Sp. zn. sukls232685/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Trexan 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 piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. 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. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Trexan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Trexan uZivat
Jak se pfipravek Trexan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Trexan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je pripravek Trexan a k ¢emu se pouziva.

Lécivou latkou pripravku Trexan je methotrexat, antimetabolit a imunosupresivum (1é¢ivo, které
ovliviiuje déleni bunék v organizmu a snizuje aktivitu imunitniho systému).

Trexan se pouziva k 1écbe:

- aktivni revmatoidni artritidy u dosp€lych pacient,

- zé&vazné odolné, invalidizujici lupénky (psoriaza), ktera dostatecné nereaguje na jiné formy lécby,
jako je fototerapie, PUVA a retinoidy,

- zavazné psoriatické artritidy u dospélych pacient.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Trexan uZivat

Neuzivejte piipravek Trexan, jestliZe:

- jste alergicky(4d) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

- mate vazn¢€ omezenou funkci jater (o zavaznosti onemocnéni rozhodne Vas 1ékar).

- mate vazn¢€ omezenou funkci ledvin (o zavaznosti onemocnéni rozhodne Vas 1ékar).

- trpite nebo jste trpéli onemocnénim kostni difené nebo zavaznou poruchou krve.

- jste t&hotna nebo kojite (viz také bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*).

- mate naruseny imunitni systém.

- mate zavaznou akutni nebo chronickou infekci, napt. tuberkulézu nebo HIV.

- konzumujete alkohol ve zvySené mire.

- mate zanét nebo viedy v Gstech.

- mate aktivni vied v travicim traktu (napft. vied zaludku a dvanactniku nebo ulcerdzni kolitidu).
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- Béhem 1é¢by methotrexatem nesmite byt ockovan(a) zivymi vakcinami.

Upozornéni a opatieni

DiileZité upozornéni ohledné davkovani pripravku Trexan :

Ptipravek Trexan uzivejte k 1é€bé revmatické artritidy, psoridzy nebo psoriatické artritidy pouze
jednou tydné.

Uziti piili§ velkého mnozstvi pfipravku Trexan miZze vést k umrti.

Preététe si velmi pozorné bod 3 této piibalové informace.

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

U pacientl se zakladnim revmatickym onemocnénim bylo pfi 1écbé methotrexatem hlaseno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u Vés objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaSlavani krve, kontaktujte
okamzité svého l€kate.

Prosim, informujte Vaseho lékafe nebo lékarnika o jakémkoliv nasledujicim stavu, ktery se Vas
V soucasnosti tyka nebo dfive tykal:

- mate cukrovku (diabetes mellitus) a uzivate inzulin

- byli jste nedavno o¢kovani nebo budete muset jakékoli ockovani podstoupit

- uzivate dalsi 1éky nebo vitaminy (viz bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Trexan)

- mate neaktivni, dlouhodobé infekce (napf. tuberkuldzu, hepatitidu B nebo C, pasovy opar (herpes
zoster)

- mél(a) jste viedy v zaludku nebo ve stievech (Zaludeéni viedy nebo ulcerdzni kolitida)

- Vas organizmus je vysileny

- trpite nebo jste trpél(a) jakymkoli onemocnénim jater nebo ledvin.

- mate problémy s funkci plic

- mate tézkou nadvahu

- mate neobvyklé nahromadéni tekutin v biise nebo v dutiné mezi plicemi a hrudni sténou (ascites,
pleuralni vypotek)

- jste dehydratovany(a) nebo trpite stavem, jehoz nasledkem muze dojit k dehydrataci (napf.
dehydratace nasledkem zvraceni, prijmu nebo zanétu ust a rtt).

Pokud jste v minulosti mé&l(a) problémy s kuzi po radia¢ni terapii (ozafovanim vyvolana dermatitida —
zanét kuze) nebo jste se spalil(a) na slunci, mohou se tyto potize znovu objevit pii 1é¢bé
methotrexatem.

Trexan muze zpusobit, ze vase pokozka bude citlivéjsi na slunecni zateni. Vyhnéte se

intenzivnimu slunci a nepouzivejte solarium nebo horské slunce bez doporuceni lékatre. Pro ochranu
pokozky pifed intenzivnim sluncem noste pfiméfené obleCeni nebo pouzivejte opalovaci krém
S vysokym ochrannym faktorem.

