Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trexan, 2,5 mg, tabletki
Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Trexan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest Trexan i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Trexan tabletki, metotreksat jest antymetabolitem (lekiem wptywajacym na
wzrost komorek ciata) i lekiem immunosupresyjnym (lekiem zmniejszajacym aktywnos$¢ uktadu
immunologicznego).

Lek Trexan jest stosowany:

- wleczeniu tuszczycy,

- w chemioterapii przeciwnowotworowej: rak ptuca (drobno i wielokomérkowy), zwlaszcza rak
drobnokomoérkowy ptuc, rak piersi, rak epidermoidalny glowy i szyi, rak pecherza, rak szyjki
macicy, rak jajnikow, rak jader, migsak kosci,

- w leczeniu ostrej i podostrej biataczki limfatycznej u dzieci. W leczeniu ostrej biataczki
limfatycznej i szpikowej u dorostych, w leczeniu i zapobieganiu postaci oponowych biataczek
i chtoniakéw tj.: chtoniak nieziarniczy, chtoniak histiocytowy i limfocytowy, chtoniak Burkitta.

Lekarz moze 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¢é leku Trexan

- jesli u pacjenta wystepujg powazne zaburzenia czynno$ci watroby (lekarz oceni cigzko$é
przebiegu choroby);

- jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynno$ci nerek (lekarz oceni cigzko$é
przebiegu choroby);

- jesli pacjent chorowal wczesniej na choroby uktadu krwiotwoérczego, takie jak: hipoplazja
szpiku kostnego, leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi), matoptytkowosc¢
lub znaczna niedokrwistosc;

- jesli pacjent naduzywa alkoholu,

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie, ostre lub przewlekte zakazenia i zespot uposledzenia
odpornosci;
jesli pacjent ma zapalenie zotadka lub owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej;
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jesli u pacjenta rozpoznano czynna, chorobe wrzodowa zotgdka lub dwunastnicy;

- podczas karmienia piersig oraz dodatkowo w czasie cigzy, jesli pacjentka stosuje lek we
wskazaniach nieonkologicznych (w leczeniu choroby nienowotworowej) (patrz punkt
,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodno$¢”);

- jesli pacjent ma uczulenie na metotreksat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- Podczas leczenia metotreksatem nie wolno szczepi¢ pacjentow szczepionkami zawierajacymi
zywe drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Trexan (metotreksat)

W leczeniu tuszezycy, Trexan nalezy przyjmowaé tylko raz na tydzien.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Trexan (metotreksat) moze mie¢ skutek $miertelny.
Nalezy bardzo uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig punku 3 tej ulotki.

W razie jakichkolwiek pytan, nalezy przed przyjeciem tego leku zwroci¢ sie do lekarza Iub
farmaceuty.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Trexan nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.

- Jesli pacjent choruje na cukrzyce leczong insuling.

- Jesli pacjent byt ostatnio szczepiony lub planuje jakiekolwiek szczepienia.

- Jesli pacjent stosuje inne leki lub produkty witaminowe (patrz rowniez punkt ,,Trexan a inne
leki”).

- Jesli u pacjenta wystepuja nieaktywne, przewlekte zakazenia (np. gruzlica, wirusowe zapalenie
watroby typu B lub C, potpasiec).

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci owrzodzenia zotadka lub jelit (wrzod
trawienny lub wrzodziejace zapalenie jelita).

- Jesli pacjent jest w ogdlnym zlym stanie.

- Jesli u pacjenta wystgpuje lub wystepowata w przesztosci choroba watroby lub nerek.

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci pluc.

- Jesli pacjent ma duza nadwagg.

- Jesli u pacjenta stwierdzono zahamowanie czynnosci szpiku kostnego.

- Jesli pacjent ma wysiek w oplucnej lub wodobrzusze.

- Jesli pacjent jest odwodniony lub ma zaburzenia prowadzace do odwodnienia (np. wymioty,
biegunka, zaparcia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej).

