Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trexan Neo, 2,5 mg, tabletki
Trexan Neo, 10 mg, tabletki
Methotrexatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Trexan Neo i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Trexan Neo tabletki, metotreksat, wykazuje nastepujace wiasciwosci:

hamuje wzrost pewnych komorek w organizmie, ktore szybko si¢ namnazaja
zmniejsza aktywno$¢ uktadu immunologicznego (mechanizmu obronnego organizmu).

Metotreksat stosuje si¢:

w leczeniu czynnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych

w leczeniu ci¢zkiej, opornej na leczenie tuszczycy, ktora nie reaguje odpowiednio na inne
rodzaje leczenia, takie jak fototerapia, PUVA i retinoidy u dorostych

w leczeniu cigzkiego tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych

w leczeniu podtrzymujacym ostrej biataczki limfoblastycznej (ang. Acute Lymphoblastic
Leukemia, ALL) u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku 3 lat i powyze;j.

Lekarz wyjasni, w jaki sposob lek Trexan Neo tabletki moze pomdc pacjentowi w przypadku jego
choroby.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Trexan Neo

Kiedy nie stosowa¢ leku Trexan Neo:

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

jesli pacjentka karmi piersig oraz, dodatkowo, w okresie cigzy, jesli pacjentka stosuje lek we
wskazaniach nieonkologicznych (w leczeniu choroby nienowotworowej) (patrz punkt ,,Cigza,
karmienie piersig i wpltyw na ptodno$c”);

jesli pacjent ma cigzkg chorobe watroby lub nerek (nasilenie tej choroby okresli lekarz);

jesli u pacjenta wystegpuja lub wystepowaty choroby szpiku kostnego lub ciezkie choroby krwi;
jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie ostre lub przewlekle zakazenia lub zespot niedoboru
odpornosci;

jesli pacjent ma zapalenie blony §luzowej jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustnej;



- jesli pacjent ma owrzodzenie zotgdka Iub jelit;

- jesli pacjent ma chorobe alkoholowa;

- jesli pacjent niedawno otrzymat szczepionke zawierajaca zywe drobnoustroje lub ma zamiar
przyjac taka szczepionke.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Wazne ostrzezenie dotyczace dawkowania leku Trexan Neo (metotreksat):

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy lub tuszczycowego zapalenia stawow lek
Trexan Neo nalezy przyjmowac tylko raz na tydzien. Przyjecie zbyt duzej dawki leku Trexan Neo
(metotreksat) moze prowadzi¢ do zgonu. Nalezy bardzo doktadnie zapoznac si¢ z trescig punktu 3
tej ulotki. W razie jakichkolwiek pytan, nalezy przed przyjeciem tego leku zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Trexan Neo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielggniarka:

- jesli pacjent miat kiedykolwiek chorobg watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma utajone, przewlekte zakazenie (np. gruzlicg, wirusowe zapalenie watroby typu
B lub C, poétpasiec), ze wzgledu na mozliwosé reaktywacji tych chorob;

- jesli pacjent jest w ztym stanie ogdlnym;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci ptuc;

- jesli pacjent ma duzg nadwagg;

- jesli u pacjenta gromadzi si¢ ptyn w jamie brzusznej (wodobrzusze) lub w przestrzeni miedzy
ptucami, a klatkg piersiowa (wysigk optucnowy);

- jesli u pacjenta wystgpuje cukrzyca, ktora jest leczona insuling;

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

Podczas leczenia metotreksatem notowano przypadki ostrego krwawienia z ptuc u pacjentow
z zasadniczg chorobg reumatologiczng. Jesli u pacjenta wystgpi krwioplucie, czyli odkrztuszanie
wydzieliny z krwig, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dziataniem niepozgdanym leku Trexan Neo moze by¢ biegunka, ktora wymaga przerwania leczenia.
W przypadku wystgpienia biegunki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Metotreksat wywiera przemijajacy wplyw na wytwarzanie plemnikow i komoérek jajowych.
Metotreksat moze spowodowac poronienie i cigzkie wady wrodzone. Kobiety powinny unika¢
poczgcia dziecka w czasie przyjmowania metotreksatu i przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu
leczenia. Me¢zczyzni przyjmujacy metotreksat powinni unikaé ojcostwa lub oddawania nasienia w
czasie leczenia oraz przez co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu. Patrz takze punkt: ,,Cigza,
karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”.

