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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Trexan Neo 2,5 mg tablety
Trexan Neo 10 mg tablety
methotrexatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, [ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je piipravek Trexan Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Trexan Neo uzivat
Jak se pripravek Trexan Neo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Trexan Neo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je piipravek Trexan Neo a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Trexan Neo je methotrexat, latka s nasledujicimi vlastnostmi:
- potlaguje rist uréitych bunék v téle, které se rychle mnozi.
- snizuje aktivitu imunitniho systému (mechanismus zaji$t'ujici obranyschopnost organismu).

Trexan Neo se pouziva k 1écbé:

- aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacient.

- t&zké, nereagujici, invalidizujici psoriazy (lupenky), ktera dostate¢né neodpovida na jiné formy
1é¢by jako je fototerapie, PUVA a retinoidy u dospélych pacienta.

- t&€zké psoriazy postihujici klouby (psoriaticka artritida) u dospélych pacientt.

- kudrzovaci 1é¢bé¢ akutni lymfoblastické leukemie (ALL) u dospélych, dospivajich a déti ve véku 3
roky a starSich.

Vas 1ékat Vam vysvétli, jak Vam piipravek Trexan Neo pomuze pfi VaSem onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Trexan Neo uZivat

Neuzivejte piipravek Trexan Neo:

- jestlize jste alergicky(d) na methotrexat nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
(uvedenou v bode 6).

- jestlize kojite a dale v pfipadé neonkologickych indikaci (Iécba nenddorovych onemocnéni),
jestlize jste t€hotna (viz bod ,,Téhotenstvi, kojeni a plodnost*).

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo ledvin (o zavaznosti onemocnéni rozhodne Vas
1ékar).

- jestliZe mate nebo jste mél(a) onemocnéni kostni dfené nebo zadvaznou poruchou krve.

- jestlize mate tézkou akutni nebo chronickou infekci nebo syndrom snizené imunity.
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- jestlize mate zanét sliznic dutiny ustni nebo afty v tstech.

- jestlize mate zalude¢ni viedy nebo viedy ve stievech.

- pokud konzumujete nadmérné mnozstvi alkoholu.

- jestlize jste v nedavné dobé byl(a), nebo budete o¢kovan(a) zivou vakcinou.

Upozornéni a opatieni

Dulezité upozornéni ohledné davkovani pripravku Trexan Neo (methotrexatu):

Trexan Neo uzivejte pouze jednou tydné Kk 1é¢bé revmatoidni artritidy, psoriazy nebo psoriatické
artritidy.  Uziti prili§ velkého mnozstvi ptipravku Trexan Neo (methotrexatu), miize byt smrtelné.
Prectéte si velmi pozorné bod 3 této ptibalové informace.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se pred uzivanim tohoto piipravku svého lékare nebo 1ékarnika.

Pted uzitim pfipravku Trexan Neo se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- pokud jste nékdy mél(a) jakékoli onemocnénim jater nebo ledvin

- pokud mate neaktivni chronické infekéni onemocnéni (napt. tuberkuldzu, hepatitidu B nebo C,
pasovy opar [herpes zoster]), protoze muze dojit k jejich aktivaci

- pokud je Vas organizmus vysileny

- pokud mate problémy s funkei plic

- jestli-ze mate velkou nadvahu

- pokud u Vés dochazi k abnormalnimu hromadéni tekutiny v bfiSe (ascites) nebo kolem plic
(pleuralni vypotek)

- pokud mate cukrovku (diabetes mellitus) a 1é¢ite se inzulinem

- pokud jste dehydrovan(a) nebo mate onemocnéni, které vede k dehydrataci (zvraceni, prijem,
zacpu, zan¢t sliznic v duting Gstni)

U pacientt se zékladnim revmatologickym onemocnénim bylo pfi 1é€bé methotrexatem hlaseno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u vas objevi ptiznaky jako plivani nebo vykaSlavani krve, kontaktujte
okamzité svého lékarte.

Moznym nezadoucim ucinkem ptipravku Trexan Neo je prujem, ktery vyzaduje pteruSeni 1écby.
Mate-li prajem, prosim, informujte svého 1ékare.

Methotrexat docasné ovliviiuje tvorbu spermatu a vaji¢ek. Methotrexat mize zptsobit samovolny
potrat a zdvazné vrozené vady. Je tieba, abyste po dobu 1é¢by methotrexatem a alesponn 6 mésicti po
jejim ukonéeni nepocali dité, jestli-Ze jste Zena. Jestli-ze jste muz, méli by jste se vyvarovat zplozeni
ditéte po dobu lécby a alespont 3 mésice po ukoceni 1é¢by. Viz také bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost”.

