Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trexan, 10 mg, tabletki
Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Trexan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

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

Metotreksat, substancja czynna leku Trexan, jest antymetabolitem (lekiem wptywajacym na wzrost komorek
ciata) i lekiem immunosupresyjnym (zmniejszajacym aktywnos¢ uktadu immunologicznego).

Trexan stosuje sie W leczeniu:

- czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych pacjentow,

- ciezkiej, opornej na leczenie, prowadzacej do niesprawnosci tuszezycy, z niewystarczajgcg odpowiedzia
na inne rodzaje leczenia, takie jak fototerapia, fotochemioterapia (PUVA) i retynoidy,

- tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trexan

Nie stosowa¢ leku Trexan, jesli:

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

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

- u pacjenta wystepujg lub wystepowaty w przesztosci choroba szpiku kostnego lub powazne zaburzenia
Krwi;

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

- pacjentka jest w cigzy lub w okresie karmienia piersig (patrz rowniez punkt ,,Cigza, karmienie piersig i
wplyw na ptodno$¢™);

- pacjent ma zaburzenia uktadu immunologicznego;

- u pacjenta wystepuja ci¢zkie, ostre lub czynne infekcje np. gruzlica lub zakazenie wirusem HIV;

- pacjenta spozywa duze ilosci alkoholu;

- pacjent ma zapalenie lub owrzodzenie jamy ustnej;

- pacjent ma czynna chorobe wrzodowa zotadka lub jelit (np. wrzdd trawienny lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego);



podczas leczenia metotreksatem nie wolno stosowac u pacjentéw szczepionek zawierajacych zywe
drobnoustroje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wazine ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Trexan:

Lek Trexan stosowany w leczeniu tuszczycy, tuszczycowego zapalenia stawow lub reumatoidalnego
zapalenia stawow wolno przyjmowacé tylko raz w tygodniu.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Trexan moze prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy bardzo doktadnie zapoznac si¢ z trescig punku 3 tej Ulotki dla pacjenta.

W razie jakichkolwiek pytan, nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentéw z zasadnicza
chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystapi krwioplucie lub odkrztuszanie wydzieliny z krwig, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci

nastepujace stany:

- cukrzyca leczona insuling;

- jesli pacjent byt ostatnio szczepiony lub planuje jakiekolwiek szczepienia;

- jesli pacjent stosuje inne leki lub produkty witaminowe (patrz rowniez punkt ,,Lek Trexan a inne
leki”);

- jesli u pacjenta wystepuja nieaktywne, przewlekte infekcje (np. gruzlica, zapalenie watroby typu B lub
C, polpasiec [herpes zoster]);

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty owrzodzenia zotadka lub jelit (wrzdd trawienny lub
wrzodziejace zapalenie jelita);

- jesli pacjent jest w ogdlnym ztym stanie;

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

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci phuc;

- jesli pacjent ma duza nadwagg;

- jesli u pacjenta gromadzi si¢ ptyn w jamie brzusznej (wodobrzusze) lub w przestrzeni miedzy plucami
a klatka piersiowa (wysiek oplucnowy);

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

Po leczeniu metotreksatem moze dojs¢ do nawrotu zapalenia skory wywotanego radioterapiag (popromienne
zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym (reakcja z przypomnienia).

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace leczenia lekiem Trexan

Metotreksat przejsciowo oddzialuje na wytwarzanie nasienia i komoérek jajowych. Dziatanie to jest w
wigkszosci przypadkow odwracalne. Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady wrodzone.
Pacjentki powinny unika¢ zajscia w ciaz¢ W czasie przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej

6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Patrz rowniez ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$¢”.

W czasie leczenia metotreksatem moga nasili¢ si¢ luszczycowe zmiany skorne, jesli pacjent jest naswietlany
promieniowaniem UV.

Przed rozpoczeciem leczenia 1 zalecane badania kontrolne i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze zaleci¢ badanie krwi a takze sprawdzi¢ czynno$é nerek i watroby u
pacjenta. Pacjent moze mie¢ zalecone wykonanie zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej. Moga by¢
wykonane rowniez 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, dopoki
wszystkie wartosci nie powrdca do normy.

