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Fachinformation zur Seite gegeniber Inhaltsverzeichnis:

Ebetrexat 5 mg-Tabletten, Ebetrexat 10 mg-Tabletten, Ebetrexat 10 mg/ml-Parenterale Lsung.

Zusammensetzung: 1 Tablette enthilt 5 mg Methotrexat. 1 Tablette enthilt 10 mg Methotrexat. T ml enthilt 10 mg Methotrexat als Natriumsalz und 6,9 mg
Natriumchlorid in wéBriger Losung. Die Lésung hat einen pH-Wert von 7,0-8,5 und enthiltin 1 ml 0,16 maqu Na*. Anwendungsgebiete Tabletten:
Schwerste, generalisierte, sonst therapieresistente Psoriasis vulgaris einschlieRlich Arthritis psoriatica; Autoimmunerkrankungen (wie z. B. rheumatoide
Arthritis). Maligne Tumoren und Hamoblastosen im Rahmen einer Polychemotherapie soweit eine orale Therapie angezeigt ist. Anwendungsgebiete
Parenterale Losung: Maligne Tumoren und Hamoblastosen wie z.B.: akute lymphatische Leukimie, Non-Hodgkin-Lymphome, Meningeosis leucaemica
{carcinomatosa); ZNS-Tumoren, Malignome im Kopf- und Halsbereich, Osteosarkom, kleinzelliges Bronchial-Karzinom, Lungen-Karzinom, Hoden-
Tumoren, Mamma-Karzinome, Chorionepitheliom, Cervix-Karzinom, Ovarial-Karzinom, fortgeschrittenes Urothelzell- und Magen-Karzinom.
Schwerste, generalisierte, sonst therapieresistente Psoriasis vulgaris einschlieRlich Arthritis psoriatica; Autoimmunerkrankungen (wie z. B. rheumatoide
Arthritis). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des Praparates. Schwere Leber- und Nierenfunktionsstérungen (Serum-
kreatinin > 2 mg %, Kontraindikation, Serumkreatinin 1,5-2 mg% Dosisreduktion auf 25 %). Alkoholabusus. Erkrankungen des himatopoetischen
Systems (Knochenmarkhypoplasie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Animie). Bestehende Infektionen. Ulcera der Mundhahle und des Gastrointestinal-
traktes. Frische Operationswunden. Besondere Vorsicht ist geboten bei verminderter Leistungsfihigkeit des Knochenmarks bei einer vorangegangenen
intensiven Strahlentherapie, Chemotherapie und/oder lingerdauernder Vorbehandlung mit Pharmaka mit knochenmarkschadigender Wirkung (z. B.
Sulfonamide, Chloramphenicol, Pyrazolderivate, Indometacin, Diphenylhydantoin); weiters bei reduziertem Allgemeinzustand sowie Patienten im
jugendlichen oder hohen Alter. Methotrexat sollte bei vorbestehenden schweren Lungenerkrankungen nicht zur T erapie der rheumatoiden Arthritis
oder der Psoriasis vulgaris eingesetzt werden. Vorsicht ist geboten bei Vorhandensein sogenannter , dritter Riume* (z. B. bei Ascites oder Pleuraerguf).
Dadurch kann die Methotrexat-Ausscheidung vermindert und damit das Intoxikationsrisiko erhéht werden (siehe Pharmakokinetik).

Hilfsstoffe Tabletten: Lactose, Maisstirke, Cellulosepulver, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Hilfsstoffe ParenteralesLdsung: Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Aqua ad injectionem.

Name oder Firma und Ahschrift des pharmazeutischen Unternehmers: Zulassungsinhaber und Hersteller: EBEWE Pharma

Ges.m.b.H. Nfg. KG, A-4886 Unterach. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht. NR, apothekenpflichtig.

Weitere Angaben zu den Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln wRMA

und Nebenwirkungen sowie betreffend die Gewdhnungseffekte sind der veraffentlichten Fachinformation zu entnehmen. ‘
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