Radioterapia podczas stosowania Trexan Neo moze zwigkszac ryzyko martwicy tkanek migkkich lub
kosci. Podczas stosowania metotreksatu mogg wystgpi¢ ponownie zmiany skorne, wywolane
wczesniejszg radioterapig (popromienne zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym (reakcje

z przypomnienia). W czasie leczenia metotreksatem mogg nasili¢ si¢ tuszczycowe zmiany skorne, jesli
pacjent jest na§wietlany promieniowaniem UV.

Metotreksat moze zwigkszaé wrazliwos¢ skory na §wiatlo stoneczne. Nalezy unika¢ intensywnego
nastonecznienia i nie nalezy korzysta¢ z solarium ani lampy opalajacej bez konsultacji z lekarzem.
W celu ochrony skory przed intensywnym stoncem, nalezy nosi¢ odpowiednia odziez lub stosowaé
filtr przeciwstoneczny o wysokim wspotczynniku ochrony.

U pacjentéw otrzymujacych metotreksat w malej dawce moze wystgpi¢ powickszenie weztow
chlonnych (chtoniak). W takim przypadku leczenie nalezy zakonczy¢.

Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwazg nowe wystgpienie lub nasilenie objawow
neurologicznych, w tym ogdlne ostabienie migéni, zaburzenia widzenia, zmiany mys$lenia, pamig¢ci



1 orientacji prowadzgce do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy bardzo rzadkiego, powaznego zakazenia mozgu,
nazywanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. Progressive Multifocal
Leukoencephalopathy, PML).

U pacjentéw z chorobg nowotworowg otrzymujgcych metotreksat zgtaszano wystepowanie pewnych
innych zaburzen mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Nie mozna wykluczy¢ takich dziatan
niepozadanych, gdy metotreksat stosowany jest w leczeniu innych chordb.

Zalecane badania kontrolne i §rodki ostroznosci

Nawet po zastosowaniu matych dawek metotreksatu moga wystapic¢ cigzkie dziatania niepozadane.
W celu odpowiednio wczesnego wykrycia tych dziatan lekarz musi przeprowadzaé¢ badania kontrolne
i laboratoryjne.

Przed rozpoczgciem leczenia:

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zaleci wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia, czy liczba
komorek krwi jest wystarczajaca do podania leku. Lekarz zaleci rowniez przeprowadzenie badan krwi
w celu sprawdzenia czynnosci watroby 1 ustalenia, czy wystepuje zapalenie watroby. Ponadto,
wykonane zostang badania krwi w celu sprawdzenia st¢zenia albumin w surowicy krwi (biatko

we krwi), stopnia zapalenia watroby (zakazenie watroby) i czynnosci nerek. Lekarz moze rowniez
zdecydowac¢ o wykonaniu innych badan watroby, niektore z nich moga by¢ badaniami obrazowymi
watroby, a inne mogg wymagac¢ pobrania matej probki tkanki z watroby w celu doktadniejszego jej
zbadania. Lekarz moze rowniez sprawdzi¢, czy pacjent nie ma gruzlicy i zaleci¢ wykonanie zdj¢cia
rentgenowskiego klatki piersiowej lub badan czynnosciowych ptuc.

Podczas leczenia:

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie nastepujacych badan:

- badanie jamy ustnej i gardta w celu sprawdzenia, czy nie wystepuja zmiany na btonie §luzowej,
takie jak stany zapalne lub owrzodzenia

- badania krwi/morfologi¢ krwi z okre$leniem liczby komorek krwi oraz oznaczeniem stgzenia
metotreksatu w surowicy krwi

- badanie krwi w celu kontroli czynnosci watroby

- badania obrazowe w celu oceny stanu watroby

- pobranie matej probki tkanki z watroby w celu doktadniejszego jej zbadania

- badanie krwi w celu kontroli czynno$ci nerek

- kontrolowanie drég oddechowych i w razie potrzeby wykonanie badan czynnosciowych ptuc.

Bardzo wazne jest, aby pacjent zglosil si¢ na wszystkie wyznaczone badania krwi.
Jesli wynik ktoregokolwiek z tych badan okaze si¢ nieprawidlowy, lekarz dostosuje odpowiednio
leczenie.