Moga wystapic¢ ciezkie 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 dzialanie niepozadane, chorobe
mozgu (encefalopatia lub leukencefalopatia); nie mozna wykluczy¢ jej wystgpienia w przypadku stosowania
leku Trexan w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow lub tuszczycy.

Trexan a inne leki

Jednoczesne leczenie innymi lekami moze wplywac na dziatanie i bezpieczenstwo stosowania tego leku.
Trexan moze rowniez wplywac na dziatanie i bezpieczenstwo stosowania innych lekdw.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych wydawanych bez recepty, lekach
ziotowych i tzw. naturalnych preparatach leczniczych. Nalezy pamigta¢, aby poinformowa¢ lekarza
przepisujacego inny lek o trwajacym leczeniu z uzyciem leku Trexan.

Jest szczegoblnie istotne, aby poinformowac lekarza, jezeli pacjent jest obecnie leczony ktérymkolwiek

Z nastgpujacych lekow:

- pewne antybiotyki (takie jak penicyliny, glikopeptydy, cyprofloksacyna, cefalotyna, sulfonamidy,
trimetoprim/sulfametoksazol, tetracyklina i chloramfenikol)

- srodki, ktore moga by¢ szkodliwe dla nerek i watroby (np. sulfasalazyna i leflunomid [leki stosowane
w chorobach reumatycznych], alkohol)

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

- leki przeciwdrgawkowe, takie, jak fenytoina lub lewetyracetam (leki stosowane w leczeniu padaczki)

- leki wiazace kwasy zotciowe, ktore moga by¢ stosowane np. w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu
(cholestyramina)

- leki przeciwbdlowe i (lub) przeciwzapalne, znane jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (np.
diklofenak i ibuprofen, salicylany, takie jak kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i pochodne pirazolu,
takie jak metamizol)

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

- srodki moczopedne, triamteren

- leki zmniejszajace stezenie cukru we, krwi takie jak metformina

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

- teofilina (Iek stosowany w leczeniu choréob uktadu oddechowego)

- cyklosporyna ($§rodek mogacy zahamowa¢ odpowiedz immunologiczng lub jej zapobiec)

- 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 wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego), fenylbutazon lub amidopiryna

- retinoidy (stosowane w leczeniu tuszczycy i innych chorob skory)

- pirymetamina (stosowana w leczeniu i profilaktyce 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 najblizszej wizyty, ze przyjmuje lek Trexan.
Trexan z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ picia alkoholu w czasie leczenia metotreksatem, a takze nalezy unika¢ spozywania nadmiernej
ilosci kawy, napojow zawierajacych kofeing i czarnej herbaty lisciastej, poniewaz moze to nasila¢ dziatania
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niepozadane lub wplywaé na skuteczno$¢ metotreksatu. Podczas leczenia metotreksatem nalezy pi¢ duzo
pltynow, poniewaz odwodnienie (zmniejszenie ilo$ci wody w organizmie) moze nasili¢ dziatania
niepozadane metotreksatu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie stosowa¢ leku Trexan, jesli pacjentka jest w cigzy lub probuje zaj$¢ w cigze. Metotreksat moze

powodowac¢ wady wrodzone, dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko lub wywota¢ poronienie. Jest to
zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn krwionosnych, mozgu i konczyn. Dlatego
bardzo wazne jest, aby pacjentki bedace w ciazy lub planujace ciaze nie przyjmowaty metotreksatu. Jesli
pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy przed rozpoczeciem leczenia definitywnie potwierdzi¢, ze nie
jest ona w cigzy, podejmujac odpowiednie dziatania, np. wykonujac test cigzowy. Pacjentka powinna unikaé
zaj$cia w cigz¢ w czasie leczenia metotreksatem oraz przez co najmniej 6 miesiecy po jego zakonczeniu,
stosujgc przez caly ten czas niezawodne metody antykoncepcji (patrz takze ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigz¢ lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna jak
najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. Pacjentka powinna zasi¢gna¢ porady lekarza odnos$nie ryzyka
szkodliwego dziatania metotreksatu na dziecko.

