Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Methotrexat PhaRes 25 mg/ml Injektions- / Infusionslosung
Methotrexat

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Methotrexat PhaRes und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Methotrexat PhaRes aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I e

1. Was ist Methotrexat PhaRes und wofiir wird es angewendet?

Methotrexat ist ein Medikament, welches das Wachstum von bestimmten, sich schnell
reproduzierenden Korperzellen hemmt und zur Behandlung von verschiedenen Tumoren angewendet
wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Methotrexat PhaRes beachten?

Methotrexat PhaRes darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Methotrexat oder einen in Abschnitt 6 genannten, sonstigen Bestandteil
dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit®);

- wenn Sie groBBere Mengen Alkohol zu sich nehmen;

- wenn Sie schwere Leberfunktionsstorungen haben;

- wenn Sie schwere Nierenfunktionsstérungen haben;

- wenn Sie eine Immunschwichekrankheit haben (reduziere Funktion des Immunsystem);

- wenn Sie derzeit an Erkrankungen des blutbildenden Systems leiden;

- wenn Sie eine schwere Lungenkrankheit haben;

- wenn Sie eine schwere oder aktive Infektion haben;

- wenn Sie Entziindungen im Mund und Lippenbereich haben;

- wenn Sie an Geschwiire im Magen-Darm-Trakt haben.

Wihrend der Behandlung mit Methotrexat PhaRes diirfen Ihnen keine Impfungen mit Lebendimpfstoff
(z.B. Masern, Mumps, Rételn) gegeben werden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Methotrexat PhaRes anwenden:

- wenn Sie Diabetes haben,;

- in Féllen von Fliissigkeitsansammlungen im Bauch oder im Zwischenraum zwischen Lunge und
Brustwand (Aszites, Pleuraerguss);

- wenn Sie Nierenprobleme haben;

- wenn Sie Lungenprobleme haben;

- wenn Sie eine Strahlentherapie hatten oder zurzeit haben.

Methotrexat ist ein hoch toxisches Medikament, welches bei ungeeigneter Handhabung
gesundheitsschidlich wirkt und deshalb mit extremer Vorsicht angewendet werden muss.

Zu jedem Zeitpunkt der Behandlung sowie bei jeder Dosierung konnen Nebenwirkungen auftreten
(siehe Abschnitt 4).

Akute Lungenblutungen wurden bei Patienten mit zugrunde liegenden rheumatologischen
Erkrankungen (Krankheiten welche die Gelenke, Knochen, Knorpel, Sehnen, Bénder und Muskeln
beeintrachtigen) bei der Anwendung von Methotrexat berichtet.

Da Methotrexat eine leberschiadigende Wirkung haben kann, ist wéhrend einer Therapie auf die
Einnahme von hepatotoxischen Medikamenten zu verzichten.
Auf das trinken von Alkohol muss wihrend der Therapie mit Methotrexat verzichtet werden.

Dehydration kann die Nebenwirkungen von Methotrexat verstiarken. Daher sollte auf eine addquate
Fliissigkeitsaufnahme wihrend der Behandlung geachtet werden.

Methotrexat kann schwere, teilweise todlich verlaufende Hautreaktionen verursachen, welche sogar
nach einmaliger Gabe auftreten konnen.

Methotrexat kann Psoriasis-bedingte Hautldsionen bei Sonnenlicht verschlimmern.

Bei der Anwendung von Methotrexat kdnnen entziindliche Hautreaktionen und Sonnenbrand erneut
auftreten.

Besondere Vorsicht ist bei der Verwendung von nicht steroidalen Antiphlogistika (bestimmte
entziindungshemmende Medikamente) geboten. Schwerwiegende Nebenwirkungen, einschlieBlich
Todesfolge, wurden in Verbindung mit Methotrexat und nicht steroidale Antiphlogistika beobachtet.

Methotrexat beeintrachtigt voriibergehend die Produktion von Spermien und Eizellen. Methotrexat kann
Fehlgeburten und schwerwiegende Geburtsfehler ausldsen. Sie und Ihr(e) Partner(in) sollten wahrend
der Behandlung mit Methotrexat und fiir mindestens 6 Monate nach Beendigung der Behandlung eine
Schwangerschaft vermeiden bzw. kein Zeugen zeugen. Siche auch Abschnitt ,,Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*.