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanéw dotyczy
go lub dotyczyl w przesztosci.

Po leczeniu metotreksatem moze wystapi¢ nawrot zapalenia skory wywotanego radioterapia
(popromienne zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym (reakcja z przypomnienia).

Dziataniem toksycznym leku Trexan moze by¢ biegunka, ktéra wymaga przerwania leczenia.
W przypadku wystapienia biegunki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace leczenia metotreksatem

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow

z zasadnicza chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwia, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.

Metotreksat na pewien czas zaburza wytwarzanie plemnikow i komorek jajowych. Metotreksat moze
spowodowac¢ poronienie i cigzkie wady wrodzone. Pacjenci (pacjentki) i ich partnerki (partnerzy)
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powinni unika¢ poczecia dziecka (zaptodnienia) w czasie przyjmowania metotreksatu i co najmnie;j
przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc™.

W czasie leczenia metotreksatem mogg nasili¢ si¢ tuszczycowe zmiany skorne, jesli pacjent jest
narazony na promieniowanie ultrafioletowe UV.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz zalecane badania kontrolne i §rodki ostroznos$ci

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

Jesli wyniki ktoregokolwiek z tych badan beda nieprawidtowe, leczenie nie zostanie wznowione
dopdki wszystkie wartosci nie powrdca do normy.

Moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane nawet wowczas, gdy metotreksat stosowany jest
w matych dawkach. Lekarz prowadzacy musi wykona¢ badania diagnostyczne i laboratoryjne w celu
mozliwie najwczesniejszego wykrycia tych dziatan.

U pacjentow otrzymujacych metotreksat w leczeniu raka zgtaszano, jako dziatanie niepozadane,
chorobe moézgu (encefalopatia lub leukencefalopatia); nie mozna wykluczy¢ jej wystapienia
w przypadku stosowania leku Trexan w leczeniu tuszczycy.

U pacjentow z szybko rosngcymi guzami, leczenie metotreksatem moze spowodowac chorobg, zwang
zespotem ostrego rozpadu guza. Ze wzgledu na szybki rozpad guza, gwattowne wytwarzanie duzych
ilosci potasu i innych substancji moze powodowac uszkodzenie nerek.

Trexan a inne leki
Jednoczesne leczenie innymi lekami moze wptywacé na dziatanie i bezpieczenstwo stosowania tego
leku. Trexan moze roéwniez wptywac na dzialanie i bezpieczenstwo stosowania innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nalezy pamietac, aby poinformowac
lekarza o trwajacym leczeniu lekiem Trexan, jezeli lekarz bedzie przepisywac inny lek.

Jest szczegodlnie istotne, aby poinformowac lekarza, jezeli pacjent jest obecnie leczony ktorymkolwiek

z nastepujacych lekow:

- antybiotyki (takie jak penicyliny, sulfonamidy, trimetoprym z sulfametoksazolem, tetracyklina,
chloramfenikol);

- leki, ktore moga by¢ szkodliwe dla nerek i watroby, w tym leki stosowane w chorobach
reumatycznych, np. sulfasalazyny i leflunomid, witamina A i jej pochodne: acitretyny, etretinat,
oraz alkohol;

- leki przeciwnowotworowe (np. doksorubicyna, prokarbazyna, cisplatyna, merkaptopuryna);

- leki przeciwdrgawkowe, takie, jak fenytoina, kwas walproinowy lub karbamazepina (leki
stosowane w leczeniu padaczki);

- kwas acetylosalicylowy lub podobne leki (znane jako salicylany);

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

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

- leki moczopedne, triamteren;

- leki zmniejszajace stgzenie glukozy (cukru) we krwi, takie, jak metformina;

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

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

- cyklosporyna (srodek mogacy zahamowac¢ odpowiedz immunologiczng lub jej zapobiec);

- podtlenek azotu;
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- barbiturany (leki nasenne);

