kénnen eine erhdhte Blutungsneigung
oder Blutungen, ungewohnliches Schwachegefiihl, Wundsein des Mundes, Brechreiz,
Erbrechen, schwarze oder blutige Stihle, Bluthusten oder Erbrechen von Blut mit dem
Aussehen von Kaffeesatz, sowie verringertes Harnlassen umfassen. Siehe auch Abschnitt 4.
~Welche Nebenwirkungen sind moglich?“.

Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit, wenn Sie lhren Arzt oder das Krankenhaus
aufsuchen. i
Das Gegenmittel im Falle einer Uberdosis ist Calciumfolinat.

Wenn Sie die Anwendung von Ebetrexat vergessen haben

Haben Sie eine Dosis vergessen, so holen Sie sie innerhalb von 24 Stunden nach dem
festgelegten Tag nach. Sollte eine langere Verzdgerung auftreten, sprechen Sie zuerst mit
Ihrem Arzt. Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Dosis ein, um einzelne vergessene Dosen
auszugleichen, sondern fahren Sie mit der Verabreichung der verschriebenen Dosis fort.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Ebetrexat abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Ebetrexat nicht unterbrechen oder abbrechen, es sei denn Sie
haben dies mit lhrem Arzt besprochen. Wenn Sie schwere Nebenwirkungen vermuten,
wenden Sie sich zur Beratung umgehend an Ihren Arzt.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen sind flr gewohnlich abhangig von der Dosierung und der Anwendungsdauer
von Ebetrexat.

Auch bei niedriger Dosierung kénnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, die zur
Unterbrechung bzw. Beendigung der Behandlung zwingen. Nebenwirkungen knnen wahrend
der gesamten Behandlungsdauer auftreten.

Die meisten Nebenwirkungen sind vorubergehend, wenn sie frihzeitig erkannt werden. Das
Absetzen von Methotrexat fuhrt nicht immer zu einer vollstandigen Rickbildung aufgetretener
Nebenwirkungen.

Einige der schwerwiegenden Nebenwirkungen konnen jedoch in sehr seltenen Fallen 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 Ihrem Arzt.

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

e allergische Symptome wie Hautausschlag, einschlieRlich geréteter und juckender Haut
(die den gesamten Korper betreffen kénnen), Anschwellen von Handen, FuRen,
Kndécheln, Gesicht, Augenlidern, Lippen, Mund oder Rachen (was zu Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Atmen flihren kann), plétzlich auftretende Atemnot,
Schwierigkeiten beim Atmen und das Geflhl, das Bewusstsein zu verlieren; dies
konnen Anzeichen schwerer allergischer Reaktionen oder eines anaphylaktischen
Schocks sein (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Lungenbeschwerden (zu den Beschwerden zahlen allgemeines Krankheitsgefunhl,
trockener Reizhusten, Kurzatmigkeit, Atemnot im Ruhezustand, Brustschmerzen oder

Fieber) — dies kdnnen Anzeichen einer Lungenentzindung, interstitiellen
Lungenentzindung oder Alveolitis sein (haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

e Blutiger Husten oder Auswurf

o Symptome einer Leberschadigung wie Gelbfarbung der Haut und des Augenweil3,
dunkel gefarbter Urin, Ubelkeit, Erbrechen, verminderter Appetit, Schmerzen auf der
rechten Bauchseite und Juckreiz (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

e Symptome eines Nierenversagens, wie das Anschwellen von Handen, Knécheln oder
FlRen oder Veranderungen in der Haufigkeit des Wasserlassens oder eine
verminderte oder keine Urinausscheidung (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

e Symptome, die auf Infektionen hindeuten, z.B. Fieber, Schittelfrost, Schmerzen,
Halsschmerzen; Methotrexat kann lhre Widerstandsfahigkeit gegentber Infektionen
herabsetzen. Es konnen schwere Infektionen, wie eine bestimmte Form der
Lungenentziindung (Pneumocystis-jirovecii-Pneumonie) (sehr selten: kann bis zu 1
von 10.000 Behandelten betreffen) oder eine Blutvergiftung (selten: kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen) auftreten.

