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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen
Auszige aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen

Methotrexat — Pulmonale alveolare Blutung

Fur Methotrexat enthaltende Arzneimittel bei nicht onkologischen
Indikationen

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fur die Anwendung

Untersuchung der Atemwege

Befragung der Patienten zu mdglichen Lungenfunktionsstdrungen, bei Bedarf Lungenfunktionstest. Eine
akute oder chronische interstitielle Pneumonie, oft in Verbindung mit Bluteosinophilie, kann auftreten,
und es wurde Uber Todesfalle berichtet. Zu den Symptomen zahlen typischerweise Dyspnoe, Husten
(insbesondere ein trockener, unproduktiver Husten), Schmerzen im Brustkorb und Fieber, auf welche
Patienten bei jedem Nachuntersuchungstermin Uberpriuft werden mussen. Patienten mussen Uber das
Risiko einer Pneumonie aufgeklart und aufgefordert werden, unverziglich ihren Arzt zu kontaktieren,
wenn sie einen anhaltenden Husten oder eine anhaltende Dyspnoe entwickeln.

AuBerdem wurde von pulmonaler alveolarer Blutung bei der Anwendung von Methotrexat bei
rheumatologischen und &hnlichen Indikationen berichtet. Dieses Ereignis kann auch mit Vaskulitis und
anderen Komorbiditdten in Verbindung stehen. Es sollte eine sofortige Untersuchung in Betracht

gezogen werden, wenn Verdacht auf eine pulmonale alveolédre Blutung besteht, um die Diagnose zu
bestéatigen.

4.8. Nebenwirkungen
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Nicht bekannt: Epistaxis, Pulmonale alveolare Blutung

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [MTX] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

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 lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei Ihnen eine oder mehrere der nachstehend aufgefuhrten Nebenwirkungen auftreten, wenden
Sie sich unverziglich an lhren Arzt:

— Lungenentziindung (mogliche Symptome: allgemeines Krankheitsgefiihl, Reizhusten, Kurzatmigkeit,
Atemnot im Ruhezustand, Schmerzen im Brustkorb oder Fieber)

— Blutiger Auswurf oder Husten




AuRerdem wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar): Lungenblutungen

Fur Methotrexat enthaltende Arzneimittel bei onkologischen Indikationen

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Eine akute oder chronische interstitielle Pneumonie, oft in Verbindung mit Bluteosinophilie, kann
auftreten, und es wurde Uber Todesfélle berichtet. Zu den Symptomen z&hlen typischerweise
Dyspnoe, Husten (insbesondere ein trockener, unproduktiver Husten), Schmerzen im Brustkorb und
Fieber, auf welche Patienten bei jedem Nachuntersuchungstermin Uberpruft werden mussen.
Patienten mussen Uber das Risiko einer Pneumonie aufgeklart und aufgefordert werden, unverzuglich
ihren Arzt zu kontaktieren, wenn sie einen anhaltenden Husten oder eine anhaltende Dyspnoe
entwickeln.

AuRerdem wurde von pulmonaler alveolarer Blutung bei der Asnwendung von Methotrexat bei

rheumatologischen und &hnlichen Indikationen berichtet. Dieses Ereignis kann auch mit Vaskulitis und

anderen Komorbiditaten in Verbindung stehen. Es sollte eine sofortige Untersuchung in Betracht

gezogen werden, wenn Verdacht auf eine pulmonale alveolare Blutung besteht, um die Diagnose zu
bestétigen.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [MTX] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaZnahmen

Akute Lungenblutungen wurden bei Patienten mit zugrunde liegenden rheumatologischen

Erkrankungen bei der Anwendung vont Methotrexat berichtet.

Fur Methotrexat enthaltende Arzneimittel bei onkologischen und nicht
onkologischen Indikationen

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Atemwege

Eine akute oder chronische interstitielle Pneumonie, oft in Verbindung mit Bluteosinophilie, kann
auftreten, und es wurde Uber Todesfélle berichtet. Zu den Symptomen zahlen typischerweise Dyspnoe,
Husten (insbesondere ein trockener, unproduktiver Husten), Schmerzen im Brustkorb und Fieber, auf
welche Patienten bei jedem Nachuntersuchungstermin tUberprift werden missen. Patienten missen
Uber das Risiko einer Pneumonie aufgeklart und aufgefordert werden, unverzuglich ihren Arzt zu
kontaktieren, wenn sie einen anhaltenden Husten oder eine anhaltende Dyspnoe entwickeln.

AuRerdem wurde von pulmonaler alveolarer Blutung bei der Anwendung von Methotrexat bei

rheumatologischen und ahnlichen Indikationen berichtet. Dieses Ereignis kann auch mit Vaskulitis und

anderen Komorbiditaten in Verbindung stehen. Es sollte eine sofortige Untersuchung in Betracht




gezogen werden, wenn Verdacht auf eine pulmonale alveolare Blutung besteht, um die Diagnose zu
bestétigen.

4.8. Nebenwirkungen
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Nicht bekannt: Epistaxis, Pulmonale Alveolarblutung*

*(wurde bei Asnwendung von Methotrexat in rheumatologischer und damit verwandten Indikationen

berichtet.)

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [MTX] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Akute Blutungen aus der Lunge bei Patienten mit zugrunde liegender rheumatologischer Erkrankung
wurden mit Methotrexat berichtet. Sollten Sie Symptome, wie blutigen Auswurf oder Husten
beobachten, kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?
Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei Thnen eine oder mehrere der nachstehend aufgefuihrten Nebenwirkungen auftreten, wenden
Sie sich unverzuglich an lhren Arzt:

- Lungenentzindung (mdgliche Symptome: allgemeines Krankheitsgefuhl, Reizhusten, Kurzatmigkeit,
Atemnot im Ruhezustand, Schmerzen im Brustkorb oder Fieber)

- blutiger Auswurf oder Husten*

*(wurde bei Anwendung von Methotrexat aufgrund einer rheumatologischen Grunderkrankung

berichtet)

AuRerdem wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar): Blutung aus der
Lunge

*(wurde bei Anwendung von Methotrexat aufgrund einer rheumatologischen Grunderkrankung

berichtet)




	Coverletter PRAC signal recommendation
	Coverletter Eisensulfat
	Coverletter Olanzapin
	Coverletter HRT
	Coverletter HRT




	Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen
	2.  Methotrexat – Pulmonale alveoläre Blutung(EPITT Nr. 18850)
	2.1.  Für Methotrexat enthaltende Arzneimittel bei nicht onkologischen Indikationen
	2.2.  Für Methotrexat enthaltende Arzneimittel bei onkologischen Indikationen  Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
	2.3.  Für Methotrexat enthaltende Arzneimittel bei onkologischen und nicht onkologischen Indikationen