Prijem muze byt moznym nezadoucim ucinkem piipravku Trexan a vyzaduje pieruseni 1écby. Pokud
trpite prijmem, porad’te se s I¢kafem.

Zvlastni preventivni opatieni pti 1écbé methotrexatem

Methotrexat do¢asné ovliviiuje tvorbu spermii a vaji¢ek. Methotrexat miize zptsobit potrat a zavazné
vrozen¢ vady. Béhem 1écby methotrexatem a nejméné 6 mésicli po jejim ukonceni nesmi Zeny
ot¢hotnét. Béhem 1écby methotrexatem a nejméné 3 mésice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dite.
Viz také bod "Téhotenstvi, kojeni a plodnost".

Kozni zmény zptsobené lupénkou se mohou pfi 1écbé methotrexatem zhorsit, pokud jsou vystaveny
ultrafialovému zafeni.
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U pacienti s nadorovymi onemocnénimi uzivajicich Trexan byl hlasen vyskyt mozkovych
onemocnéni (encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezadouci G¢inky nelze vyloucit ani v piipadé,
Ze jsou tablety ptipravku Trexan uzivany k 1é¢bé revmatoidni artritidy nebo psoriazy.

Pokud Vy, Va§ partner nebo pecovatel zaznamendte novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
priznakd, vcetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zméné osobnosti, ihned kontaktujte svého 1ékaie, protoze se muze jednat 0O
pfiznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokéalni leukoencefalopatie
(PML).

Doporuceni pro dalsi vySetieni a preventivni opatieni
I v ptipadé, Ze methotrexat uzivate v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zdvazné nezddouci
ucinky. Aby byly zjistény vcas, musi Iékai provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pted zahéjenim 1écby

Pted zah4jenim 1écby 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 také miize rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dikladné
vySetfit. Mize se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkang.
Lékar také zkontroluje, zda nemate tuberkuldzu, proto Vam mize nechat udélat rentgen hrudniku nebo
provést funkéni vySetieni plic.

V pribéhu 1écby

Lékat miize provést nasledujici vySetieni:

- vySetfeni dutiny ustni a hltanu, kde miize dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke vzniku
viedi

- krevni testy/krevni obraz s diferencidlnim rozpoc¢tem bilych krvinek a méfeni sérovych hladin
methotrexatu

- krevni test ke sledovani funkce jater

- zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater

- odebrani malého vzorku tkané z jater za icelem blizsiho vySetteni

- 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 n€kterého z
téchto testti abnormalni, 1€kai piiméfené upravi Vasi 1é¢bu.

Star$i pacienti

Starsi pacienti 1é¢eni methotrexatem maji byt pod peclivym lékafskym dohledem, aby mohly byt
pripadné nezadouci ucinky co nejdiive podchyceny. Vékem podminéné zhorseni funkce jater a ledvin,
stejné jako nizké télesné zasoby vitaminu B9, znamého jako kyselina listova, ve stafi vyzaduji
relativng nizké davkovani methotrexatu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trexan
Dalsi 1éky uzivané soucasné mohou ovliviiovat ucinnost a bezpecnost piipravku Trexan a Trexan
muze ovlivnit G¢innost a bezpe¢nost dalsich soucasné uzivanych 1éka.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival/a nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kt dostupnych bez lékaiského predpisu, rostlinnych
a pfirodnich ptipravki. Pti predepisovani dalSich 1€kt informujte 1ékate, ze uzivate ptipravek Trexan.
Zvlasté dulezité je informovat 1ékate o uzivani téchto pripravki:

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (I1éky proti velké bolesti a/nebo horecce)
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- penicilin (napf. amoxicilin) a nékterd antibiotika ( glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin,

cefalotin). Tyto léky mohou snizovat vyluovani methotrexatu, coz muze zpisobit zesileni jeho

nezadoucich tcinkl

- dalsi antibiotika (jako trimethoprim/sulfamethoxazol, tetracyklin a chloramfenikol)

- léky, které mohou poskodit ledviny nebo jatra (napt. sulfasalazin a leflunomid (léky na revmaticka

onemocnéni), alkohol)

- léky k 1écbe rakoviny (napt. doxorubicin, cisplatina, merkaptopurin)