Dzieci, mlodziez i pacjenci w podesztlym wieku

W trakcie terapii lekiem Trexan Neo dzieci, mtodziez i pacjenci w podeszlym wieku, leczeni
metotreksatem powinny pozostawaé pod $cistg kontrolg lekarza, w celu jak najwcze$niejszego
wykrycia ewentualnych dziatan niepozadanych.

U pacjentow w podeszlym wieku konieczne jest zastosowanie stosunkowo matej dawki metotreksatu,
ze wzgledu na zaburzenia czynno$ci watroby i nerek oraz mniejszg rezerwe kwasu foliowego
wystepujacg w podesztym wieku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzgledu na niewystarczajace
doswiadczenie w tej grupie wiekowe;.

Lek Trexan Neo a inne leki
Inne leki stosowane jednoczesnie mogg wplywac na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania tego

leku. Lek Trexan Neo moze takze wplywac na skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo stosowania innych
lekow.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy pamigtac

o koniecznosci poinformowania lekarza o stosowaniu leku Trexan Neo, jesli pacjentowi zostanie

przepisany inny lek. Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjent stosuje:

- metamizol (synonimy: nowaminsulfon i dipyron) [silny lek przeciwbolowy i (lub)
przeciwgoraczkowy];

- niektore antybiotyki (leki stosowane w zapobieganiu lub leczeniu niektérych zakazen),
np. penicyliny, sulfonamidy, cyprofloksacyna, cefalotyna, trimetoprim/sulfametoksazol,
tetracyklina i chloramfenikol; Na przyktad, penicyliny, takie jak amoksycylina, moga
zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu, co moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozagdanych;

- inne leki stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawow lub tuszczycy, takie jak leflunomid,
sulfasalazyna i azatiopryna;

- niektore leki przeciwbolowe i (lub) przeciwzapalne, zwane niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (np. ibuprofen, diklofenak, salicylany, jak kwas acetylosalicylowy);

- pirymetaming (lek stosowany w profilaktyce i1 leczeniu malarii);

- leki przeciwnowotworowe (np. merkaptopuryna, 5-fluorouracyl, doksorubicyna
i prokarbazyna);

- leki przeciwdrgawkowe (zapobiegajace napadom drgawkowym);

- omeprazol lub pantoprazol (leki ograniczajace wytwarzanie kwasu zotadkowego);

- diuretyki (leki moczopedne);

- leki zmniejszajgce stezenie cukru we krwi, takie, jak metformina;

- cholestyraming (lek wigzacy kwasy zolciowe, ktory moze by¢ stosowany np. w celu
zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);

- cyklosporyne (lek hamujgcy lub zapobiegajacy odpowiedzi immunologicznej);

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

- doustne leki antykoncepcyjne;

- barbiturany (leki nasenne);

- leki uspokajajace;

- tlenek azotu (stosowany do znieczulenia ogoélnego);

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny);

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

- preparaty witaminowe i inne produkty zawierajgce kwas foliowy, kwas folinowy i jego
pochodne;

- szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje.

Trexan Neo z jedzeniem, piciem i alkoholem

W trakcie terapii lekiem Trexan Neo nalezy unika¢ alkoholu, a takze duzych ilo$ci kawy, napojow
zawierajacych kofeing oraz czarnej herbaty. Podczas leczenia lekiem Trexan Neo nalezy pi¢ duzo
pltynéw, poniewaz odwodnienie (zmniejszenie ilosci 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 mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Cigza

Leku Trexan Neo nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze lekarz zalecil ten lek w celu leczenia
Przeciwnowotworowego.

Metotreksat moze powodowaé wady wrodzone, mie¢ szkodliwy wpltyw na nienarodzone dziecko lub
doprowadzi¢ do poronienia. Jest to zwigzane z wadami rozwojowymi czaszki, twarzy, serca i naczyn
krwiono$nych, mozgu i konczyn. W zwigzku z tym jest bardzo wazne, aby nie podawaé metotreksatu
kobietom w cigzy lub planujacym zajscie w cigze, o ile lek nie jest stosowany w leczeniu
przeciwnowotworowym.



