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Trexan, 10 mg, tabletki
Methotrexatum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Trexan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trexan
Jak stosowac Trexan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Trexan

Inne informacje

S sl

1. CO TO JEST TREXAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynna leku Trexan tabletki, metotreksat jest antymetabolitem (lek wplywajacy na wzrost
komorek ciala) i lekiem immunosupresyjnym (lek zmniejszajacy aktywnos$¢ ukfadu immunologicznego).

Trexan jest stosowany w leczeniu:

- czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow,

- cigzkiej tuszczycy, zwlaszeza plackowate;.

- luszezycowego zapalenia stawow u doroslych pacjentow, ktorzy przyjmowali inne leki, po ktorych nie
nastgpita poprawa stanu zdrowia.

Lekarz wytlumaczy, w jaki sposob lek Trexan tabletki moze pomoc w poprawie stanu zdrowia danego
pacjenta.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TREXAN
Kiedy nie stosowa¢ leku Trexan

- jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynnosci watroby (lekarz oceni cigzko$¢ przebiegu
choroby);

- jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia czynnosci nerek (lekarz oceni cigzkos¢ przebiegu
choroby):

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaly w przesziosci choroba szpiku kostnego lub powazne
zaburzenia krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie) na metotreksat lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Trexan;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub w okresie karmienia piersia (patrz rowniez punkt ..Ciaza i karmienie
piersia”);

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie, ostre lub chroniczne infekcje lub zespdt niedoboru odpornosci;

jesli u pacjenta wystepuje choroba alkoholowa.

Kiedy zachowad szezego6lna ostroznosé stosujac Trexan

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute. jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci
nastgpujace stany:



- cukrzyca leczona insulina;

- jesli pacjent byt ostatnio szczepiony lub planuje |dk1eI\oiw!eL szczepienia;

- jesli pacjent stosuje inne leki lub produkty witaminowe (patrz rowniez punkt ,,Stosowanie leku
Trexan z innymi lekami™);

- jesli u pacjenta wystepuja infekcje:

- jesli u pacjenta wystepuja owrzodzenia zoladka lub jelit (wrzod trawienny lub wrzodziejace zapalenie
jelita);

- pacjent jest w ogolnym zlym stanie;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalta w przesztosci choroba watroby lub nerek;

Metotreksat tymezasowo oddziatuje na wytwarzanie nasienia i komorek jajowych. Osoba przyjmujaca
metotreksat i jej partner powinni unika¢ poczgcia (zajscia w cigze) w czasie przyjmowania leku i przez co
najmniej szes¢ miesigcy po przerwaniu leczenia. Patrz rowniez ,.Ciaza i karmienie piersia”.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze zaleci¢ badanie krwi i rowniez sprawdzi¢ czynno$¢ nerek i
watroby u pacjenta. Pacjent moze mie¢ zalecone wykonanie zdjgcia rentgenowskiego klatki piersiowe;.
Moga by¢ wykonane réwniez inne badania w czasie leczenia i po leczeniu. Nie nalezy pomija¢ wykonania
zaleconych badan krwi.

Stosowanie leku Trexan z innymi lekami

Jednoczesne leczenie innymi lekami moze wptywaé na dzialanie i bezpieczenstwo stosowania tego leku.
Trexan moze rowniez wplywacé na dzialanie i bezpieczenstwo stosowania innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach.
rowniez tych wydawanych bez recepty, lekach ziolowych i tzw. naturalnych preparatach leczniczych.
Nalezy pamigtaé, aby poinformowac lekarza o trwajacym leczeniu lekiem Trexan, jezeli lekarz bedzie
przepisywac inny lek.

Jest szczegolnie istotne, aby poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent jest obecnie leczony ktorymkolwiek z

nastepujacych lekéw:

- pewne antybiotyki (takie jak penicyliny, sulfonamidy, trimetoprym/sulfametoksazol, tetracyklina,
chloramfenikol);

- srodki, ktore moga by¢ szkodliwe dla nerek i watroby [np. sulfasalazyny i leflunomid (leki stosowane
w chorobach reumatycznych), witamina A i jej pochodne. alkohol];

- leki przeciwnowotworowe (np. cisplatyna, merkaptopuryna);

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki):

- aspiryna lub podobne leki (znane jako salicylany);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki przeciwbolowe), np. ibuprofen i pirazole;

- leki stosowane w chorobach reumatycznych, np. azatiopryna:

- omeprazol lub pantoprazol (leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu zoladkowego);

- srodki moczopedne, triamteren;

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- kwas foliowy (preparat witaminowy):

- teofilina (lek stosowany w leczeniu chorob ukladu oddechowego);

- cyklosporyna (srodek mogacy zahamowa¢ odpowiedz immunologiczng lub jej zapobiec).