- antikonvulziva (Iéky k prevenci zachvatu kieci) jako je fenytoin nebo levetiracetam (Casto uzivany
k 1é¢be epilepsie)

- 1éky vazici Zlucovou kyselinu a mohou byt pouzivany napt. ke snizeni hladiny cholesterolu
(kolestyramin)
a ibuprofen, salicylaty jako kyselina acetylsalicylova )

- omeprazol nebo pantoprazol (Iéky tlumici tvorbu zalude¢ni kyseliny)

- diuretika, triamteren (mocopudné léky)

- léky ke sniZeni hladiny krevniho cukru, jako je metformin, probenecid (Iék pouzivany k 1é¢bé

dny)

- theofylin (1ék pouzivany k 1é¢bé onemocnéni dychacich cest)

- cyklosporin (mtze potlacit nebo zabranit imunitni odpovédi organizmu)

- barbituraty (injekce na uspani)

- trankvilizéry (zklidnujici 1éky)

- peroralni antikoncepce

- jind 1é¢ba revmatické artritidy nebo psoriazy (lupénky) jako je azathioprin, leflunomid,

sulfasalazin (1éCiva pouzivana kromé 1éCby artritidy a psoriazy také k 1écbé ulcerozni kolitidy),

fenylbutazon nebo aminofenazon

- retinoidy (pouzivané k 1é¢bé psoriazy (lupénky) a jinych koznich onemocnéni)

- pyrimethamin (pouzivany K prevenci a 1é¢bé malarie)

- vitaminové piipravky obsahujici kyselinu listovou

- jakékoli vakciny s Zivymi o¢kovacimi latkami (je nutné se jich vyvarovat), jako je o¢kovani proti

spalni¢kam, pfiusnicim, chiipce nebo zluté zimnici.

Pti Vasi pfisti navstéve informujte vSechny své I€kate o uzivani ptipravku Trexan.

Piipravek Trexan s jidlem, pitim a alkoholem

Pii 16¢bé¢ piipravkem Trexan nesmite pozivat alkohol a mate se vyvarovat nadmérné konzumaci kavy,
napoju s obsahem kofeinu a ¢erného ¢aje, jelikoZz mohou zesilit nezddouci ucinky nebo ovlivnit u¢inek
methotrexatu. Ujistéte se také, ze béhem 1éCby prijimate dostatek tekutin, protoze dehydratace (pokles
mnozstvi vody v organismu) muze zvysit toXicitu methotrexatu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte piipravek methotrexat v prib&hu t€hotenstvi, nebo pokud se snazite ot€hotnét. Methotrexat
muZe zpusobovat vrozené vady, poSkodit nenarozené dité nebo vést k samovolnému potratu. Je spojen
s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obli¢eje, srdce a krevnich cév, mozku a koncetin. Je proto
velmi dulezité, aby methotrexat nebyl podavan t€¢hotnym pacientkdm ani pacientkam, které planuji
otéhotnét. U Zen ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, je nutno pred zahajenim 1écby vyloucit moznost
téhotenstvi, a to pomoci vhodnych prostiedki, napt. t¢hotenského testu. Pti uzivani methotrexatu a po
dobu minimalné 6 mésict po ukonceni 1é¢by musite zabranit oté¢hotnéni tim, Ze budete po celé toto
obdobi pouzivat spolehlivou antikoncepci (viz také bod "Upozornéni a opatieni").

Jestlize béhem 1é¢by otéhotnite nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, obrat'te se co nejdiive
na svého Iékafe. Mél by Vas informovat 0 riziku skodlivych ucinki 16€by na dite.
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Pokud si piejete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem, ktery Vas pied planovanym zahajenim 1é¢by
muze poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni

V pribéhu 1écby methotrexatem nekojte, protoze tento pripravek prechazi do matefského mléka.
Jestlize se Va§ lékat domniva, Ze je naprosto nutné pokracovat v 16€bé methotrexatem i v obdobi
kojeni, musite kojeni ukoncit.