Radioterapie b&hem 1é¢by ptipravkem Trexan Neo muze zvysit riziko nekrézy mékkych tkani a kosti.
Pokud jste mé¢l(a) po radioterapii kozni problémy (radia¢ni dermatitidu) nebo jste se spalil(a) na
slunci, mohou se tyto reakce po 1é¢bé methotrexatem znovu objevit (tzv. ,recall“ dermatitida).
Psoriatické kozni zmény se mohou v prub&hu 1é¢by methotrexatem po vystaveni UV zafeni zhorsit.

U pacient uzivajicich methotrexat v nizkych davkach mutze dojit ke zvétSeni miznich uzlin
(lymfomu). Pokud k tomu dojde, musi byt 1é¢ba ukoncena.

Pokud Vy, Vas§ partner nebo pecovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
ptiznakt, vcetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zméné osobnosti, ihned kontaktujte svého 1ékafe, protoze se muize jednat 0
pfiznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

U pacienti s nadorovymi onemocnénimi uzivajicich methotrexat byl hlasen vyskyt nékterych dalsich

mozkovych poruch (encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezddouci Gcinky nelze vyloucit ani v
pripadé, Ze je methotrexat uzivan k 1é¢b¢ jinych onemocnéni.
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Doporuceni pro dalsi vySetfeni a preventivni opatieni
I v ptipade, ze methotrexat uzivate v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zdvazné nezadouci
ucinky. Aby byly zjiStény vcas, musi l€kat provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pied zahajenim 1écby:

Pied zahajenim 1ééby Vam budou provedeny krevni testy, aby se zjistilo, zda mate dostatek krvinek.
Vysetieni krve slouzi také ke kontrole funkce jater a ke zjisténi, zda nemate zanét jater. Bude se
kontrolovat mnozstvi albuminu v séru (bilkovina v Krvi), pfitomnost hepatitidy (infekéni zanét jater) a
funkce ledvin. Lékai se muze také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dukladné
vySetfit. Mize se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkané.
Lékat také zkontroluje, zda nemate tuberkulozu, proto Vam muze nechat udélat rentgen hrudniku nebo
provést funkeni vysetteni plic.

V pribéhu 1écby:

Lékat miaze provést nasledujici vysetteni:

- vySetieni dutiny ustni a hltanu, kde mize dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke vzniku
viedld

- krevni testy/krevni obraz s diferencialnim rozpoctem bilych krvinek a méfeni sérovych hladin
methotrexatu

- krevni test ke sledovani funkce jater

- zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater

- odebrani malého vzorku tkan¢ z jater za Gi¢elem blizsiho vySetfeni

- krevni test ke sledovani funkce ledvin

- kontrola dychacich cest a v pfipad¢ potieby vysetieni funkce plic.

Je velmi dulezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vysetieni. Pokud budou vysledky nékterého z
téchto testt abnormalni, 1ékai pfiméfené upravi Vasi 1écbu.

Déti, dospivajici a starsi pacienti

Déti, dospivajici a starsi pacienti Ié¢eni methotrexatem maji byt pod peclivym lékarskym dohledem,
aby mohly byt ptipadné nezadouci Géinky co nejdiive podchyceny.

Vékem podminéné zhorSeni funkce jater a ledvin, stejné jako nizké t€lesné zasoby vitaminu B9,
znamého jako kyselina listova, ve stati vyzaduji relativné nizké davkovani methotrexatu.

Pouziti u déti do 3 let neni doporuéeno kvuli nedostatku zkusenosti v této vékové skupiné.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Trexan Neo

Dalsi 1éky uzivané sou¢asné¢ mohou ovliviiovat G¢innost a bezpecnost ptipravku Trexan Neo a Trexan
Neo muize ovlivnit u¢innost a bezpecnost dalSich soucasné uzivanych 1éki.