- leki uspokajajace;

- doustne leki antykoncepcyjne;

- inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow lub tuszczycy, takie, jak
azatiopryna, leflunomid, sulfalazyna (lek, ktory, oprocz zapalenia stawow i tuszczycy, jest takze
stosowany w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego), fenylbutazon lub amidopiryna;

- alkohol (nalezy unika¢ picia alkoholu podczas leczenia metotreksatem);

- retinoidy (stosowane w leczeniu tuszczycy i innych choréb skory);

- pirymetamina (stosowana w leczeniu i zapobieganiu malarii);

- preparaty witaminowe zawierajace kwas foliowy;

- jakiekolwiek szczepienia zywymi szczepionkami (nalezy ich unikac), takie, jak szczepienia
przeciwko odrze, $wince, przeciwko grypie lub zottej febrze.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi podczas nastepnych wizyt, ze przyjmuje lek Trexan.

Trexan z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w czasie leczenia metotreksatem, a takze nalezy unikaé
spozywania nadmiernej ilosci kawy, napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty li§ciaste;j.
Podczas leczenia metotreksatem nalezy pi¢ duzo ptynéw, poniewaz odwodnienie (zmniejszenie ilosci
wody w organizmie) moze nasili¢ toksyczne dziatania metotreksatu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie stosowac leku Trexan w okresie cigzy, chyba ze lekarz zalecit go we wskazaniu onkologicznym.

Metotreksat moze spowodowaé wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub
wywota¢ poronienie. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn
krwionosnych, mézgu i konczyn. Dlatego bardzo wazne jest, aby pacjentki bedace w cigzy lub
planujace cigze nie przyjmowaty metotreksatu, chyba ze ze wskazan onkologicznych.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, przed rozpoczeciem leczenia ze wskazan niconkologicznych
nalezy potwierdzi¢, Ze nie jest ona w cigzy, np. wykonujac test cigzowy.

Nie stosowac leku Trexan, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zaj$¢ w ciazg. Pacjentka powinna
bezwzglednie unikaé zaj$cia w cigzg w czasie leczenia metotreksatem i przez co najmniej 6 miesigcy
po jego zakonczeniu. Przez caty ten czas konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji (patrz
takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigzg lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigzg, powinna
uzyska¢ porade dotyczaca mozliwego szkodliwego wplywu leczenia na dziecko.

Jezeli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze, powinna skonsultowacé si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory
moze skierowaé pacjentke do specjalisty, w celu uzyskania porady przed planowanym rozpoczeciem
leczenia.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia metotreksatem, poniewaz metotreksat przenika do mleka
matki. Jezeli lekarz uzna leczenie metotreksatem za bezwzglednie konieczne podczas laktacji,
pacjentka musi przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢ mezezyzn
Dostepne dowody nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wad rozwojowych lub poronien po przyjeciu
przez ojca metotreksatu w dawce ponizej 30 mg/tydzien. Nie mozna jednak calkowicie wykluczy¢
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ryzyka; nie ma rowniez informacji dotyczacych wigkszych dawek metotreksatu. Metotreksat moze
dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowac¢ mutacje genetyczne. Metotreksat moze
wpltywac na wytwarzanie plemnikow, co wigze si¢ z mozliwoscia wystapienia wad wrodzonych.

Pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki i oddawania nasienia w czasie leczenia metotreksatem
i przez co najmniej 6 miesiccy po jego zakonczeniu. Z uwagi na to, ze leczenie wigkszymi dawkami
metotreksatu stosowanymi typowo w leczeniu nowotworéw moze spowodowac nieptodnos¢ i mutacje
genetyczne, w przypadku mezczyzn leczonych metotreksatem w dawkach powyzej 30 mg/tydzien
zalecane moze by¢ przechowanie nasienia pobranego przed rozpoczeciem leczenia (patrz takze punkt
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pacjent moze odczuwacé zmeczenie i moga wystapi¢ zawroty glowy w czasie leczenia lekiem Trexan.
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow mechanicznych lub obstugiwa¢ maszyn, jesli wystgpuja

u niego takie objawy.