W przypadku wskazan niconkologicznych, u kobiet w okresie rozrodczym przed rozpoczeciem
leczenia nalezy wykluczy¢ prawdopodobienstwo cigzy, np. wykonujac test ciazowy.

Nie wolno stosowac¢ leku Trexan Neo, jesli pacjentka probuje zaj$¢ w cigze. Pacjentka powinna
bezwzglednie unikaé zajécia w cigz¢ 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 ostroznosci”).

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna jak
najszybciej poradzic si¢ lekarza. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w czasie leczenia, powinna otrzymac

porade dotyczaca ryzyka szkodliwego dziatania metotreksatu na dziecko.

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

Karmienie piersia

Poniewaz metotreksat przenika do mleka ludzkiego, podczas stosowania tego leku nie wolno karmié
piersia. Jesli lekarz uzna, ze leczenie metotreksatem w okresie laktacji jest bezwzglednie konieczne,
nalezy przerwac karmienie piersig.

Plodno$¢ u mezczyzn

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; nie ma réwniez informacji dotyczacych wickszych dawek metotreksatu. Metotreksat moze
dziata¢ genotoksycznie. Oznacza to, ze lek moze powodowac mutacje genetyczne. Metotreksat moze
wplywac na wytwarzanie plemnikoéw, co wiaze si¢ z mozliwoscig wystgpienia wad wrodzonych.

Pacjent powinien unika¢ zaptodnienia partnerki lub oddawania nasienia w czasie leczenia
metotreksatem i przez co najmniej 3 miesigce po jego zakonczeniu. Z uwagi na to, ze leczenie
wiekszymi dawkami metotreksatu, stosowanymi typowo w leczeniu nowotwordow, moze spowodowaé
nieptodno$¢ i mutacje genetyczne, w przypadku mezczyzn leczonych metotreksatem w dawkach
powyzej 30 mg/tydzien zalecane moze by¢ przechowanie nasienia pobranego przed rozpoczgciem
leczenia (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”™).

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie terapii lekiem Trexan Neo mogg wystepowaé zmeczenie i zawroty glowy. Jesli takie objawy
wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Trexan Neo zawiera laktoze

Te tabletki zawierajg laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow,
powinien on skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Trexan Neo

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



- Pacjenci z reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczyca lub tuszczycowym zapaleniem
stawow muszg przyjmowac¢ tabletki doustnie tylko raz w tygodniu, zawsze w tym samym dniu
tygodnia.

- Nie nalezy przyjmowac wigkszej liczby tabletek niz zalecit lekarz.

- Codzienne przyjmowanie moze doprowadzi¢ do ciezkich reakcji toksycznych, w tym
zgonu.

- Tabletki nalezy przyjmowac w pozycji siedzgcej lub stojacej, popijajac szklankg wody.

Dawkowanie w przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i cigzkiej postaci
luszczycowego zapalenia stawow

Tabletki nalezy przyjmowac raz w tygodniu, zawsze tego samego dnia tygodnia. Dawka wynosi
zwykle od 7,5 do 15 mg raz w tygodniu.

Dawkowanie w przypadku leczenia podtrzymujacego w ostrej biataczce limfoblastycznej
Lekarz obliczy wymagang dawke na podstawie powierzchni ciata. Lekarz podejmie decyzje dotyczaca
wlasciwej dawki. Dalsze informacje mozna uzyskac od lekarza.

Szczegodlne populacje pacjentow

U pacjentéw w podeszlym wieku oraz 0so6b z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek stosowana
jest zwykle dawka zmniejszona, w zalezno$ci od decyzji lekarza. Patrz takze punkt 2: ,,Kiedy nie
stosowac leku Trexan Neo”.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mtodziezy w terapii podtrzymujacej w ostrej bialaczce limfoblastycznej lekarz obliczy
dawke indywidualnie, w zalezno$ci od powierzchni ciata.

Bezpieczne postepowanie z lekiem Trexan Neo tabletki

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 uzywacé jednorazowych
rekawiczek. O ile to mozliwe, kobiety w cigzy, planujace cigze lub karmigce piersig powinny unikac
kontaktu z tabletkami metotreksatu.

Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi. W przypadku kontaktu
metotreksatu ze skorg lub blong sSluzowg nalezy niezwlocznie umy¢ doktadnie skazone miejsce wodg
z mydiem.