Plodnost u muza

Dostupné dikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec uziva methotrexat v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloudit.
Methotrexat muze byt genotoxicky. To znamena, Ze tento ptipravek mlze zptisobovat zmény dédicné
informace. Methotrexat mtze ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.
Proto byste se mél béhem 1écby methotrexatem a alespon 3 meésice po ukonceni 1é¢by vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani spermatu.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem pted uzitim jakéhokoli 1éku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:
Trexan mize zpuasobit Unavu a zavraté. Pokud se u Vas tyto U¢inky vyskytnout, nefidte ani
neovladejte stroje.

Piipravek Trexan obsahuje laktosu.
Tento piipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Va3 1€kar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Trexan uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Trexan presné podle pokynt svého l1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

- Pacienti s revmatoidni artritidou, lupénkou nebo psoriatickou artritidou vétSinou uZzivaji tablety
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.

- Polykejte tablety se sklenici vody vsed¢ nebo vestoje.

Doporuéena davka:

Davka pfi revmatoidni artritidé, lupénce a zdvazné psoriatické artritidé:

Ptipravek Trexan uzivejte pouze jednou tydne.

Doporucena davka je 7,5 — 15 mg uzivana usty (peroralné), jednou tydné.

Podle odpoveédi na 1écbu a vyskytu nezadoucich ucink maze byt tato ddvka upravena.

Musi byt dodrzovany spravné postupy bezpe¢ného zachazeni s cytotoxickymi latkami. Kazda osoba
manipulujici s methotrexatem si musi po jeho podani umyt ruce. P¥ manipulaci s methotrexatem je
tteba pouzivat jednorazové rukavice. T¢hotné Zeny, Zeny planujici oté¢hotnét a kojici Zeny s
methotrexatem nesmi manipulovat.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Trexan neZ jste mél(a)

Pokud Vy, nebo n€kdo jiny, uZijete vice tablet, nez jste meli, musite okamzité informovat nejblizsi
nemochici nebo pohotovost.
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Predavkovani methotrexatem muze zpusobit zavazné toxické reakce, vCetné smrti. Pfiznaky mohou
zahrnovat snadnou tvorbu pohmozdénin nebo krvaceni, neobvyklou slabost, bolest v ustech,
nevolnost, zvraceni, ¢emou nebo krvavou stolici, vykaslavani krve nebo zvraceni pfipominajici
kavovou sedlinu a snizenou tvorbu mo¢i (viz bod Nezadouci ucinky).

Pii pfedavkovani vezméte 1€k i s obalem s sebou do nemocnice nebo k 1ékati.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pravidelnou davku pripravku Trexan

Vezmeéte si pfislusnou davku co nejdfive, pokud si vzpomenete do 2 dnti. Pokud si vzpomenete
pozdgji, prosim, poradte se se svym lékafem. Nezdvojujte piisti davku, abyste nahradil(a)
zapomenutou tabletu.

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

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Obecné vyskyt a zdvaznost nezadoucich uc¢inki methotrexatu zavisi na davce a
frekvenci uzivani. Vétsina nezadoucich ucinki, pokud jsou objeveny vcas, se asem upravi.

Zavaziné nezadouci ucinky
Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nize uvedenych nezadoucich G¢inkd, kontaktujte okamzité svého
1ékate nebo lékaiskou pohotovost:

. Kasel s hustym hlenem, potize pti dychani, horecka nebo dusnost. Mlizete mit pneumonitidu,
plicni fibrozu nebo pneumonii (zapal plic). (Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100
pacienti)

. Plivani nebo vykaslavani krve.

. Pocit svirani na hrudi, potize pfi dychani, otok tvare, hrdla nebo rukou, zavraté nebo mdloby.
To mohou byt ptiznaky zavazné alergické reakce. (Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100
pacienttt)

. Zavazné kozni reakce, vCetné olupovani kiize a puchyiki na pokozce, v ustech, o€ich, na

genitaliich a mnozstvi skvrnek naplnénych hnisem spolu s horec¢kou. MiZze se jednat o
Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxickou epidermalni nekrolyzu. (Méné ¢asté: mohou
postihnout az 1 ze 100 pacientit)

. Horecka a zhorSeni celkového stavu nebo horecka s mistni (lokalni) infekci, napt. v krku nebo
v Ustech. MiiZete trpét snizenim poctu bilych krvinek (miize byt zplisobeno ttlumem kostni
diené) a obrana proti infekcim mize byt snizena. (Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100
pacienttt)