o Fieber, Halsschmerzen, Geschwire im Mund, allgemeines Krankheitsgeflihl und
starke Mudigkeit, Nasenblutungen oder kleine rote Punkte auf der Haut; diese
Symptome kénnen auf schwere Stérungen des Knochenmarks hinweisen (haufig: kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Geschwure im Mund- und Rachenraum (haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)
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Schmerzen im Magenbereich, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber; diese kénnen durch
eine Entziindung der Bauchspeicheldriise verursacht worden sein (gelegentlich: kann
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

starke Bauchschmerzen, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, schwerer Durchfall, blutiger
Stuhl oder veranderte Stuhlganggewohnheiten; diese Symptome koénnen auf
Komplikationen im Magen-Darm-Trakt hinweisen, z.B. Magen-Darm-Geschwire
(gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) oder Durchbruch
(Perforation) im Darm (nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten
nicht abschatzbar)

schwere toxische Hautreaktionen einschliel3lich Blasenbildung und Ablésen der
obersten Hautschicht (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse/Lyells Syndrom). Die Hautreaktionen gehen mit schweren Stérungen des
Allgemeinbefindens und Fieber einher. Die Hautreaktionen kdnnen lebensbedrohlich
sein (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Anzeichen einer Thrombose (Blutgerinnsel) wie Schmerzen oder ein Druckgefuhl im
Brustbereich, Schmerzen in den Armen, Ricken, Nacken oder Kiefer, Kurzatmigkeit,
Taubheit oder Schwache in einer Kérperhalfte, Sprachstérungen, Kopfschmerzen oder
Benommenheit (selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Husten, Schmerzen im Brustbereich, plétzliche Kurzatmigkeit oder blutiger Husten;
dies kénnen Beschwerden einer Lungenembolie sein (Blutgerinnsel in der Lunge)
(selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

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

Verringerte Bildung von Blutzellen mit einem Abfall der weilen Blutkérperchen
und/oder Blutplattchen (Leukopenie, Thrombozytopenie)

Kopfschmerzen, Schwindel

Husten

Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (vor allem innerhalb der ersten 24 — 48
Stunden nach der ersten Methotrexat-Anwendung), Bauchschmerzen

Entzindungen und Geschwire im Mund- und Rachenraum (vor allem innerhalb der
ersten 24 — 48 Stunden nach der ersten Methotrexat-Anwendung)

Anstieg der Leberenzyme bei Blutuntersuchungen

Haarausfall

Erniedrigte Kreatininausscheidung (kann mit einer Blutuntersuchung beim Arzt
festgestellt werden und zeigt die Verschlechterung der Nierenfunktion)
Schwachegefuhl

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gurtelrose (Herpes zoster)

Anamie

Verminderung der Zahl on roten und weif3en Blutzellen und Blutplattchen, starker Abfall
bestimmter weiller Blutzellen (Agranulozytose), Stérungen in der Bildung von
Blutzellen (Panzytopenie)

Mudigkeit, Benommenheit

Kribbeln, Kitzeln, Stechen (Parastehsie)

Brennen auf der Haut, Hautausschlag, Hautrétung, Juckreiz

Erhéhte Empfindlichkeit der Haut bei Sonneneinstrahlung, Hautgeschwire

Gerdtete Augen (Konjunktivitis)
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Opportunistische  Infektionen  (infolge  einer  gestérten  immunologischen
Abwehrreaktion), die tédlich verlaufen kann

Bdsartige Tumore im Lymphgewebe (Lymphom), siehe auch Abschnitt 2
Begunstigung von Infektionen/Entziindungen durch Unterdriickung der kdrpereigenen
Abwehr

Zuckerkrankheit

Depressionen

Krampfe

Schwachegeflihl in der gesamten rechten oder linken Korperhalfte (Hemiparese)
Schwindel, Verwirrtheit

Epileptische Anfalle

Schadigung des Gehirns (Enzephalopathie, Leukoenzephalopathie)
BlutgefalRentzindung (Vaskulitits)