Trexan zawiera laktoze

Jedna tabletka leku Trexan zawiera 42 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczesniej

U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Trexan

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

- W leczeniu tuszczycy tabletki nalezy przyjmowac raz na tydzien, w tym samym dniu kazdego
tygodnia.

- Nie nalezy przyjmowac tabletek czesciej niz to zalecit lekarz.

- Codzienne przyjmowanie tabletek moze prowadzi¢ do ci¢zkich dzialan toksycznych.

Zalecana dawka

Dawka w tuszczycy:

Przyjmowa¢ lek Trexan tylko raz na tydzien.

W tuszczycy zalecana dawka to 7,5 - 15 mg doustnie, raz na tydzien.
Dawka powinna by¢ dostosowana zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie i wystepowanie dziatan
niepozadanych.

Dawkowanie w leczeniu raka

Dawka metotreksatu dla pacjentow z chorobg nowotworowg zmienia si¢ w zalezno$ci od rodzaju
nowotworu, jaki wystgpuje u pacjenta, i od stanu jego zdrowia. Lekarz ustala dawkowanie w stosunku
do powierzchni ciata pacjenta (m?) (dawka wyrazona jest w mg/m?).

Lek bedzie podawany w ciggu nie wigcej niz pigciu dni, po ktorych nastapi co najmniej dwu
tygodniowa przerwa w stosowaniu leku, niezbedna do regeneracji szpiku kostnego.

Metotreksat moze by¢ podawany sam lub z innymi lekami. Lekarz lub farmaceuta wyjasni doktadnie,
jakie leki podawane sg pacjentowi.

Lekarz bedzie chceiat regularnie obserwowac postepy leczenia pacjenta w czasie podawania leku
Trexan. Przed, w trakcie Iub po zakonczeniu leczenia pacjent moze mie¢ wykonane badania, takie jak
przeswietlenie rentgenowskie Klatki piersiowej, badanie fizykalne, badania krwi i moczu dla
sprawdzenia, czy metotreksat dziata wlasciwie oraz czy nerki pacjenta pozbywaja si¢ kazdej ilosci
leku, ktéra nie jest potrzebna.
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Nie nalezy opuszczaé wizyt lekarskich, poniewaz sg one konieczne dla zapewnienia bezpieczenstwa
stosowania leku Trexan.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Trexan nalezy stosowa¢ zgodnie z obecnie obowiazujacymi protokotami terapeutycznymi dla
dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Trexan u pacjentoéw w podesztym wieku.
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Bezpieczne postepowanie z lekiem Trexan

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur dotyczacych bezpiecznego obchodzenia si¢ ze srodkami
cytotoksycznymi. Kazda osoba majgca stycznos$¢ z metotreksatem powinna umy¢ rece przed i po
podaniu dawki. Podczas kontaktu z tabletkami metotreksatu nalezy uzywac jednorazowych
rekawiczek. Kobiety w ciazy, planujace zajscie w ciaze lub karmigce piersiag nie powinny mie¢
kontaktu z metotreksatem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Trexan
Gdy pacjent zazyt zbyt duza dawke leku Trexan, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Nalezy wowczas zabra¢ z soba opakowanie leku.

Przedawkowanie metotreksatu moze prowadzi¢ do cigzkich reakcji toksycznych. Objawami
przedawkowania moze by¢ fatwe tworzenie si¢ siniakow lub krwawien, nietypowe ostabienie,
opryszczka, nudno$ci, wymioty, czarne lub krwawe stolce, odkrztuszanie krwi podczas kaszlu lub
wymioty o tresci podobnej do fuséw kawy i zmniejszone oddawanie moczu. Patrz rowniez punkt 4.