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pti pfedepisovani dalsich 1€kt informujte l1ékate, Ze uzivate

pripravek Trexan Neo. Zvlasté dalezité je informovat l€kate o uzivani téchto pripravki:

- antibiotika (Iéky k prevenci/lé¢bé infekce) jako peniciliny, sulfonamidy, ciprofloxacin, cefalotin,

trimethoprim/sulfamethoxazol, tetracyklin a chloramfenikol. Napi.peniciliny jako je amoxicilin

mohou snizovat vylucovani methotrexatu, coz mize zptsobit zesileni jeho nezddoucich Gc¢inkt

- dalsi 1éky k 1é¢bé revmatoidni artritidy, jako je leflunomid, sulfasalazin a azathioprin

- 1éky k potlaceni bolesti a/nebo zanétu znamé jako nesteroidni protizanétlivé (jako napf. ibuprofen,
diklofenak, salicylaty jako kyselina acetylsalicylova a pyrazoly jako metamizol)

- pyrimethamin (k prevenci a 1écbé malarie)

- léky k 1écbé nadorovych onemocnéni (napf. merkaptopurin, 5-fluoruracil, doxorubicin a

prokarbazin)
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- 1éky k 1é¢be epilepsie (k prevenci zachvati)

- omeprazol nebo pantoprazol (1éky tlumici tvorbu Zalude¢ni kyseliny)

- diuretika (mocopudné 1éky)

- léky ke snizeni hladiny cukru v krvi jako metformin

- kolestyramin (latka vazajici zluCovou Kyselinu, mtze se pouzivat napf. na sniZeni hladiny
cholesterolu)

- cyklosporin (k potla¢eni nebo prevenci imunitni odpovédi)

- retinoidy (k 1é¢bé psoridzy a dalSich koznich nemoci)

- perorélni antikoncepce

- barbituraty (Iéky na spani)

- sedativa

- oxid dusny (pouzivany pii celkové anestézii)

- probenecid (1é¢i dnu)

- theofylin (pouziva se k 1é¢bé onemocnéni dychacich cest)

- vitaminy a dal$i pfipravky obsahujici kyselinu listovou, folinovou nebo jeji derivaty

- zivé vakciny.

Piipravek Trexan Neo s jidlem a pitim a alkoholem

Béhem 1é¢by ptipravkem Trexan Neo je tieba se vyhnout konzumaci alkoholu a rovnéz zvysené
konzumaci kavy, nealkoholickych napoju obsahujicich kofein a ¢erného ¢aje. Ujistéte se, ze b&éhem
Iécby pripravkem Trexan Neo pijete hodné tekutin, protoze dehydratace (snizeni mnozstvi vody v téle)
muze zvysit nezadouci G¢inky methotrexatu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte pripravek Trexan Neo béhem téhotenstvi, pokud Vam jej nepredepsal 1ékai v ramci
onkologické 1é¢by. Methotrexat mize zptsobit vrozené vady, poskodit nenarozené dit€ nebo vést k
samovolnému potratu.

Je spojen s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obliceje, srdce a krevnich cév, mozku a koncetin. Je
proto velmi dulezité, aby methotrexat nebyl podavan t€hotnym zenadm ani Zenam, které planuji
ot¢hotnét, pokud se nejedna o onkologickou 1écbu.

U neonkologickych indikaci je tudiz nutné u Zen ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, vylouéit pied
zahajenim 1écby moznost t¢hotenstvi, napf. pomoci téhotenského testu.

Neuzivejte ptipravek Trexan Neo, pokud se snazite oté¢hotnét. Je nutné, abyste béhem 1éby
methotrexatem a alespon 6 mésicii po jejim ukonceni neotéhotnéla. Proto musite zajistit, Ze budete po
celou tuto dobu pouzivat u¢innou antikoncepci (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Pokud béhem 1é¢by otéhotnite nebo se domnivate, ze miizete byt téhotna, obrat’te se co nejdiive na
svého lékate. Pokud béhem 1é¢by otéhotnite, je nutné, abyste byla informovana o riziku skodlivych
ucinkl na dit€ béhem lécby.

Pokud chcete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem, ktery Vas pied planovanym zahajenim lécby
muize poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni
Pti 1écbé nekojte, protoze methotrexat prostupuje do mateiského mléka. Pokud 1ékai rozhodne, ze
1écba methotrexatem je absolutné nezbytna, kojeni musite ukoncit.

Plodnost u muzt
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Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec uziva methotrexat v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit a
neexistuji informace ohledné vyssich davek methotrexatu. Methotrexat miize mit genotoxicky ucinek.
To znamena, Ze tento piipravek mize zptisobovat zmeny dédi¢né informace. Methotrexat mize
ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.