Allergische Vaskulitis

Bildung von Narbengewebe in der Lunge (Lungenfibrose), Flissigkeitsansammlungen
im Lungenbereich

Geschwiire und Blutungen im Magen-Darm-Trakt

Bauchspeicheldrisenentzindung

Leberschadigung, Leberverfettung, Bildung von Narbengewebe in der Leber
(Leberfibrose), chronischer Leberschaden (Leberzirrhose)

Abfall von Serumalbumin

Nesselausschlag, Verdunklung der Haut

Vermehrte Bildung rheumatischer Knoten

Schmerzhafte Psoriasis

Herpesahnliche Hautveranderungen

Gelenks- oder Muskelschmerzen

Osteoporose (Abnahme der Knochendichte)

Entzindungen und Geschwire an der Harnblase (mdéglicherweise mit Blut im Harn),
Blasenentleerungsstérungen, vermindertes oder schmerzhaftes Wasserlassen
Missbildungen des Fotus

Entziindungen und Geschwtre im Bereich der Scheide

Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Starke VergroRerung der roten Blutzellen (megaloblastische Anamie)
Stimmungsschwankungen

Vorlbergehende Wahrnehmungsstérungen

Eingeschrankte Kontrolle Gber Kérperbewegungen

Sprachprobleme (Aphasie, Dysarthrie)

Schwere Sehstérungen (verschwommene oder tribe Sicht), Blutgerinnsel in der
Netzhaut

Niedriger Blutdruck

Blutgerinnsel (thromboembolische Ereignisse)

Halsschmerzen

Atemstillstand

Entzindungen des Verdauungstrakts, Blut im Stuhl
Zahnfleischentziindung

Akute Leberentziindung (Hepatitis)

Veranderte Farbe der Nagel, Ablésung der Nagel

Akne, rote oder lila Flecken auf der Haut aufgrund von Gefalblutungen
Erythema multiforme, roter Hautausschlag

Knochenbruch durch Belastung
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Stoérungen im Elektrolythaushalt, Anstieg von Harnstoff, Kreatinin und Hamsaure im
Blut (Azotamie)

Fehlgeburt

Gestorte Spermienbildung (normalisiert sich nach Behandlungsende wieder)
Stérungen des weiblichen Zyklus (normalisiert sich nach Behandlungsende wieder)

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 (Cytomegalievirus-Infektionen, einschliellich
Lungenentzindung)

Fieberblasen (Herpes simplex)

Blutarmut infolge unzureichender Bildung roter Blutkérperchen (aplastische Anamie),
Zunahme der eosinophilen Granulozyten im Blut (Eosinophilie), Verminderung der
neutrophilen Granulozyten im Blut (Neutropenie), geschwollene Lymphdriisen im Kopf-
und Halsbereich, unter den Achseln und in den Leisten (teilweise reversibel),
lymphoproliferative Erkrankungen (UbermaRige Zunahme der wei3en Blutkérperchen)
(teilweise reversibel)

Abwehrschwache (Hypogammaglobulinamie)

Leberentziindung

Schmerzen und Muskelschwache in den Extremitaten

Veranderter Geschmackssinn (metallischer Geschmack)

Lahmungserscheinungen oder Erbrechen durch Entzindung der Hirnhaut
Schwellungen um die Augenhdhle, Entzindung der Augenlider, Tranenfluss, erhdhte
Lichtempfindlichkeit, voribergehende Erblindung, verminderte Sehkraft
Herzbeutelentzindung (Perikarditis), Behinderung der Herzflllung durch Erguss im
Herzbeutel (Perikardtamponade), Flissigkeitsansammlungen zwischen den
Herzbeutelblattern (Perikarderguss)

Abnormaler Befund im Lungenfunktionstest mit Schwierigkeiten beim Atmen und
Husten

Bluterbrechen

Absterben von Leberzellen (Lebernekrose), akuter Leberzerfall, Leberversagen

Tiefe Infektionen von Haarfollikeln (Furunkulose), auf der Haut sichtbare, bleibende
Erweiterung der Kapillaren (Teleangiektasie), akute Entziindung des Nagelbetts