Schwere Nebenwirkungen auf Gehirn und Nervensystem, wie Kopfschmerzen, Koma, Lidhmung und
Hirninfarkt wurden in Zusammenhang mit Methotrexat gemeldet. Diese Nebenwirkungen traten
zumeist bei Kindern und Jugendlichen in Kombination mit weiteren Tumormedikamenten (Cytarabine)
auf.
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Empfohlene Kontrollen:

Andern Sie nicht die Behandlung ohne #rztliche Beratung. Folgen Sie allen Aufforderungen zu
Kontrollen und notwendigen Blutuntersuchungen sowie weiteren medizinischen Untersuchungen auf
Anraten Thres Arztes.

Anwendung von Methotrexat PhaRes zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/ anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn lhnen ein anderer Arzt Medikamente zur Behandlung einer anderen Krankheit verschreibt,
miissen Sie IThrem Arzt, welcher die Methotrexat-Behandlung beaufsichtigt, dariiber in Kenntnis setzen.

Methotrexat beeinflusst oder wird beeinflusst von bestimmten Arzneimitteln wie:

Nicht-steriodale Antiphlogistika (NSAs), welche zur Schmerzlinderung eingesetzt werden. Die
gleichzeitige Verwendung von einigen NSAs und Methotrexat kann schwerwiegende bis hin zu
todlichen Formen von Vergiftungen, im Speziellen himatologische und gastrointestinale Toxizitét,
verursachen.

Einige Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Sulfonamide)

Antibiotika (wie Tetrazykline, Chloramphenicol, Cephalotine, Penicillin, Sulfonamide,
Trimethoprim/Sulfamethoxazole)

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (wie Allopurinol, Probenecid)

Schlaftabletten

Folsdure/Calciumfolinat

Einige Kortison-Arzneistoffe

Diuretika (Entwisserungstabletten), wie Triamterene, Sulfonamid-Diuretika

Arzneimittel, die Thre Leber schidigen kdnnen, wie Azathioprin (wird zur Immunsupression
verwendet), Leflunomide (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis), Sulfasalazin (zur
Behandlung von Arthritis oder Darmerkrankungen), Retinoide (zur Behandlung von
Hauterkrankungen)

Arzneimittel fiir die Tumor-Therapie wie L-Asparaginase, Epipodophyllotoxine und Bleomycin
Analgetika wie Aspirin oder vergleichbare Arzneimittel (auch als Salicylate bekannt)

Orale Verhiitungsmittel (,,Die Pille®)

Tranquilizer (Sedativa)

Barbiturate (Anédsthetika, Antiepileptische Arzneimittel)

Cholestyramine (Arzneimittel zur Minderung des Cholesterollevels)

Mercaptopurin (Arzneimittel zur Behandlung von Blutkrebs)

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

Einige Arzneimittel fiir die Chemotherapie (wie Cytarabin, Vincristin, Cisplatin)
Strahlentherapie

Lebendimpfstoffe (Siehe Abschnitt ,,Methotrexat PhaRes darf nicht angewendet werden*)
Protonenpumpeninhibitoren, Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren, Sodbrennen,
Reflux (wie Omeprazol, Pantoprazol, Lansoprazol)

Arzneimittel die Nebenwirkungen auf das Knochenmark ausiiben (wie Phenytoin, Sulfonamide,
einige Breitband-Antibiotika wie Chloramphenicol)

para-Aminobenzoeséure (zur Verwendung als Nahrungsergéinzungsmittel oder Arzneimittel zur
Behandlung von Hauterkrankungen)

Stickoxid-basierte Narkosemittel (Inhalationsanésthetika)
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Bei Patienten, die nach Methotrexat-Infusionen iiber 24 Stunden nachfolgend Bluttransfusionen
erhielten, wurde eine anhaltende hohe Serumkonzentrationen von Methotrexat im Blut beobachtet.