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi podczas nastgpnych wizyt, ze przyjmuje lek Trexan.
Stosowanie leku Trexan z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w czasie leczenia metotreksatem.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
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Nie nalezy stosowaé leku Trexan w czasie ciazy, lub jesli pacjentka planuje zajs¢ w ciazg. Metotreksat
moze powodowaé braki wrodzone, szkodzi¢ nienarodzonym dzieciom, lub powodowa¢ poronienia, stad jest
bardzo wazne, aby nie podawa¢ leku pacjentkom w cigzy lub planujacym zajs¢ w ciaze. Dlatego przed
rozpoczeciem terapii kobiety w wieku rozrodezym powinny wykluczyé mozliwos¢ ciazy wykonujac
odpowiednie testy, np. test ciazowy. Nalezy unika¢ zajécia w ciaze w okresie przyjmowania metotreksatu
oraz przez co najmniej 6 miesiecy po zaprzestaniu leczenia. Dlatego tez kobieta powinna stosowac
skuteczng metodg zapobiegania ciazy w calym wyzej wymienionym okresie (patrz rowniez ,.Kiedy
zachowac szczeg6lng ostroznose stosujac Trexan™).

Jesli pacjentka zaszla w ciaze powinna zasiggnaé porady lekarza odno$nie ryzyka szkodliwego dziatania
metotreksatu na dziecko.

Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze powinna poradzi¢ sig lekarza przed planowanym rozpoczeciem
leczenia, poniewaz metotreksat moze mie¢ dzialanie genotoksyczne, co oznacza, ze ten lek moze

powodowa¢ mutacje genetyczne.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersia w okresie leczenia, poniewaz metotreksat przenika do mleka kobiecego. Pacjentka
powinna przerwaé¢ karmienie piersia, jesli lekarz uznaje leczenie metotreksatem jako absolutnie konieczne w
tym okresie.

Plodnosé mezczyzn

Metotreksat moze mie¢ dzialanie genotoksyczne. Oznacza to, ze moze powodowac¢ mutacje genetyczne.
Metotreksat moze oddzialywa¢ na wytwarzanie nasienia i komorek jajowych mogac powodowac wady
wrodzone. Osoba przyjmujaca metotreksat powinna unika¢ poczecia w czasie przyjmowania leku i przez co
najmniej 6 miesiecy po przerwaniu leczenia. Poniewaz leczenie metotreksatem moze prowadzi¢ do
bezplodnosci, moze by¢ wskazane, aby pacjenci rozwazyli mozliwos¢ krio-konserwacji nasienia przed
rozpoczeciem leczenia (patrz rowniez .. Kiedy zachowaé szczegdlna ostroznos¢ stosujac Trexan™).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Pacjent moze odczuwaé zmeczenie i mogg wystapic¢ zawroty glowy w czasie leczenia lekiem Trexan. Pacjent
nie powinien prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaé maszyn, jesli wystepuja u niego takie
objawy.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Trexan

Te tabletki zawieraja laktoze. Jesli pacjent byl poinformowany przez lekarza. ze wystepuje u niego
nietolerancja niektorych cukrow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku.

3.  JAK STOSOWAC TREXAN

Lek Trexan nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sig¢ lekarzem lub farmaceuta.

- Pacjenci z reumatoidalnym zapaleniem stawow lub luszczyca zwykle przyjmuja tabletki raz na tydzien,
w tym samym dniu kazdego tygodnia.

- Nie nalezy przyjmowac tabletek czesciej niz to zalecit lekarz.

- Codzienne przyjmowanie tabletek moze prowadzi¢ do powaznych dzialan toksycznych.

- Nalezy przyjmowac¢ tabletki popijajac szklanka wody, siedzac w pozycji wyprostowanej lub na stojaco.
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Dawkowanie w reumatoidalnym zapaleniu stawow, fuszczyey i luszczycowym zapaleniu stawow:
Zwykla dawka wynosi 7.5 - 15 mg doustnie, raz na tydzien.

Dawka powinna by¢ dostosowana zaleznie od reakceji pacjenta na leczenie i wystgpowania dziatan
niepozadanych.

Zarycie wigkszej niz zalecana dawki leku Trexan

Gdy pacjent (lub ktos inny) zazyl zbyt duza dawke tego leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym.

Przedawkowanie metotreksatu moze prowadzi¢ do cigzkich reakcji toksycznosci. Objawy przedawkowania
moga obejmowac tatwe powstawanie w siniakow lub krwawien, nietypowe oslabienie, opryszczke,
nudnogci, wymioty, czarne lub krwawe stolce. odkrztuszanie krwi podczas kaszlu lub wymioty o tresei
podobnej do fuséw kawy i zmniejszone oddawanie moczu. Patrz réwniez punkt 4.