Blut und/oder Eiweild im Harn

Tod des ungeborenen Kindes

Probleme bei der Eibildung (Frauen) bzw. Spermienbildung (Manner)

Stérungen des weiblichen Zyklus

Verlust des sexuellen Interesses

Erektionsstorungen

VergroRerung der mannlichen Brust

Scheidenausfluss

Unfruchtbarkeit

Gefihl von Taubheit oder Kribbeln / weniger Gefihl bei Berlhrung als gewdhnlich

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Lungenentziindung

Wiederauftreten einer Hepatitis-B-Infektion, Verschlechterung einer Hepatitis-C-
Infektion

Lungenblutungen

Hautkrebs (siehe auch Abschnitt 2)

Erhdhung des Drucks der Gehirn-Rickenmarks-Flissigkeit mit Symptomen wie
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bluthochdruck, Verwirrtheit; Schadigung des
Nervensystems (Neurotoxizitat), Entzindung der Spinnwebehaut (eine der Hirnhaute,
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Archanoiditis), Lahmung der Beine (Paraplegie), Starrezustand des ganzen Korpers
(Stupor), Stérungen im geordneten Ablauf und in der Koordination von
Muskelbewegungen (Ataxie), Demenz

¢ Nichtentzindliche Netzhauterkrankung (Retinopathie)

e Sauerstoffmangel in den Geweben (Hypoxie)

¢ Nichtinfektidse Entzindung der aufleren Umhillung lhres Magens, charakterisiert
durch Magenschmerzen und Druckempfindlichkeit (Peritonitis)

e Toxisches Megakolon (schwerwiegende Komplikation durch massive Erweiterung des
Dickdarms verbunden mit starken Schmerzen), Darmperforation

e Entzdndung der Zunge

e Arzneimittelreaktion mit Eosiniphilie und systemischen Symptomen (DRESS)

e Hautentziindung

e Knochenschadigung allgemein und im Kiefer (sekundra zum Ubermafligen Wachstum
der weil3en Blutzellen)

e Funktionsstérungen von Harn- und Geschlechtsorganen

e Brustschmerzen, Schittelfrost, Gewebeschaden an der Injektionsstelle

e R&tung und schuppige Haut

e Schwellung

Bei der intramuskularen Verabreichung (Injektion in einen Muskel) von Methotrexat kénnen
lokale Reaktionen (brennendes Geflihl) oder Schadigungen (Abszessbildung, Zerstérung von
Fettgewebe) auftreten.

Die subkutane Verabreichung (Injektion unter die Haut) von Methotrexat wird lokal gut
vertragen. Lediglich leichte Hautreaktionen, die wahrend der Therapie abnahmen, wurden
beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Ebetrexat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Behaltnis der Fertigspritze
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht Gber 25°C lagern. Nicht einfrieren.

Das Arzneimittel muss sofort nach dem Offnen verwendet werden.
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Sie durfen Ebetrexat nicht verwenden, wenn die Lésung nicht klar ist und Partikel enthalt.
Nur zur einmaligen Anwendung. Jegliche nicht verwendete Losung muss entsorgt werden!

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 Ebetrexat enthilt

Der Wirkstoff ist Methotrexat.

1 ml der Injektionslésung enthalt 10 mg Methotrexat (in Form von 10,97 mg Methotrexat-
Dinatrium).

Jede Fertigspritze mit 0,75 ml der Injektionslésung enthalt 7,5 mg Methotrexat.

Jede Fertigspritze mit 1 ml der Injektionslésung enthalt 10 mg Methotrexat.

Jede Fertigspritze mit 1,5 ml der Injektionslésung enthalt 15 mg Methotrexat.

Jede Fertigspritze mit 2 ml der Injektionslésung enthalt 20 mg Methotrexat

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid zur pH-Einstellung und
Wasser fur Injektionszwecke

Wie Ebetrexat aussieht und Inhalt der Packung
Ebetrexat Fertigspritzen enthalten eine klare, gelbe Injektionsldsung, die frei von Partikeln ist.