Anwendung von Methotrexat PhaRes zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Wihrend der Behandlung mit Methotrexat PhaRes sollten sie keine alkoholischen Getrénke (siche
Abschnitt ,,Methotrexat PhaRes darf nicht angewendet werden‘) konsumieren und sollten den
exzessiven Konsum von Kaffee, koffeinhaltigen Getranken sowie schwarzen Tee vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder eine Schwangerschaft planen, wenden Sie sich vor der
Anwendung von Methotrexat an [hren Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft

Wenden Sie Methotrexat PhaRes wihrend der Schwangerschaft nicht an, es sei denn, dass Thr Arzt es
fiir eine onkologische Behandlung verschrieben hat. Methotrexat kann zu Geburtsfehlern fiithren, das
ungeborene Kind schidigen oder Fehlgeburten auslosen. Es wird mit Fehlbildungen des Schédels, des
Gesichts, des Herzens und der Blutgefifie, des Gehirns und der GliedmaBen in Verbindung gebracht.
Daher ist es sehr wichtig, dass Methotrexat Schwangeren oder Patientinnen, die beabsichtigen,
schwanger zu werden, nicht verabreicht wird, es sei denn, es wird fiir eine onkologische Behandlung
angewendet.

Fiir eine nicht-onkologische Anwendung muss bei Frauen im gebérfdhigen Alter eine mogliche
Schwangerschaft ausgeschlossen werden, beispielsweise Schwangerschaftstest vor Behandlungsbeginn.

Wenden Sie Methotrexat PhaRes nicht an, wenn Sie versuchen, schwanger zu werden. Sie miissen
vermeiden, wiahrend der Anwendung von Methotrexat und fiir mindestens 6 Monate nach Beendigung
der Behandlung schwanger zu werden. Daher miissen Sie wihrend dieses gesamten Zeitraums
sicherstellen, dass Sie eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden (siche auch Abschnitt
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*).

Falls Sie wahrend der Behandlung doch schwanger werden oder vermuten, dass Sie schwanger sein
konnten, wenden Sie sich so schnell wie moglich an Thren Arzt. Falls Sie wahrend der Behandlung doch
schwanger werden, sollten Sie sich im Hinblick auf das Risiko schidlicher Wirkungen auf das Kind
wahrend der Behandlung beraten lassen.

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

Stillzeit

Da Methotrexat in die Muttermilch iibergeht und schéddliche Wirkungen bei gestillten Kindern
verursachen kann, diirfen Sie wéihrend der Behandlung nicht stillen. Sollte Thr behandelnder Arzt eine
Behandlung mit Methotrexat in der Stillzeit fiir erforderlich halten, miissen Sie vor Behandlungsbeginn
abstillen.

Mainnliche Fertilitat

Die verfiigbaren Daten weisen nicht auf ein erhohtes Risiko an Fehlbildungen oder Fehlgeburten hin,
wenn der Vater wochentlich mit weniger als 30 mg Methotrexat behandelt wird. Allerdings kann ein
Risiko nicht vollstindig ausgeschlossen werden und es gibt keine Informationen im Hinblick auf
Methotrexat in hoheren Dosen. Methotrexat kann genotoxisch wirken. Das bedeutet, dass das
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Arzneimittel genetische Mutationen verursachen kann. Methotrexat kann die Produktion von Spermien
beeintrachtigen, was mit der Mdglichkeit verbunden ist, Geburtsfehler zu verursachen.

Sie sollten vermeiden, wihrend der Behandlung mit Methotrexat und fiir mindestens 6 Monate nach
Beendigung der Behandlung ein Kind zu zeugen oder Samen zu spenden. Da die fiir die Therapie von
Krebserkrankungen {ibliche Behandlung mit Methotrexat in hoheren Dosen zu Unfruchtbarkeit und
genetischen Mutationen flihren kann, kann es fiir mannliche Patienten, die mit Methotrexat in Dosen
behandelt wurden, die 30 mg/Woche iiberschreiten, ratsam sein, vor dem Beginn der Behandlung eine
Spermakonservierung in Erwagung zu ziehen (siche auch Abschnitt ,, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Methotrexat kann zentralnervose Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel verursachen. Wenn
Sie sich miide oder schwindelig fiihlen, fiihren Sie kein Fahrzeug und/ oder bedienen Sie keine
Maschinen. Dies gilt in verstirktem Mafle im Zusammenwirken mit Alkohol.