Nalezy zaleci¢ rodzicom, opiekunom i pacjentom, aby przechowywali metotreksat w miejscu
niedostepnym dla dzieci, najlepiej w zamknietej szafce.
Przypadkowe spozycie przez dziecko moze prowadzi¢ do zgonu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Trexan Neo

Jesli pacjent (lub inna osoba) przyjat wicksza niz zalecana dawke leku, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Przedawkowanie metotreksatu moze doprowadzi¢ do ci¢zkich reakcji toksycznych, w tym zgonu.

Do objawéw przedawkowania mogg naleze¢: sktonnos¢ do zasinien lub krwawien, nietypowe
ostabienie, owrzodzenie jamy ustnej, nudnosci, wymioty, czarne lub krwiste stolce, odkastywanie krwi
lub wymioty przypominajace fusy po kawie, oraz zmniejszenie ilo$ci moczu. Patrz takze punkt 4:
,Mozliwe dzialania niepozadane”.

Udajac si¢ do lekarza lub na szpitalny oddziat ratunkowy, nalezy zabra¢ opakowanie leku. Jesli
pacjent przyjal zbyt duza dawke metotreksatu, otrzyma folinian wapnia, aby ztagodzi¢ dziatania
niepozadane metotreksatu.

Pominig¢cie przyjecia leku Trexan Neo
W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy przyjac jg jak najszybciej, jesli pacjent przypomni sobie
o tym w ciggu dwoch dni. Jednak, jesli od planowanego momentu przyjecia dawki mingto wigcej niz



dwa dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przed wyjazdem na wakacje lub wycieczke pacjent powinien upewni¢ sie, ze posiada wystarczajaca
ilos¢ leku.

Przerwanie stosowania leku Trexan Neo

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przerywac przyjmowania leku Trexan Neo. W razie
konieczno$ci przerwania stosowania leku Trexan Neo, lekarz podejmie decyzje dotyczaca najlepszej
metody odstawienia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Zasadniczo czgsto$¢ i nasilenie dziatan niepozgdanych metotreksatu sg zwigzane z dawka 1 czestoScia
podawania. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest odwracalna, o ile zostang wczesnie wykryte.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow, poniewaz moga one wskazywac na ci¢zkie, potencjalnie zagrazajace zyciu dziatanie
niepozadane, ktore moze wymagac szczego6lnego leczenia:

- suchy kaszel i (lub) bol lub trudnosci w oddychaniu, duszno$¢, bol w klatce piersiowej lub
goraczka;

- krwioplucie lub odkrztuszanie wydzieliny z krwia*;

- nietypowe krwawienie (w tym krwiste wymioty), zasinienia lub krwawienie z nosa;

- nudnosci, wymioty, dyskomfort w jamie brzusznej lub cigzka biegunka;

- owrzodzenie jamy ustne;j;

- czarne lub smoliste stolce;

- cigzka reakcja alergiczna, powodujgca gorgczke, wysypke skorng, obrzek i niekiedy spadek
ci$nienia tetniczego krwi;

- wyjatkowo nasilona reakcja alergiczna obejmujaca wysypke, czesto w postaci pecherzy na
skorze lub owrzodzenia w jamie ustnej, w obrgbie oczu i na narzgdach plciowych (zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

- jesli wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia, takie, jak goraczka i znaczne pogorszenie
og6lnego stanu zdrowia albo gorgczka z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak bol lub
zapalenie gardta, lub jamy ustnej albo problemy z oddawaniem moczu, nalezy niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza. Metotreksat moze zmniejszac liczbe biatych krwinek i tym samym,
zmniejszy¢ odpowiedz immunologiczng. Lekarz zleci badanie krwi w celu sprawdzenia czy
nie zmniejszyla si¢ liczba krwinek biatych (agranulocytoza);

- zazotcenie skory (zottaczka);

- bol lub utrudnione oddawanie moczu;

- pragnienie i (lub) czeste oddawanie moczu;

- niewyrazne lub pogorszone widzenie.

Wigkszos¢ z wymienionych ponizej dziatan niepozgdanych wystapi wylacznie u pacjentow
otrzymujacych wysokie dawki metotreksatu w leczeniu nowotworu. W leczeniu tuszczycy lub
reumatoidalnego zapalenia stawow nie sg one tak czgste i tak cigzkie.