Proto byste se mél béhem uzivani methotrexatu a alespon 3 mésicli po ukoncéeni 1é¢by vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani Spermatu. Jelikoz 1é€ba methotrexatem ve vysSich davkach casto
uzivanych k 1é€bé nadorovych onemocnéni muze zpusobit neplodnost a zmény dédi¢né informace,
doporucuje se, aby u muzi 1éCenych methotrexatem v davkach vyssich nez 30 mg/tyden bylo pred
zahajenim 1é¢by zvazeno uchovani spermatu (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pted uzitim jakéhokoli 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Trexan Neo mize zpusobit inavu a zavraté. Pokud se u Vas tyto ucinky vyskytnout, nefid'te
ani neovladejte stroje.

Piipravek Trexan Neo obsahuje laktézu

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam lékat sdé€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se
svym lékafem, nez zacnete tento 1écivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Trexan Neo uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

- Pacienti s revmatoidni artritidou, psoriazou nebo psoriatickou artritidou musi své tablety uzivat
pouze jednou tydné, vzdy ve stejny den v tydnu.

- Neuzivejte tablety Castéji, nez Vam lékar predepsal.

- Uzivani kazdy den muZe zptsobit zavazné toxické ucinky, véetné amrti.

- Tablety zapijte sklenici vody vsed¢ nebo vestoje.

Davkovani pti revmatoidni artritidé, psoridze a tézké psoriatické artritidé
Uzivejte Vase tablety jednou tydné, vzdy ve stejny den v tydnu. Obvykla davka je mezi 7,5 — 15 mg
jednou tydné.

Davkovani pii udrzovaci 1&¢bé u akutni lymfoblastické leukémie

Lékat davku vypocte podle povrchu Vaseho téla a pak rozhodne o spravném davkovani. Pokud
potifebujete vice informaci, zeptejte se 1ékare.

Zvlastni populace
Star$i pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater obvykle uZivaji davku nizsi, dle predpisu
lékate. Viz také bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Trexan Neo®.

UZivani u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich sudrzovaci 1écbou akutni lymfatické leukemie I1ékai vypocte davku
individualng, podle povrchu jejich téla.

Bezpeéné zachazeni s tabletami piipravku Trexan Neo

5/10



Musi byt dodrzovany spravné postupy pro zachazeni s cytotoxickymi latkami. Kazdy, kdo zachazi
s methotrexatem, si musi pfed a po podani davky umyt ruce Pfi manipulaci s tabletami methotrexatu
musi byt pouzivany rukavice na jedno pouziti. Pokud je to mozné, t€hotné zeny, zeny planujici
otéhotnét a kojici zeny s tabletami nemaji manipulovat.

Methotrexat nesmi pfijit do styku s klizi ani sliznici. V pfipadé kontaminace musi byt zasazena mista
okamzit¢ dikladné omyta mydlem a vodou.

Rodice, zdravotnické pracovniky a pacienty je nutné upozornit na to, ze methotrexat musi byt
uchovavan mimo dosah déti, nejlépe v zamcené skiince.
Nahodné poziti pripravku miize u déti vést k umrti.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Trexan Neo nez jste mél(a)
Pokud Vy (nebo nékdo jiny) uZijete vice tablet, nez jste mél(a), musite okamzité¢ informovat
nejblizsiho 1ékate nebo 1ékatskou pohotovost.

Pifedavkovani methotrexdtem miiZze zpusobit zavazné toxické reakce, veetné umrti. Pfiznaky
predavkovani mohou zahrnovat snadnou tvorbu modfin nebo krvaceni, neobvyklou slabost, bolest v
ustech, pocit na zvraceni, zvraceni, ¢ernou nebo krvavou stolici, vykaslavani krve nebo zvraceni
piipominajici kavovou sedlinu a snizenou tvorbu moéi, viz bod 4 ,,Nezadouci G¢inky*.

Pii pfedavkovani vezméte 1ék i s obalem ssebou k lékafi nebo do nemocnice. Pii piedavkovani
methotrexatem Vam bude podan kalcium-folinat pro zmirnéni nezadoucich ti¢inkli methotrexatu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Trexan Neo

Vezmeéte si zapomenutou davku co nejdiive, pokud si vzpomenete do 2 dnt. Pokud si vzpomenete
pozdéji, prosim, porad’te se se svym lékafem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou.

Pokud jedete na dovolenou nebo cestujete, ujistéte se, Zze mate dostatek 1éku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Trexan Neo
Nepftestavejte uzivat pripravek Trexan Neo, pokud Vam to nefekne 1ékaf. Pokud 1éCbu piipravkem
Trexan Neo budete potiebovat ukonéit, 1ékaf rozhodne o nejlepsim zptsobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Obecné vyskyt a zavaznost nezadoucich G¢inki methotrexatu zavisi na davee a
frekvenci uzivani. Vétsina nezadoucich ucinkt, pokud jsou objeveny vcas, se ¢asem upravi.