Methotrexat PhaRes enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Methotrexat PhaRes anzuwenden?
Methotrexat PhaRes wird Thnen von medizinischem Fachpersonal verabreicht.
Ihr Arzt wird in Abhéngigkeit Ihrer Erkrankung und Allgemeinzustands die Dosierung einstellen.

Wenn Sie die Einnahme von Methotrexat PhaRes abbrechen

Um eine Verschlechterung oder einen Riickfall Threr Krankheit zu vermeiden, diirfen Sie, selbst bei
einer Verbesserung oder falls Sie symptomfrei sind, die Behandlung mit Methotrexat niemals ohne
arztliche Anweisung abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten:
Entziindung des Mundes oder der Lippen, Diarrhoe, Blut im Stuhl, schwarzer Stuhl, Erbrechen von
Blut, schwere Verschlechterung des Allgemeinbefindens, Fieber, verringerte Urinausscheidung, Husten,
schwere Kurzatmigkeit, Ausschlag, Nasenbluten, Hautblutungen.

Sie konnten eine sofortige medizinische Versorgung benotigen.
Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Abnahme der Blutkdrperchen, verringerte Anzahl an roten Blutkérperchen, Hemmung der
Blutzellbildung;
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- Kopfschmerzen, Krimpfe, Enzephalopathie (krankhafte Anderung des Gehirns),
Leukoenzelphalopathie (abnormale Verédnderung der weiflen Substanz), halbseitige Léhmung;

- Pneumonie, welche zum Tod fiihren kann;

- Stomatitis (Entziindungen und Geschwiire im Mund- und Rachenraum), Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit (vor allem innerhalb der ersten 24-48 Stunden nach Anwendung), Diarrhoe,
Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung);

- Schwere Nierenstorung /-versagen;

- Haarausfall, schwere und lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-Johnson Syndrom, Lyell’s
Syndrom);

- Infektionen aufgrund eines geschwichten Immunsystems, die todlich sein kénnen;

- Lymphom;

- Missbildungen des Fotus (ungeborenes Kind);

- Allergische Reaktionen bis zum anaphylaktischen (schwere, allergische Reaktion mit Haut- und
Schleimhautschwellung, Kurzatmigkeit, Herzrasen, Hypotonie bis hin zum Kreislaufversagen/
allergische Schock);

- Erhohung der Leberenzyme;

- Depression.

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

- Niedriger Blutdruck;

- Schwindel, partielle Ldhmung, Sprachstorungen;

- Beeintrachtigte Sicht, schwere Sehstorungen;

- Pulmonale Fibrose (Lungenkrankheit), Entziindung des Rachenbereichs;

- Geschwiire und Blutungen im Gastrointestinaltrakt, intestinale Entziindungen, Gingivitiden
(Entziindung des Zahnfleischs), Blut im Stuhl;

- Blasenentleerungsstérungen;

- Akne, kleine Hautblutungen, Rotungen, Ausschlag, Haut-Noduli (Knoten), Pigmentierungsstorung,
Juckreiz, schmerzhafte Haut- und Schleimhautverédnderungen, schuppige Haut, Hautgeschwiire,
Nesselausschlag, erhohte Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht;

- Gelenkschmerzen/ Muskelschmerzen, Osteoporose (Reduzierung der Knochenmasse),
Stressfrakturen (Knochenfrakturen durch Stressbelastungen);

- Diabetes;

- Sepsis (Blutvergiftung);

- Verengung der GefdBle durch Blutgerinnsel;

- Fehlgeburt;

- Schwere Leberschiaden;

- Menstruationsstdrungen;

- Stimmungsschwankungen, voriibergehende kognitive Stérungen und Verhaltensanomalien.