Jesli pacjentka planuje zajs¢ w ciaze, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory moze
skierowac pacjentke do specjalisty, w celu uzyskania porady przed planowanym rozpoczeciem leczenia.

Karmienie piersia

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

Ptodnos$¢ mezezyzn

Dostepne dowody nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wad rozwojowych lub poronien po przyjeciu przez
ojca metotreksatu w dawce ponizej 30 mg/tydzien. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ ryzyka.
Metotreksat moze mieé dziatanie genotoksyczne. Oznacza to, ze lek moze powodowaé mutacje genetyczne.
Metotreksat moze mie¢ wptyw na plemniki i wywotywaé wady wrodzone. Pacjent powinien unikaé
zaptodnienia partnerki i nie moze by¢ dawca nasienia w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co
najmniej 6 miesiecy po jego zakonczeniu.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W czasie leczenia z uzyciem leku Trexan pacjent moze odczuwaé zmeczenie i mogg wystgpi¢ zawroty
glowy. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jesli wystepuja u niego takie
objawy.

Trexan zawiera laktoze

Tabletki leku Trexan zawierajg laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowaé Trexan

Trexan nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Nie nalezy przyjmowac tabletek czgsciej niz to zalecit lekarz.

- Codzienne przyjmowanie tabletek moze prowadzi¢ do ci¢zkich dzialan toksycznych, w tym
zgonu.

- Tabletki nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody, siedzac w pozycji wyprostowanej lub stojac.

Zalecana dawka

Dawkowanie w reumatoidalnym zapaleniu stawow, tuszczycy i ciezkiej postaci tuszczycowego zapalenia
stawow.

Trexan nalezy przyjmowaé raz w tygodniu.

Zalecana dawka wynosi 7,5 — 15 mg doustnie, raz na tydzien.

Lekarz dostosuje dawke zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie i wystepowania dziatan niepozadanych.

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur dotyczacych bezpiecznego obchodzenia si¢ ze srodkami
cytotoksycznymi. Kazda osoba majaca styczno$¢ z metotreksatem powinna umyc¢ rece przed i po podaniu
dawki. Podczas kontaktu z tabletkami metotreksatu nalezy uzywac jednorazowych rekawiczek. O ile to
mozliwe, kobiety w cigzy, planujace cigz¢ lub karmiace piersig powinny unika¢ kontaktu z tabletkami
metotreksatu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Trexan

Gdy pacjent (lub kto$ inny) zazyt zbyt duza dawke tego leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Przedawkowanie metotreksatu moze prowadzi¢ do ciezkich reakcji toksycznych, w tym zgonu. Objawy
przedawkowania mogg obejmowac tatwe powstawanie siniakéw lub krwawien, nietypowe ostabienie,
opryszczke, nudnosci, 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.

Gdy pacjent udaje si¢ do lekarza Iub szpitala, powinien zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Trexan

Nalezy zazy¢ pominigta dawke jak najszybciej, jesli pominigcie zazycia nastgpito 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.

Przed urlopem lub podr6za pacjent powinien upewnic si¢, czy posiada wystarczajaca ilos¢ leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig. Na 0got

wystepowanie i cigzkos$¢ dziatan niepozadanych metotreksatu sg zalezne od dawki I czgstosci przyjmowania
leku. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest odwracalna, jesli zostaly one wezesnie wykryte.



Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym szpitala, jesli wystapia

wymienione nizej objawy:

- kaszel z odksztuszaniem gestej wydzieliny, trudnosci w oddychaniu, goraczka lub duszno$é. Moga to
by¢ objawy zapalenia pgcherzykow ptucnych, zwtoknienia ptuc lub zapalenie ptuc. (Niezbyt czesto:
moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 100 osob);

- krwioplucie lub odkrztuszanie wydzieliny z krwia;

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

- cigzkie reakcje skorne, obejmujgce tuszczenie si¢ skory i powstawanie pecherzy na skorze, w jamie
ustnej, w obrebie 0czu i na narzadach ptciowych oraz liczne, ropiejace plamy i goraczke. Moga to by¢
objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka.