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):

- brak apetytu, mdtosci (nudnosci), wymioty, niestrawnos¢, bol brzucha, zapalenie jamy ustnej
(owrzodzenie jamy ustnej i warg);

- zwigkszenie aktywno$ci enzymdw watrobowych.



Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):

zakazenia;

zahamowanie wytwarzania komorek krwi ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych i (lub)
krwinek czerwonych i (lub) ptytek krwi (leukocytopenia, niedokrwisto$¢, trombocytopenia);
bol glowy, zawroty glowy, nietypowe zmeczenie, senno$c;

zapalenie ptuc, suchy kaszel;

biegunka;

wysypka, zaczerwienienie, $wiad skory;

lysienie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

nowotwor weztdw chtonnych (lub tkanek);

cukrzyca;

depresja, splatanie;

drgawki, zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego;

owrzodzenie i krwawienie z przewodu pokarmowego;

krwawienie z nosa;

tworzenie nadmiaru wioknistej tkanki tgcznej w narzadach (wtoknienie);

zmnigjszenie stezenia albumin w surowicy krwi;

zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorng (alergiczne zapalenie naczyn
krwiono$nych), nadmierna pigmentacja skory, powolne gojenie si¢ ran, zwigkszenie liczby
guzkow reumatoidalnych;

reakcje przypominajace oparzenia stoneczne spowodowane zwigkszong wrazliwoscia skory na
Swiatlo stoneczne;

owrzodzenie i1 zapalenie pecherza moczowego, zaburzenia w oddawaniu moczu;

uszkodzenie watroby;

zaburzenia czynnosci nerek;

bol stawow lub migsni, rodzaj choroby kosci, powodujacy zmniejszenie zawarto$ci zwigzkow
mineralnych w kosciach (osteoporoza);

zapalenie i owrzodzenie pochwy;

dreszcze.

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osdb):

uogolniony stan zapalny prowadzacy do zgonu (sepsa), polpasiec;

zaburzenia krwi charakteryzujace si¢ wystepowaniem bardzo duzych krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢ megaloblastyczna);

wahania nastroju;

ograniczenie mozliwosci poruszania si¢ (takze ograniczone wylacznie do lewej lub prawe;j
strony ciata);

cigzkie zaburzenia widzenia;

nagromadzenie plynu w worku otaczajgcym serce. Moze doprowadzi¢ do tamponady serca
bedacej stanem zagrazajacym zyciu, podczas ktorej serce nie moze prawidlowo pompowaé krwi
z powodu zewnetrznego ucisku. Konieczna moze by¢ interwencja medyczna w celu usunigcia
ptynu i ucisku;

niskie ci$nienie krwi, obecnos$¢ zakrzepdw krwi;

zatrzymanie oddychania lub cigzkie ostabienie mi¢sni oddechowych, duszno$é, zapalenie tylnej
$ciany gardfa, astma;

zapalenie trzustki, zapalenie dzigsel;

zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby);

reakcje skorne (tradzik, odbarwienie skory, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, pieczenie
skory w obrebie zmian tuszczycowych, owrzodzenie skory, czerwone lub fioletowe plamki
powstate w wyniku krwawienia z naczyn krwionosnych), oddzielenie si¢ ptytki paznokciowej,
ciemne plamy na paznokciach;

ztamanie kosci przeciazeniowe;

zmniejszenie lub brak wytwarzania moczu, nieprawidlowe stezenie elektrolitow we krwi;
zaburzenia miesigczkowania, impotencja.