Okamzité informujte svého lékaie, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznakd,
které mohou ukazovat na zadvazny mozna zivot ohrozujici nezadouci ucinek, ktery vyzaduje zvlastni
lécbu:

- suchy kasel a/nebo bolest nebo potiZe pii dychani, dusnost, bolest na hrudi nebo horec¢ka

- plivani nebo vykaslavani krve*

- neobvyklé krvaceni (v¢etné zvraceni krve), modfiny, krvaceni z nosu

- nevolnost, zvraceni, nepfijemné pocity v biiSe nebo zavazny prijem

- Cernd nebo dehtovita stolice

- zavazné alergické reakce zpusobujici horecku, vyrazku, otok a nékdy pokles krevniho tlaku
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neobvykle silna alergicka reakce s kozni vyrazkou, ¢asto ve formé puchyikti nebo viedd v dutiné
ustni, oCich a na dalich sliznicich, napf. genitaliich (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza)

jakékoli priznaky infekce jako je horecka nebo vyrazné zhorSeni celkového zdravotniho stavu
nebo horecka s mistnimi znamkami infekce jako bolest v krku/zanét hrdla nebo ust, problémy
s moCenim. Pfi vyskytu té€chto priznakd okamzité navstivte 1ékafe. Methotrexat miize snizovat
pocet bilych krvinek a tak oslabit imunitni syst¢ém. Budou Vam provedeny krevni testy pro
odhaleni snizeného poétu bilych krvinek (agranulocytoza)

zezloutnuti kiize (Zloutenka)

bolest nebo potize pfi moceni

Zizen a/nebo Casté moceni

rozmazané nebo zhorSené vidéni.

VétsSina nize uvedenych nezadoucich ucinkd se objevila u pacientd uZivajicich vysoké davky
methotrexatu pii 1écbé nddorového onemocnéni. V davkach uzivanych k 1é¢bé psoridzy a revmatoidni
artritidy se neobjevuji tak ¢asto a nejsou tak zdvazné.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti)

ztrata chuti, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, zazivaci potize, bolest bficha, bolestivost v
ustech a na rtech (stomatitida)
zvySena hladina jaternich enzymu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd)

infekce

omezena tvorba krevnich bunék a pokles poétu bilych a/nebo ¢ervenych krvinek a/nebo krevnich
desticek (leukocytopenie, anémie, trombocytopenie)

bolest hlavy, zavraté, neobvykla tinava, ospalost

zapal plic, suchy kasel

prajem

kozni vyrazka, zarudnuti kiize a svédéni

vypadavani vlasu.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

nador miznich uzlin (nebo tkani)

cukrovka

deprese, zZmatenost

kiecCe, zavraté

viredy a krvaceni z traviciho ustroji

Krvaceni z nosu

tvorba nadmérného mnozstvi fibrézni pojivové tkané v organech (fibréza)
pokles hladin sérového albuminu

zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou (vaskulitida), zvySena pigmentace ktize, pomalé hojeni
ran, zvétSeny pocet revmatickych uzlikt

viedy a zanét mocového méchyte, poruchy moceni

poskozeni jater

porucha funkce ledvin

bolest kloubii nebo svali, osteopordza (fidnuti kosti)

zanét a viedy v pochveé

zimnice

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient)

smrtelna infekce celého téla (sepse), pasovy opar

krevni porucha charakterizovana velmi velkymi ¢ervenymi krvinkami (megaloblasticka anémie)
zmény nalady

slabost pfi pohybu (n€kdy omezena pouze na levou nebo pravou stranu téla)
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- zavazné poruchy zraku

- hromadéni tekutiny Vv srdeénim obalu. Mize se vyvinout srdeéni tamponada, coz je zivot
ohrozujici stav, kdy srdce neni schopné kvuli tlaku zvenci spravné pumpovat krev. Mlze byt
nutny 1ékatsky zasah, pfi kterém se odsaje tekutina z okoli srdce a tak se snizi tlak.