Gorgczka 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 odpornosci
na zakazenia. (Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob);

- Utrata apetytu, nudno$ci, $wiad skory, zazoétcenie skory lub oczu, goraczka, bol lub tkliwo$§¢ brzucha.
Moga to by¢ objawy zapalenia lub uszkodzenia watroby. (Rzadko: moga wystapié nie wigcej niz 1 na
1000 o0sob);

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

- bolesne skurcze, silny bol lub obrzek ndg, zaczerwienienie, duszno$é, bol w klatce piersiowej lub
nagtla utrata przytomno$ci. Moga to by¢ objawy zakrzepicy. (Rzadko: mogg wystapi¢ nie wigcej niz
1 na 1000 oséb);

- krew w moczu (Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob), bol lub trudnosci w
oddawaniu moczu (Niezbyt czesto: mogg wystapi¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob), zmniejszenie lub
brak wytwarzania moczu (Rzadko: mogg wystgpi¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osdb) Moga to by¢
objawy uszkodzenia nerek. (Niezbyt czesto: moga wystapic¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob);

- wysoka goraczka, dreszcze, szybkie bicie serca, przyspieszenie oddechu, dezorientacja lub zawroty
glowy. Mogg to by¢ objawy posocznicy bedgcej wynikiem zakazenia. (Rzadko: mogg wystapi¢ nie
wigcej niz 1 na 1000 os6b);

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

- drgawki (Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie wiecej niz 1 na 1000 os6b) lub pewne choroby médzgu
(encefalopatia/leukencefalopatia) (Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb):
Zapalenie gardta lub bolesno$¢ jamy ustnej i warg, niestrawnos¢, utrata apetytu, nudnosci, wymioty, bol
brzucha, zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz U 1 na 10 osob):

Zakazenia, biegunka, uczucie wyczerpania, uczucie zmgczenia, bol glowy, zawroty glowy, sennosc,
rumieniowe wykwity skorne, wysypka lub duze, czerwone plamy na skorze, tysienie, owrzodzenie jamy
ustnej.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic U nie wiecej niz 1 na 100 osob):

Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, zmniejszenie krzepliwosci krwi, zmiany liczby krwinek,
niedokrwisto$¢, zmniejszenie stgzenia albumin w surowicy krwi, sthuszczenie watroby, $wiad,
opryszczkowate zmiany skorne, nasilona pigmentacja skory, osteoporoza, bole stawowe lub migsniowe,
obecnos¢ miejscowych guzkéw podskornych, owrzodzenie pecherza moczowego stan zapalny i owrzodzenie
pochwy, powigkszenie weztéw chtonnych (moga to by¢ objawy nowotworu ztosliwego uktadu
limfatycznego (chtoniaka), dreszcze.



Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ U nie wiecej niz u 1 na 1000 osob):

Zaburzenia krwi, charakteryzujace si¢ wystepowaniem bardzo duzych krwinek czerwonych (niedokrwistos¢
megaloblastyczna), depresja, splatanie, wahania nastroju, ograniczenie mozliwo$ci poruszania sie, takze
ograniczone wytgcznie do lewej lub prawej strony ciata, ostabienie jednej strony ciata, cukrzyca, niskie
ci$nienie tgtnicze krwi, zapalenie osierdzia, nagromadzenie plynu w osierdziu, skrdcenie oddechu,
zatrzymanie oddychania, zapalenie dzigset, zapalenie jelita cienkiego, krwawe stolce, bol gardta, tradzik,
odbarwienie skory, wypukla, swedzaca wysypka, nadwrazliwos$¢ na swiatto, piekace, tuszczycowe zmiany
na skorze, owrzodzenie skory, pecherzykowa lub bolesna wysypka, odpadanie ptytki paznokei, ciemne
plamy na paznokciach, czerwone lub purpurowe plamki spowodowane krwawieniem z naczyn, alergiczne
zapalenie naczyn, zmiany skorne przypominajace oparzenia lub zapalenie skory po radioterapii, ztamanie
koSci przecigzeniowe, zaburzenia elektrolitowe, zaburzenia miesigczkowania, trudno$ci w osiggnigciu
wzwodu, zmniejszenie popedu piciowego, ostabienie fizyczne, goraczka, ostabienie procesu gojenia ran.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej nizu 1 na 10 000 osob):