Pominigcie zastosowania dawki leku Trexan

Nalezy zazy¢ pominieta dawke jak najszybciej, jesli pominiecie zazycia nastagpito w ciagu dwodch dni.
Jednak jesli od pominigcia zazycia dawki mineto wigcej niz dwa dni, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Pacjent powinien upewnic¢ si¢ przed urlopem lub podr6za, czy ma wystarczajaca ilos¢ leku.

Przerwanie stosowania leku Trexan
O zakonczeniu leczenia decyduje lekarz. W razie jakichkolwiek watpliwosci co do stosowania tego
leku, nalezy zapytac si¢ lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Na ogot wystgpowanie i cigzkos$¢ dziatan niepozadanych metotreksatu sg zalezne od dawki i czgstosci
przyjmowania leku. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych jest odwracalna, jesli zostaly one wczesniej

wykryte.

Wigkszo$¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych bedzie wystepowata tylko u pacjentow
przyjmujacych duze dawki metotreksatu w leczeniu raka. Podczas leczenia tuszczycy dziatania
niepozadane nie sa tak czeste, ani tak cigzkie.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym szpitala, jesli wystapia
wymienione nizej objawy:
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- kaszel z odksztuszaniem gestej wydzieliny, trudnosci w oddychaniu, goraczka lub dusznosé.
Moga to by¢ objawy sSrodmiazszowedo zapalenia ptuc, zwldknienia ptuc lub zapalenie ptuc.
(Niezbyt czesto: moga wystapié nie wigcej niz u 1 na 100 osob);

- krwioplucie, czyli odkrztuszanie wydzieliny z krwia;

- uczucie ucisku w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, gardta lub dtoni,
zawroty glowy lub omdlenie. Moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej. (Niezbyt czesto:
moga wystapi¢ nie wiecej niz U 1 na 100 osdb);

- ciezkie reakcje skdrne, obejmujace tuszczenie si¢ skory i powstawanie pecherzy na skorze,

W jamie ustnej, w obrgbie oczu i na narzadach ptciowych oraz liczne, ropiejace plamy

i goraczke. Moga to by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-
rozptywnej naskorka;

goraczka i pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub goraczka i objawy zakazenia miejscowego,
takie jak zakazenie gardta lub jamy ustnej. Moze wystapi¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych
we krwi (prawdopodobnie w wyniku zahamowania czynnosci szpiku kostnego) i oraz
zmniejszenie odporno$ci na zakazenia. (Niezbyt czesto: moga wystapic¢ nie wigeej niz U 1 na
100 os6b);

- utrata apetytu, nudnosci, $wiad skory, zazoétcenie skory lub oczu, goraczka, bol lub tkliwosé¢
brzucha. Mogga to by¢ objawy zapalenia lub uszkodzenia watroby. (Rzadko: mogg wystapi¢ nie
wiecej niz U 1 na 1000 os6b);

- wymioty krwig, czarne lub smoliste stolce i bol zotadka. Moga to by¢ objawy owrzodzenia
zotadka lub krwawienia z przewodu pokarmowego. (Rzadko: moga wystapi¢ nie wigcej niz
u 1 na 1000 oséb);

- bolesne skurcze, silny bol lub obrzek nog, zaczerwienienie, dusznos¢, bol w klatce piersiowej
lub nagta utrata przytomnosci. Moga to by¢ objawy zakrzepicy. (Rzadko: mogg wystapi¢ nie
wiecej niz U 1 na 1000 osob);

- krew w moczu, cz¢ste lub rzadkie oddawanie moczu, utrudnione oddawanie moczu, $wiad,
goraczka, tkliwo$¢ brzucha lub plecow albo b6l w boku. Moga to by¢ objawy uszkodzenia
nerek. (Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 000 osob);