Jesli pacjent udaje si¢ do lekarza lub szpitala, powinien zabra¢ ze sobg opakowanie leku.
Pominig¢cie zazycia leku Trexan

Nalezy zazy¢ pominieta dawke jak najszybciej, jesli pominigcie zazycia nastapito w ciagu dwoch dni.
Jednak jesli od pominigcia zazycia dawki mingto wigcej niz dwa dni, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Pacjent powinien upewni¢ sie przed urlopem lub podroza, czy posiada wystarczajaca ilos¢ leku.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek dodatkowe watpliwosci co do stosowania tego leku, powinien zapyta¢ lekarza
lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, metotreksat moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Na
0gdl wystepowanie i cigzkos¢ dzialan niepozadanych metotreksatu sg zalezne od dawki i czgstosci
przyjmowania leku. Wigkszos¢ dzialan niepozadanych jest odwracalna, jesli zostaly one wezesniej wykryte.

Wiekszo$¢ wymienionych ponizej dzialan niepozadanych bedzie wystgpowata tylko u pacjentow
przyjmujacych duze dawki metotreksatu w leczeniu raka. Ich wystepowanie nie jest tak czeste i nie sg tak
powazne przy stosowaniu dawek w leczeniu luszezycy lub reumatoidalnego zapalenia stawow.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 100 i mniej niz 1 na 10 pacjentow):
Obnizona odpornos¢ na infekcje, leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi)*, nudnosci,
wymioty. biegunka, nietypowe zmeczenie, bol glowy. zawroty glowy, utrata apetytu, wysypka rumieniowa,
lysienie, bole brzucha, bolesnos¢ jamy ustnej i warg (opryszczka), podwyzszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych (enzymow)*.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowaé u wigeej niz 1 na 1000 i u mniej niz 1 na 100
pacjentow):

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego objawiajace sie matoplytkowoscig i innymi nieprawidlowosciami
krwi*, niedokrwistos¢, krwawienie z nosa, reakcje typu anafilaktycznego, powazne choroby pluc, powazne
wysypki skorne, swiad, niewydolnos¢ nerek, owrzodzenie pochwy.

*) mozliwe do wykrycia tylko przez lekarza.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 000 i u mniej niz 1 na 1000
pacjentow):
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depresja, splatanie, niedowlad polowiczy (czgsciowy paraliz jednej strony ciala), cukrzyca, niedocisnienie,
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, dusznos¢, zapalenie dziasel, zapalenie gardla, zapalenie jelit, owrzodzenia
w przewodzie pokarmowym i krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie watroby
(hepatotoksyczno$¢, widknienie wokot zyly wrotnej, marskos¢ watroby, ostre zapalenie watroby), reakcje
skorne (tradzik, depigmentacja, pokrzywka. nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, rumien wielopostaciowy, bolesne
uszkodzenie (..pieczenie™) zmiany tuszczycowej, owrzodzenie skory). pojawienie si¢ guzkow na skorze,
polpasiec, posocznica, osteoporoza, bole stawowe lub mig$niowe, zaburzenia miesiaczkowania, impotencja,
ostabienie popedu plciowego.

Pacjent powinien natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem w przypadku zauwazenia nastgpujacych
objawow:

- nietypowe krwawienie (facznie z wymiotami krwia) lub siniaki.

- cigzka biegunka,

- owrzodzenie jamy ustnej,

- czarne lub smoliste stolce,

- krew w moczu lub kale,

- male czerwone plamki na skorze,

- reakcja alergiczna, taka jak wysypka skorna lub obrzgk ust lub jezyka,
- goraczka

- zazolcenie skory (zottaczka),

- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu,

- zwigkszone pragnienie i (lub) czgste oddawanie moczu,

- bol w klatce piersiowej,

- suchy kaszel i (lub) bolesne lub utrudnione oddychanie lub zadyszka,
- napady padaczkowe (drgawki).

- utrata $wiadomosci,

- zamazane widzenie lub utrata widzenia.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC TREXAN
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Trexan po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku i tekturowym
pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac pojemnik w tekturowym pudetku w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami. ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Trexan

- Substancja czynna leku jest metotreksat. Kazda tabletka zawiera 10 mg metotreksatu.

- Inne sktadniki to: laktoza jednowodna. skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, ziemniaczana,
polisorbat 80, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Trexan i co zawiera opakowanie

Tabletki: zolte, wypukle, w ksztalcie kapsutki, z rowkiem dzielacym i z wytloczonym M 10 po jednej
stronie, o dltugosci 8 mm i szerokosci 4.5 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.
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Wielkosci opakowan:
Trexan 10 mg: 10, 16, 24, 25, 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sig¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworea

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation, Orion Pharma
Tengstréminkatu 8

F1-20360 Turku

Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Trexan
Estonia Trexan
Francja Imeth
Wegry Trexan
Lotwa Trexan
Litwa Trexan
Polska Trexan
Stowacja Trexan
Niemey MTX-Orion 10 mg Tabletten
Irlandia Methotrexate
Wielka Brytania Methotrexate

Data zatwierdzenia ulotki: X0 10~ '41‘” e
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