Powazne zaburzenia szpiku kostnego (niedokrwisto$¢), zwickszenie wrazliwos$ci na zakazenia, choroby
limfoproliferacyjne (nadprodukcja biatych krwinek), powiekszenie weztow chtonnych, bezsennos¢,
psychozy, zmniejszenie liczby przeciwciat, uczucie rozdraznienia, brak energii, fagodne, przemijajace
zaburzenia funkcji intelektualnych ("mgla umystowa"), nietypowe odczucia w glowie, obrzgk mézgu,
dzwonienie w uszach, bol, ostabienie mig$ni, uczucie mrowienia i drgtwienia (“szpilki i igty™), zaburzenia
smaku (metaliczny posmak), zapalenie btony otaczajacej mozg, paraliz, niewyrazne widzenie, zakazenie
oczu, zapalenie btony otaczajacej ptuca, gromadzenie si¢ ptynu wokoét ptuc, niewydolnosé¢ watroby,
zapalenie naczyn krwionosnych, przewlekta, obturacyjna choroba phuc, suchy kaszel, krwiste wymioty,
czyraki, podchodzace krwig siniaki lub mate naczynia krwionosne na skorze, zapalenie gruczotow potowych,
zakazenie wokot paznokei rak, zaburzenia ptodnosci, mata liczba plemnikéw, nieptodnosé, krwawienie lub
wydzielina z pochwy, powigkszenie piersi u me¢zczyzn.

Zgtaszano réwniez nastepujace dzialania niepozadane, jednakze czestos¢ ich wystepowania jest
nieznana:

Nieprawidtowo mata liczba krwinek, posocznica prowadzaca do $mierci, reaktywacja nieaktywnego
przewlektego zakazenia, zaburzenia widzenia, uszkodzenie siatkoéwki oka, powigkszenie okreznicy z
towarzyszacym zapaleniem/zakazeniem, zapalenie trzustki, uszkodzenie kosci w szczece (wtdrne do
nadmiernego wzrostu bialtych krwinek), patologiczne zmiany w istocie biatej mozgu (leukencefalopatia),
krwawienie z nosa, astma oskrzelowa, obecnos¢ biatka w moczu, poronienia, uszkodzenie ptodu,
zwiekszone ryzyko toksycznych reakcji podczas radioterapii, zwigkszenie liczby biatych krwinek, zapalenie
tkanki ptucnej, krwawienie z ptuc. Luszczace sie, czerwone zmiany tuszczycowe moga nasilac sie przy
jednoczesnej ekspozycji na $wiatlo ultrafioletowe, takie jak $wiatto stoneczne, podczas stosowania
metotreksatu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢é Trexan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, najlepiej w szafce
zamknigtej na klucz. Przypadkowe potknigcie leku moze spowodowac¢ §mier¢ dziecka.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku i tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ pojemnik w tekturowym pudetku w celu ochrony przed §wiattem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dla lekow cytotoksycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Trexan

- Substancjg czynng leku jest metotreksat. Kazda tabletka zawiera 10 mg metotreksatu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, ziemniaczana,
polisorbat 80, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Trexan i co zawiera opakowanie

Z6lte, wypukle tabletki w ksztalcie kapsutki, z wytloczonym rowkiem dzielagcym i 0znakowaniem M 10 po
jednej stronie, o dlugosci 8 mm i szerokosci 4,5 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkosci opakowan:
Trexan 10 mg: 10, 16, 24, 25, 30 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

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

Czechy Trexan

Francja Imeth

Wegry Trexan

Fotwa Trexan

Litwa Methotrexate Orion
Polska Trexan




Stowacja Trexan

Irlandia Methotrexate

Wielka Brytania Methotrexate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.03.2020