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

- Perikarderguss (Flissigkeitsansammlung um die Herzregion), Perikarditis (Herzbeutelentziindung);

- Animie (Abnahme der roten Blutzellen);

- Ungewdhnliche Empfindungen

- Konjunktivitis (Augenentziindung), voriibergehende Erblindung, Verlust der Sehkraft;

- Chronische, obstruktive Lungenerkrankung (Krankheit, welche durch Husten, Auswurf und
Atemnot bei sportlicher Ertlichtigung charakterisiert ist)

- Erbrechen von Blut

- Erhohung von stickstoffhaltigem Metaboliten im Blut, Entziindung der Blase, Blut im Urin;

- Auftreten von Beulen an verschiedenen Korperteilen, VergroBerung der kleinen oberflachlichen
HautgefaBe;

- Tumorlysesyndrom (Stoffwechselverdnderungen durch Tumorzerfall);

- Entziindungen der BlutgefiBe;

- Plotzlicher Tod;
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- Reduzierung von Antikdrpern im Blut;

- Verringerung von Protein (Albumin) im Blut;

- Storung der Eizellen- und Spermienbildung, Impotenz, Unfruchtbarkeit, Verlust des sexuellen
Interesses, voriibergehende Reduzierung der Spermienanzahl, Vaginalausfluss, vaginale
Entziindung;

- Lymphoproliferative Erkrankungen (iiberméBiges Wachstum bestimmter weiller Blutzellen);

- Gefiihl von Taubheit oder Kribbeln/weniger Gefiihl bei Beriihrung als gewdhnlich.

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Erkrankung der Lymphknoten, unkontrolliertes Wachstum der lymphoiden Zellen, Agranulozytose
(erhebliche Verminderung bestimmter weier Blutzellen), erheblich reduzierte Anzahl der
Blutzellen, Vermehrung der eosinophilen Granulozyten (bestimmte weifle Blutzellen),
Verminderung der neutrophilen Granulozyten (bestimmte weille Blutzellen);

- Entziindung der kleinen Luftrohrenéste oder der Lungenbléschen;

- Lungenblutungen (bei der Anwendung von Methotrexat bei rheumatologischen und vergleichbaren
Erkrankungen)

- Erhohte Proteinausscheidung im Urin;

- Infektionen durch Pilze, Bakterien oder Viren;

- Tod des Fotus

- Verringerte Leberfunktion;

- Knochenschiddigungen im Kiefer (sekundir zu lymphoproliferativen Erkrankungen);

- Rotung und schuppige Haut;

- Schwellung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Methotrexat PhaRes aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Nicht kiihlen oder einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen

Die Durchstechflasche ist zur Einmalentnahme bestimmt. Nach Anbruch Reste verwerfen.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitit der Injektions-/Infusionslésungen, verdiinnt in PVC-freien
Infusionsbeuteln mit Wasser zur Injektion, Ringerlosung, 0,9%iger Natriumchloridlosung oder 5%iger
Glukoseldsung zu einer Konzentration von 0,05 mg/ml bis 5 mg/ml, wurde bei Raumtemperatur fiir 24
Stunden sowie bei Kiihlung fiir 72 Stunden nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die
gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht
sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
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verantwortlich. Sofern diese Herstellung der gebrauchsfertigen Losung nicht unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2-8 °C
aufzubewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer 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 PhaRes enthilt

- Der Wirkstoff ist Methotrexat
1 ml der Losung enthélt 25 mg Methotrexat

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydroxid-Losung zur pH-Wert-Einstellung,
Natriumchlorid,
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Methotrexat PhaRes aussieht und Inhalt der Packung

Methotrexat PhaRes ist eine klare, gelbliche, isotonisch sterile Losung (pH 7,9-9,0).
Methotrexat PhaRes wird in Klarglas-Durchstechflaschen (Typ I) mit einem Chlorobutylgummi-
Stopfen und Aluminiumkappe mit schwarzer Plastikscheibe zur Verfiigung gestellt.

PackungsgroBe: Packungen enthalten 1 Durchstechflasche mit 2 ml Losung zur Injektion / Infusion.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pharma Resources GmbH
Domeierstralie 29/31

31785 Hameln

Deutschland

Hersteller

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Str. 5

82515 Wolfratshausen

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.
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