- wysoka goraczka, dreszcze, szybkie bicie serca, przyspieszenie oddechu, dezorientacja lub
zawroty gtowy. Moga to by¢ objawy posocznicy bedacej wynikiem zakazenia. (Nieznana:
czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych);

- zaburzenia mowy lub komunikacji (Bardzo rzadko: moga wystapié¢ nie wigcej niz u 1 na
10 000 osob);

- drgawki lub inne, cigzkie objawy neurologiczne (Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 osob):

Obnizona odpornos$¢ na infekcje, leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi)*,
nudnosci, wymioty, biegunka, nietypowe zmgczenie, bol gtowy, senno$¢, zawroty glowy, utrata
apetytu, wysypka rumieniowa, tysienie, bolesno$¢ jamy ustnej i warg (opryszczka), zwigkszenie
aktywnosci transaminaz (enzymow)*.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 100 os6b):

Powiekszenie weztéw chtonnych [moga to by¢ objawy nowotworu ztosliwego uktadu limfatycznego
(chtoniaka)], zahamowanie czynnosci szpiku kostnego objawiajace si¢ matoptytkowoscia i innymi
nieprawidtowosciami krwi*, niedokrwisto$¢, zmiany liczby réznych krwinek, krwawienie z nosa,
reakcje typu anafilaktycznego, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, powazne choroby phuc,
powazne wysypki skorne, Swiad, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorkowa,
niewydolno$¢ nerek, $wiagd, owrzodzenie pochwy, dreszcze.

*) mozliwe do wykrycia tylko przez lekarza.
Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 1000 osob):

