Patientenaufklarung
zur Behandlung mit Methotrexat

Stand Februar 2026

Stempel Klinik/Praxis

Patientendaten/Aufkleber

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
bei Ihnen wurde folgende Erkrankung diagnostiziert:

Ihnen wurde von ihrer behandelnden Arztin / Ihrem behandeln-
den Arzt empfohlen, eine Therapie mit dem Wirkstoff Methotre-
xat zu beginnen, welcher als Tablette oder in Form von subku-
tanen Injektionen verabreicht wird. Im Folgenden méchten wir
Sie umfassend liber die Behandlung, deren Wirkweise sowie
maogliche Risiken und Nebenwirkungen informieren, damit Sie
eine fundierte Entscheidung treffen kdnnen.

Wirkweise und Wirksamkeit

Methotrexat wird bei der Myasthenia gravis in Kombination mit
Glukokortikoiden eingesetzt. In der Langzeittherapie ermdglicht
eine Therapie mit Methotrexat, die Dosis der Glukokortikoide
zu reduzieren. Zur Behandlung der Myasthenie ist Methotrexat
nicht zugelassen, der Einsatz erfolgt im off-label. Methotrexat
ist ein Folsdure-Antagonist, der durch kompetitive Blockie-
rung des Enzyms Dihydrofolat-Reduktase die DNA-Synthese
hemmt. Hierdurch wird die Zellteilung von sich schnell teilen-
den Zellen, wie zum Beispiel der Lymphozyten (einer Unter-
gruppe der weiBen Blutkdrperchen), gebremst und es kann die
UberschieBende und schadliche Immunreaktion im Korper, die
ursdchlich fur die Myasthenia gravis ist, unterdriickt werden.
Methotrexat wurde urspriinglich als Chemotherapeutikum zur
Behandlung bosartiger Tumore entwickelt. Zur Behandlung von
Autoimmunerkrankungen werden viel geringere Dosierungen
als in der Tumortherapie verwendet, die sogenannte Low-Do-
se-Therapie. Die Dosis richtet sich nach Wirksamkeit und Ver-
traglichkeit und betrégt 7,5 mg — 15 mg, in Einzelfallen kdnnen
Dosen bis 25 mg Uber einen kurzen Zeitraum eingenommen
werden. Die Einnahme erfolgt einmal wochentlich. Methotrexat
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wird als Tablette zusammen mit Flissigkeit eingenommen oder
als Injektion in das Unterhautfettgewebe verabreicht. Die Tab-
lette sollte nicht zusammen mit Milch eingenommen werden,
da hierdurch die Wirkung des Medikamentes vermindert wird.
Um Nebenwirkungen abzumildern erfolgt 24 - 48 h nach Ein-
nahme von Methotrexat die Einnahme von 5 - 10 mg Folsaure.
Die Steroid-sparende Wirkung setzt mit einer Latenzvon 2 - 6
Monaten ein und eine Wirksamkeit kann abschlieBend nach
6 - 12 Monaten beurteilt werden.

Nebenwirkungen

Unter der Therapie mit Methotrexat konnen Nebenwirkungen
auftreten. Art und Schwere der Nebenwirkungen sind ma3geb-
lich von der Dosis und der Haufigkeit der Einnahme abhangig,
aber auch unter niedrigen Dosierungen kénnen schwere Ne-
benwirkungen auftreten. Sollten bei Ihnen die unten genannten
oder mogliche andere Nebenwirkungen auftreten, stellen Sie
sich bitte bei Ihrer behandelnden Arztin/Ihrem behandelnden
Arzt vor und besprechen Sie, ob Anderungen Ihrer Medikation
oder andere MaBnahmen nétig sind. Auf die wichtigsten Neben-
wirkungen von Methotrexat méchten wir detailliert eingehen:

» Hautveranderungen:
Unter Therapie mit Methotrexat kann es zu Entziindungen
der Mundschleimhaut (Stomatitis) und Haarausfall, seltener
zu Rotungen (Exanthem) und Lichtempfindlichkeit (Photo-
sensibilitat) kommen. Es sollte auf ausreichend UV-Schutz
geachtet werden.

» Magen-Darm-Beschwerden:
Haufig kdnnen Ubelkeit, Erbrechen und ein voriibergehen-
der Transaminasenanstieg auftreten. Seltener kommt es zu
schweren Storungen der Leberfunktion (Hepatotoxizitat).
Selten kann eine Therapie mit Methotrexat zu einer Leber-
fibrose und zu Komplikationen mit Geschwiiren im Magen-
Darm-Trakt fihren.

» Hemmung der Bildung von bestimmten Blutzellen:
Unter niedrigen Dosierungen von Methotrexat treten selten
Blutbildveranderungen auf. Am haufigsten lasst sich eine
Verminderung der weiBen Blutkdrperchen (Leukozyten)
nachweisen. Folgen kdnnen unter anderem eine gesteigerte
Infektanfalligkeit, Fieber und Entziindungen sen.

» Lungenveranderungen:
Unter der Therapie mit Methotrexat kann es auch bei nied-
rigen Dosierungen in seltenen Fallen zu einer Entziindung
des Lungengewebes (Pneumonitis) kommen.
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» Verdnderungen der Harn- und Geschlechtsorgane:
Selten treten unter Methotrexat Nierenfunktionsstérungen
auf. Bei Mannern kann es selten zu einer verminderten Sper-
mienproduktion (Oligospermie) kommen.

» Allgemeine Nebenwirkungen:
Selten kommt es unter Therapie mit Methotrexat zu Kopf-
schmerzen, Konzentrationsstoérungen oder depressiven
Verstimmungen.

Gelegentliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen), die sich als Ausschlag, Muskel- oder Glieder-
schmerzen, Fieber, Herzrhythmusstérungen oder Blut-
druckabfall duBern kdnnen. AuBerst selten kann es zu einer
schweren Stérung der Atmung und des Kreislaufs kommen,
die sofort intensivmedizinisch behandelt werden muss.

Impfungen

Der Erfolg von Impfungen kann unter Therapie mit Methotre-
xat beeintrachtigt sein. Es wird daher empfohlen, vor Beginn
einer Therapie mit Methotrexat zu tberprifen, ob Impfungen
aufgefrischt oder erganzt werden sollten. Unter Therapie mit
Methotrexat kdnnen Impfungen mit Totimpfstoffen erfolgen,
Impfungen mit Lebendimpfstoffen sind jedoch kontraindiziert.

Bei Auftreten folgender Symptome sollten Sie umgehend den
behandelnden Arzt aufsuchen:

+ Fieber
» Luftnot
* Reizhusten

Bei folgenden Beschwerden sollten sie ihren behandelnden Arzt
vor der nachsten MTX-Einnahme aufsuchen:

* Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)
« Ubelkeit, Erbrechen und Durchfalle

Schwangerschaft und Stillzeit

Methotrexat ist ein starkes Teratogen und kann bei Einnahme
wahrend der Schwangerschaft das Risiko fur Aborte, Wachs-
tumsstérungen und Fehlbildungen stark erhéhen. In tierexpe-
rimentellen Studien zeigte sich Methotrexat auch bei Spermien
genotoxisch. Sowohl fiir Frauen als auch flr Manner gilt, dass
vor einer geplanten Schwangerschaft eine Therapie mit Me-
thotrexat beendet werden und mindestens eine Latenz von 1
bis 3 Monaten eingehalten werden sollte. Unter Therapie mit
Methotrexat sollte eine effektive Kontrazeption erfolgen. Fer-
ner sollte bei Frauen vor Therapiebeginn eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden. Da Methotrexat in die Muttermilch
Ubergeht, ist eine Therapie wahrend der Stillzeit kontraindiziert.
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Sind Sie schwanger?

[ Ja [ Nein

Therapiekontrolle

Da es unter der Therapie mit MTX wie oben genannt zu uner-
winschten Arzneimittelwirkungen kommen kann, sind regelma-
Bige arztliche Kontrolluntersuchungen notwendig. Da manche
Nebenwirkungen nur tGber Laboruntersuchungen nachweisbar
sind, miissen neben einer klinischen auch regelmaBige labor-
chemische Kontrolluntersuchungen erfolgen. Diese sollten im
ersten Monat wochentlich, im 2. Monat alle 2 Wochen und an-
schlieBend in Abhangigkeit des Wohlbefindens des Patienten
und der Leukozytenzahl, in der Regel alle 3 Monate, durchge-
flhrt werden.

Weitere wichtige Hinweise

Beim Auftreten neuer oder bei Zunahme bestehender Be-
schwerden wenden Sie sich bitte immer und umgehend an lhre
behandelnden Arztinnen/Arzte.

Es sind einzelne Falle einer progressiven multifokalen Leuken-
zephalopathie (PML) bei Patienten mit Autoimmunerkrankun-
gen beschrieben, die gleichzeitig mit Methotrexat und anderen

Immunsuppressiva behandelt worden sind. Diese Virusinfektion

des Gehirns kann zu bleibenden Hirnschadigungen fiihren. Ers-
te Symptome kdnnen z. B. Konzentrationsstdrungen, Personlich-
keitsveranderungen, Sprachstérungen, Sehstérungen oder Lah-
mungen sein. Beim Auftreten neuer oder Zunahme bestehender
neurologischer Beschwerden wenden Sie sich bitte immer und

umgehend an |hre behandelnden Neurologinnen/Neurologen.

Unter Therapie mit Methotrexat kann ihre Haut verstarkt auf
UV-Strahlen reagieren. Daher sollten sie unbedingt Sonnen-
strahlung oder sonstiger UV-Exposition vermeiden und sich
weitergehend schiitzen, durch Sonnencreme beispielsweise.

Nehmen Sie keine neuen Medikamente ohne Riicksprache mit
Ihren behandelnden Arztinnen/Arzten ein. Insbesondere Che-
motherapien oder andere Immunsuppressiva sollten nur nach
sorgfaltiger Abwagung mit Methotrexat zusammen verabreicht
werden.
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Einverstandniserklarung Q .
. .m Deutsche Myasthenie
zur Behandlung mit Methotrexat Gesellschatte. V.

( ) integriertes Myasthenie Zentrum

] Ich wurde eingehend iiber Nutzen und Risiken einer Behandlung mit Methotrexat sowie tiber andere eingefiihrte Be-
handlungsverfahren aufgeklart. Neben der miindlichen Aufklarung wurde mir der schriftliche Informationsbogen der
Klinik ausgehandigt. Ich habe den Inhalt des Aufklarungsbogens verstanden. Alle mir wichtigen Fragen sind ausfiihrlich
erortert worden und ich habe keine weiteren Fragen mehr.

Name der behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes Anmerkunaen der Arztin / des Arztes zur Aufklaruna

[_] Eine Kopie der Aufklarung habe ich erhalten.

[_] Ich habe auf eine Aushandigung einer Kopie verzichtet.

Ort, Datum Ort, Datum

Unterschrift Patientin / Patient Unterschrift aufklarende Arztin / aufklarender Arzt

Dieser Aufklarungsbogen wurde erstellt von der Deutschen Myasthenie Gesellschaft e. V. in enger Abstimmung mit:

DG‘ (] ‘ Berufsverband ~ . Berufsverband

Deutsche Gesellschaft ——— Deutscher Neurologen + __f  Deutscher Nervenirzte
fiir Neurologie BDN BVDN
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