Ebetrexat ist in Fertigspritzen mit einem Aufnahmevolumen von 1,25 ml, 2,25 ml oder 3,00 ml
aus farblosem Glas (Typ | gemal Ph.Eur), einer Elastomerkappe und einem
Elastomerkolbenstopper erhaltlich.

PackungsgréfRen:

1x0,75ml,4x0,75ml, 5x 0,75 ml

1x1ml4x1ml5x1ml

1x1,5ml,4x1,5ml, 5x1,5ml

1x2ml,4x2ml, 5x2ml

Einweg-Injektionsnadeln und alkoholgetrankte Tupfer sind beigepackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, 4866 Unterach, Osterreich
Fareva Unterach GmbH, 4866 Unterach, Osterreich

Z.Nr.: 1-20292

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande Methotrexaat Sandoz 7,5 mg = 0,75 ml, oplossing voor injectie 10 mg/ml
Spanien Bertanel 7,5 mg/0,75 ml, solucion inyectable en jeringa precargada
Bertanel 15 mg/1,5 ml, solucion inyectable en jeringa precargada
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Anweisungen zur Anwendung, Handhabung und Beseitigung

Die Losung sollte klar und partikelfrei sein.

Handhabung und Beseitigung missen denen anderer zytotoxischer Stoffe entsprechen und
entsprechend den nationalen Anforderungen erfolgen. Schwangeres medizinisches
Fachpersonal sollte mit Ebetrexat weder Umgang haben, noch es verabreichen.

Nur zur einmaligen Anwendung. Jegliche nicht verwendete Losung muss entsorgt werden.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen fur zytotoxische Stoffe zu entsorgen.

Inkompatibilitaten
Da Kompatibilitatsstudien fehlen, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht Gber 25°C lagern.

Nicht einfrieren.

Schrittweise Anleitung fiir die subkutane Injektion:

Offnen Sie die Schachtel und lesen Sie die Packungsbeilage sorgfaltig durch.
Entnehmen Sie die innere Verpackung, in der sich die Fertigspritze sowie die verpackte
Kanule befinden.

Offnen Sie die innere Verpackung, indem Sie an der Klappe ziehen. Entnehmen Sie
die Fertigspritze.

Entfernen Sie die graue Gummikappe (durch Drehen) von der Spritze, ohne dabei die
Offnung der Fertigspritze zu beriihren.

e Legen Sie die Spritze wieder in die innere Verpackung. Die gelbe Lésung kann nicht
auslaufen.
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e Offnen Sie nun d_i_e Hulle der Kanule, indem Sie an der Lasche ziehen. Beriihren Sie
die runde sterile Offnung nicht. Um dies zu vermeiden, halten Sie die Verpackung der
Kanule an deren unterem Ende.

e Verbinden Sie die Kanule, noch in der Huille, mit der Spritze und befestigen Sie diese
(im Uhrzeigersinn drehen). Legen Sie die Spritze an einem leicht zuganglichen Ort ab.

@
) 9

o Wahlen Sie eine Injektionsstelle. Reiben Sie die Injektionsstelle in kreisférmigen
Bewegungen mit dem alkoholgetrankten Tupfer ab. Vor der Injektion durfen Sie diese
Stelle nicht berthren.
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e Ziehen Sie die Hille von der Kandile ab. Legen Sie die Hulle der Kanule zur Seite.

W)

e Berihren Sie nicht die sterile Kantle. Sollten Sie dennoch mit der Kandle in Bertihrung
kommen, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker, ob Sie eine andere Kanule verwenden
sollen. Bilden Sie mit zwei Fingern eine Hautfalte und stechen Sie fast senkrecht hinein.
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Fuhren Sie die Kanlle vollstandig in die Hautfalte ein. Driicken Sie dann den Kolben
langsam hinunter und injizieren Sie die gesamte Flussigkeit unter die Haut.
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Entfernen Sie die Kanlile vorsichtig und tupfen Sie die Injektionsstelle mit einem Tupfer
ab. Reiben Sie nicht, denn dies kann Reizungen an der Injektionsstelle verursachen.

Um jegliche Verletzungen zu vermeiden, entsorgen Sie die gebrauchten Spritzen in
einem stichfesten Behalter.
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