Zaburzenia krwi, charakteryzujace si¢ wystgpowaniem bardzo duzych krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢ megaloblastyczna), depresja, splatanie, niedowtad potowiczy (zmniejszenie sity
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mieéni po jednej strony ciata), niedowtad (zmniejszenie sity miesni), cukrzyca, niedoci$nienie,
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, dusznos¢, zatrzymanie oddychania, zapalenie dzigsel, zapalenie
gardta, zapalenie jelit, owrzodzenia w przewodzie pokarmowym, W tym owrzodzenie jamy ustnej i
krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe stolce, uszkodzenie watroby (hepatotoksycznosé,
wloknienie wokot zyly wrotnej, marskos$¢ watroby, ostre zapalenie watroby), reakcje skérne (tradzik,
depigmentacja, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, rumien wielopostaciowy, bolesne uszkodzenie
(,,pieczenie”) zmiany tuszczycowej, owrzodzenie skory), pojawienie si¢ guzkéw na skorze,
oddzielenie si¢ plytki paznokciowej, polpasiec, posocznica, osteoporoza, bole stawowe lub
migéniowe, zaburzenia miesigczkowania, impotencja, ostabienie popedu piciowego.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 os6b):
Hipogammaglobulinemia (niedobor odpornosci), zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja
krwinek biatych), powigkszenie weztow chtonnych, zmniejszenie liczby biatych krwinek, cigzkie
zaburzenia szpiku kostnego (niedokrwisto$¢ aplastyczna), zmniejszenie odpornos$ci na zakazenia,
bezsennos¢, psychozy, rozdraznienie, dyzartria i afazja (zaburzenia mowy), letarg, tagodne,
przemijajace zaburzenia funkcji intelektualnych ("mgla umystowa"), nietypowe odczucia w gltowie,
obrzek mozgu, dzwonienie w uszach, zapalenie spojowek, niewyrazne widzenie, wysick w osierdziu,
zapalenie osierdzia, zapalenie naczyn krwiono$nych, zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis
carinii, przewlekta srodmigzszowa obturacyjna choroba ptuc, zapalenie optucnej, suchy kaszel,
wymioty krwawe, nawrot przewlektego zapalenia watroby, teleangiektazje (rozszerzenie naczyn
krwionos$nych), czyracznos¢, wylewy podskorne, zapalenie gruczotow potowych, dyzuria (brak
komfortu przy oddawaniu moczu), azotemia (podwyzszona zawarto$¢ azotu we krwi), zapalenie
pecherza moczowego, krwiomocz, powstawanie wadliwych komorek jajowych lub plemnikow,
przemijajaca oligospermia (niska liczba plemnikéw w nasieniu), bezptodno$¢, krwawienie z pochwy,
ginekomastia (przerost gruczotow piersiowych).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Posocznicza prowadzaca do $mierci, reaktywacja nicaktywnego przewlektego zakazenia, zaburzenia
widzenia, nieprawidtowo mata liczba krwinek (pancytopenia), zwigkszenie liczby biatych krwinek
(eozynofilia), duze zmniejszenie liczby lub brak niektorych biatych krwinek (agranulocytoza), wstrzas
anafilaktyczny, reakcja alergiczna, wahania nastroju, drgawki, bol, ostabienie mie$ni, uczucie
mrowienia i dretwienia (“szpilki i igly”), uszkodzenie kosci szczeki (w wyniku nadprodukcji krwinek
biatych), zaburzenia smaku (metaliczny posmak), odczyn oponowy, zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych (btony otaczajacej mozg), porazenie (utrata zdolnosci wykonania ruchow),
nieprawidtowe zmiany w istocie biatej mozgu (leukencefalopatia), ucisk na serce (spowodowany np.
gromadzeniem si¢ ptynu wokot serca), zapalenie tkanki plucnej i gromadzeniem si¢ ptynu wokot pluc,
krwawienie z ptuc, astma oskrzelowa, krwawienie z nosa, niestrawnos$¢, bol zotadka, powickszenie
okreznicy z towarzyszacym zapaleniem lub zakazeniem, zapalenie trzustki, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych (fosfatazy zasadowej) i stezenia bilirubiny, zmniejszenie st¢zenia albumin w
surowicy krwi, stluszczenie watroby, niewydolno$¢ watroby, ciemne plamy na paznokciach,
zakazenie wokot paznokei ragk, rumieniowe wykwity skorne, opryszczkowate zmiany skorne,
czerwone lub purpurowe plamki spowodowane krwawieniem naczyn lub alergicznym zapaleniem
naczyn, nasilone zmiany pigmentacyne skory, zkamanie kos$ci przecigzeniowe, owrzodzenie pgcherza
moczowego, trudnosci w oddawaniu moczu, obecno$¢ biatka w moczu, oddawanie matych ilosci
moczu, brak oddawania moczu, zaburzenia elektrolitowe, poronienia, uszkodzenie ptodu, zapalenie
pochwy, wydzielina z pochwy, goraczka, ostabienie procesu gojenia ran, ostabienie fizyczne,
zwigkszone ryzyko toksycznych reakcji podczas radioterapii. Luszczace sig, czerwone zmiany
luszczycowe moga nasilac si¢ przy jednoczesnej ekspozycji na Swiatto ultrafioletowe, takie jak
$wiatto stoneczne, i na metotreksat. Podczas leczenia metotreksatem moga wystapi¢ nawrot zaburzen
skory spowodowane napromienianiem (popromienne zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym.

U niewielkiej liczby pacjentow metotreksat moze powodowac ci¢zkie dzialania niepozadane
I sporadycznie $mier¢.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trexan
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Najlepiej w szafce zamknietej na klucz. Przypadkowe potknigcie leku moze spowodowac §mierc
dziecka.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trexan

- Substancja czynna leku jest metotreksat. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg metotreksatu.

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

Jak wyglada lek Trexan i co zawiera opakowanie
Tabletki 2,5 mg: zotte, okragte, wypukte, niepowlekane, oznakowane M 2.5, o Srednicy 6 mm.

Wielkosci opakowan:
Trexan 2,5 mg: 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytwérca

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Pozwolenie nr R/1116
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W celu uzyskania informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Grochowska 278 lok. 31

03-841 Warszawa

tel/fax: + 48 22 833 31 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.09.2019
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