- nizky krevni tlak, tromboembolismus (tvorba krevnich sraZenin)

- celkova nebo zavazna slabost dychacich svali, dusnost, zanét hrdla, astma

- zanét slinivky bfis$ni, zanét dasni

- zanét jater (akutni hepatitida)

- kozni reakce (akné, kozni depigmentace, kopiivka, piecitlivélost na svétlo, erythema multiforme,
paleni v lupénkovych 1ézich, kozni viedy, ¢ervené nebo fialové tecky na klizi vzniklé v dusledku
krvaceni z cév), odtrzeni nehtil, ztmavnuti okoli nehtd

- namahové zlomeniny kosti

- snizena tvorba nebo zastaveni tvorby moci, poruchy elektrolytové rovnovahy

- poruchy menstruace, impotence

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

- sniZeni imunity (hypogamaglobulinemie), zvySena vnimavost k infekcim

- lymfoproliferativni onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek)

- nespavost

- otok mozku, potize ptfi mluveni (dysartrie), podrazdénost, ospalost, tinava (letargie), mirné a
pfechodné problémy intelektualnich funkci (zasttené mysleni), neobvyklé pocity v hlavé, svalova
slabost, pocit necitlivosti nebo mravenceni/ snizena citlivost na podnéty oproti normalu, zmény ve
vnimani chuti (kovova chut)

- zarudlé a podrazdéné spojivky (konjunktivitida), postizeni zraku, poskozeni sitnice

- zanét krevnich cév (vaskulitida), zvraceni krve

- reaktivace chronického zanétu jater, jaterni selhani

- zvétSeni tlustého stfeva zplisobené zanétem/infekci

- infekce v okoli nehtti, hluboka infekce vlasovych folikultl (furunkul6za), pohmozdéniny, akné

- pfitomnost bilkovin nebo krve v moc¢i, bolestivé moceni, zanét mocového méchyte

- nizky pocet spermii, zvétSeni prsni zlazy u muzi, krvaceni z pochvy, ztrata libida

- horecka

Byly také hlaseny nasledujici neZadouci uc¢inky (frekvence neni znamo):

Sepse koncici umrtim, abnormalné nizky pocet krvinek, krvaceni z plic*, poskozeni Celistni kosti
(druhotné pti nadmérné tvorbé bilych krvinek), onemocnéni mozku, patologické zmény bilé hmoty
mozku (leukoencefalopatie), alveolitida (zanétlivé postiZeni plicnich sklipkt), fyzicka slabost, zvysené
riziko toxickych reakci b&hem radioterapie, zarudnuti a odlupovani kize, otok. Supinaté Servené
skvrny na ktzi souvisejici s lupénkou se mohou zhorsit pti vystaveni pokozky UV zafeni, jako je
slunce, a uzivani methotrexatu. Kozni problémy po radia¢ni terapii (ozafenim vyvolana dermatitida)
nebo spaleniny ze slunce se mohou pii uzivani pfipravku znovu vratit.

*(bylo hlaSeno pii 1écbeé methotrexatem u pacientii se zakladnim revmatologickym onemocnénim).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uclinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlagenim neZzadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Trexan Neo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti, nejlépe v uzamcené skiinice. Nahodné poziti
pripravku mize u déti vést k umrti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na lahvicce, blistru a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte kontejner na
tablety/blistry v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Musi byt dodrzovany spravné postupy bezpecného zachazeni s cytotoxickymi latkami. Kazda osoba
manipulujici s methotrexatem si musi pfed jeho podanim i po ném umyt ruce. Pfi manipulaci s
tabletami musi byt pouzivany jednorazové rukavice. T&hotné zeny, zeny planujici ot€hotnét a kojici
zeny se maji vyhybat zachazeni s tabletami methotrexatu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
na likvidaci cytotoxickych latek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trexan Neo obsahuje

- Lécivou latkou je methotrexatum: jedna tableta obsahuje methotrexatum 2,5 mg nebo 10 mg
(jako methotrexatum dinatricum).

- Pomocné latky jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, magnesium-stearat.

Jak piipravek Trexan Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Trexan Neo 2,5 mqg: zluté kulaté nepotahované ploché tablety s pulici ryhou a s vyrytym ,,ORN 57¢ na
jedné strang, o pruméru 6 mm. Pilici ryha ma pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani,
nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Trexan Neo 10 mg: zluté, ve tvaru tobolky, konvexni, nepotahované tablety s vyrytym ,,ORN 59 na
jedné strané a s ryhou na druhé strané, délka 14 mm a Sitka 6 mm. Tablety l1ze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni

Lahvicka s uzavérem s nebo bez détskeho bezpecnostiho mechanismu
2,5mg: 10, 12, 24, 28, 30, 50 a 100 tablet.

10 mg: 10, 15, 25, 50 a 100 tablet.

Blistry
2,5mg: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 a 120 tablet.
10 mg: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 a 120 tablet.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
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