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb):

- niedobor odpornosci (hipogammaglobulinemia), zwigkszona podatno$¢ na zakazenie;

- zaburzenia limfoproliferacyjne (nadprodukcja krwinek biatych);

- bezsennos¢;

- obrzek mozgu, zaburzenia mowy (dyzartria), podraznienie, sennos$¢ i zmeczenie (letarg),
przemijajace zaburzenia sprawnosci intelektualnej (“mgta umystowa”), nietypowe odczucia
w obrebie glowy, ostabienie mies$ni, uczucie mrowienia i drgtwienia, mniejsza wrazliwos$¢ na
bodzce, niz zwykle, zmiana odczuwania smaku (metaliczny posmak);

- zaczerwienienie 1 podraznienie cienkiej btony ostaniajgcej oko (zapalenie spojowek), zaburzenia
widzenia, uszkodzenie siatkowki oka;

- zapalenie naczyn krwiono$nych, krwiste wymioty;

- reaktywacja przewlekltego zapalenia watroby, niewydolno$¢ watroby;

- powigkszenie okreznicy, potaczone z zapaleniem/zakazeniem;

- zakazenie wokol paznokcia, glebokie zakazenie mieszkéw wlosowych (czyraki), siniaki,
tragdzik;

- obecnos¢ biatka lub krwi w moczu, bolesne oddawanie moczu, zapalenie pecherza moczowego;

- matla liczba plemnikéw, powigkszenie piersi u mgzezyzn, krwawienie z pochwy, utrata popedu
plciowego;

- goraczka.

Zglaszano rowniez nastepujace dzialania niepozadane, jednakze czesto$é ich wystepowania jest
nieznana:

Posocznica prowadzaca do $mierci, nieprawidlowo mata liczba krwinek, krwawienie z pluc*,
uszkodzenia kosci szczeki (w wyniku nadprodukceji krwinek biatych), choroba mézgu, patologiczne
zmiany w istocie biatej mozgu (leukoencefalopatia), zapalenie pecherzykdéw plucnych, ostabienie
fizyczne, zwigkszone ryzyko toksycznych reakcji podczas radioterapii, zaczerwienienie i luszczenie
skory, obrzek. Luszczace sig¢, czerwone zmiany tuszczycowe moga nasila¢ si¢ podczas jednoczesnej
ekspozycji na swiatlo ultrafioletowe, takie jak $wiatlo stoneczne i na metotreksat. Podczas leczenia
metotreksatem moga wystgpi¢ ponownie choroby skory, spowodowane napromienianiem
(popromienne zapalenie skory) lub oparzeniem stonecznym.

*(zglaszane podczas stosowania metotreksatu u pacjentdw z zasadnicza chorobg reumatologiczng)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301,

fax: 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Trexan Neo

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci, najlepiej w zamkni¢tej
szafce. Przypadkowe spozycie przez dziecko moze prowadzi¢ do zgonu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce, blistrze lub
kartoniku zewnetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Butelke z tabletkami lub
blistry nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

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 uzywacé jednorazowych
rekawiczek. Kobiety w cigzy, planujace zajScie w cigze lub karmigce piersig nie powinny miec
kontaktu z metotreksatem.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi srodkdéw cytotoksycznych.

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

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trexan Neo

- Substancja czynng leku jest metotreksat. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg lub 10 mg metotreksatu
(w postaci metotreksatu disodowego).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Trexan Neo i co zawiera opakowanie

Trexan Neo, 2,5 mg, tabletki: zotte, okragle, niepowlekane, ptaskie tabletki z linig podziatu

i oznakowaniem ,,ORN 57” wytloczonym po jednej stronie, o $rednicy 6 mm. Linia podziatu na
tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego poltknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

Trexan Neo, 10 mg, tabletki: zolte, w ksztalcie kapsulki, niepowlekane, wypukte tabletki

z oznakowaniem ,,ORN 59” wyttoczonym po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie,

o dtugosci 14,0 mm i szeroko$ci 6,0 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkosci opakowarn:

Butelka z HDPE zamknigta zakretkq propylenowq (PP), z zabezpieczeniem lub bez zabezpieczenia
przed dostgpem dzieci

2,5 mg: 10, 12, 24, 28, 30, 50 i 100 tabletek.

10 mg: 10, 15,25, 50 i 100 tabletek.

Blistry z PVC/Aluminium
2,5mg: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 i 120 tabletek.
10 mg: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 i 120 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku
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Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Dania, Estonia, Finlandia, Litwa: Trexan

Francja: Imenor

Hiszpania: Metotrexato Semanal Orion Pharma
Irlandia, Norwegia, Wegry,

Zjednoczone Kroélestwo: Methotrexate Orion

Islandia, Szwecja: Methotrexate Orion Pharma

Republika Czeska, Polska, Stowacja: Trexan Neo

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt(@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024
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