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Betreff: Orale Methotrexat — haltige Arzneispezialitaten mit Indikation fur
rheumatologische und dermatologische Erkrankungen — Anderungen der
Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party in
der Sitzung vom Dezember 2011 zu der Empfehlung, europaweit Ergédnzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller oralen Methotrexat— haltigen
Arzneispezialitaten mit Indikation fiir rheumatologische und dermatologische Erkrankungen
aufzunehmen.

1. Fachinformation

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

» Dieses Arzneimittel ist 1x pro Woche einzunehmen
» Der verschreibende Arzt kann den Tag der Einnahme auf dem Rezept festhalten.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

« Der verschreibende Arzt kann den Tag der Einnahme auf dem Rezept festhalten.
« Die Patienten missen sich der Wichtigkeit der Einhaltung der einmal wéchentlichen
Einnahme bewusst sein.

4.9 Uberdosierungen
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« Es wurden Fille von Uberdosierung, manchmal mit tédlichem Verlauf, aufgrund félschlicher
taglicher Einnahme von oralem Methotrexat statt wochentlicher Einnahme berichtet. In
diesen Fallen sind die Symptome, die haufig berichtet wurden, hdmatologische und
gastrointestinale Reaktionen.

2. Gebrauchsinformation
3. Wie ist X <einzunehmen> <anzuwenden>
- Nehmen Sie <Produkt> einmal wochentlich ein

3. Angaben auf der auBeren Umhiillung und auf dem
Behaltnis*

* Nehmen Sie die verschriebene Dosis einmal pro Woche

* nur fiir Produkte mit der Indikation nur fir Rheumatologie und / oder Dermatologie.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
www.ages.at, DVR: 2112611, Konto Nr.: 50670 871 619
BLZ: 12000, IBAN: AT971200050670871619; BIC/SWIFT: BKAUATWW

2von 2