. Ztrata chuti k jidlu, nevolnost, svédéni klize, zeZloutnuti kiize nebo o¢i, horecka, nafouklé a
citlivé biicho. Muze jit o piiznaky zanétu nebo poskozeni jater. (Vzacné: mohou postihnout az
1 z 1 000 pacientt)

. Zvraceni krve, tmava stolice podobna dehtu a bolest zaludku. Maze se jednat o zaludecni
viedy nebo krvaceni. (Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

° Kfecovita bolest, velka bolest nebo otok nohou, z&ervenani, dusnost, bolest na hrudi nebo
nahly kolaps. Muze se jednat o krevni srazeninu. (Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000
pacientt)

e Krev v moci (Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl), bolest nebo potize pii
moceni (Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt), vylu¢ovani snizeného mnozstvi
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moc¢i nebo Zadné moci (Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd). Mize dojit
k poskozeni ledvin. (Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

. Vysokd horecka, zimnice a tfes, zrychleny srde¢ni tep, zrychlené dychani, zmatenost nebo
zavraté. Muze se jednat o sepsi, nasledek infekce (Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000
pacienti)

e Problémy s feci nebo s komunikaci. (Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
o Kiee (Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt) nebo néktera onemocnéni
mozku (encefalopatie/leukoencefalopatie) (Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urdit).

DalSi nezadouci u€inky

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
Zanét hrdla nebo bolest v tstech a na rtech, porucha traveni, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni,
zvraceni, bolest bficha, zvySena hladina jaternich enzymd.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):
Infekce, prijem, vycerpanost, inava, bolest hlavy, zavraté, ospalost, vyrazka nebo velké Cervené
skvrny na kiizi, vypadédvani vlasi, viidky v ustech.

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

Toceni hlavy, snizena srazlivost krve, zmény krevniho obrazu, anemie, sniZzeni hladiny sérového
albuminu, ztuénéni jater, svédéni, vysev na kuzi podobny oparu, zvySena pigmentace pokozKy, reakce
podobné spaleni v disledku zvySené citlivosti klize na sluneCni zafeni, osteopor6za, bolest kloubt
nebo svalt, zvétSeni lymfatickych uzlin, viedy v moovém méchyii, zanét a viedy v pochvé, otok
lymfatickych uzlin (mohou byt znamkou rakoviny lymfatického systému (lymfomu)), zimnice.

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):

Porucha krve projevujici se vyskytem velmi velkych cervenych krvinek (megaloblastickd anemie),
deprese, zmatenost, zmény nalady, slabost v pohybu, také pouze na levé nebo pravé poloviné téla,
cukrovka, nizky krevni tlak, zanét osrdecniku, hromadéni tekutiny v osrde¢niku, dusnost, zastava
dechu, zanét dasni, zanét tenkého stieva, krev ve stolici, bolest v krku, akné, depigmentace (zblednuti)
kuze, kopfivka (zvySena svédici vyrazka), paleni kize v lupénkovych 1ézich, kozni viidky, pasovy
opar nebo bolestiva kozni vyrazka, odchlipnuti nehtl, tmavé skvrny na nehtech, ¢ervené nebo fialové
teCky na kazi zptisobené krvacenim z cév, alergicky zanét cév, kozni 1éze podobajici se spaleniné nebo
dermatitidé po radioterapii, stresové zlomeniny, abnormalni hladiny elektrolytli v krvi, menstrua¢ni
poruchy, potize s erekci, snizeni libida, fyzicka slabost, horeGka, zpomalené hojeni ran.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

Zavazné poruchy kostni diené, zvysSena nachylnost k infekcim, lymfoproliferativni onemocnéni
(nadmérna tvorba bilych krvinek), nespavost, psychozy, snizené hladiny protilatek, pocit podrazdéni,
nedostatek energie, mirné ptfechodné problémy intelektualnich funkci (,,mozkova mlha*), neobvyklé
pocity v hlavé, otok mozku, zvonéni v usich, bolest, svalova slabost, pocit mravenéeni, zmény
vnimani chuti (kovova chut)), zanét mozkovych blan, paralyza, rozmazané vidéni, o¢ni infekce, zanét
poplicnice, hromadéni vody okolo plic, selhani jater, zanét krevnich cév, chronické obstrukéni
onemocnéni plic, suchy kasel, zvraceni krve, nezity, pohmozdéniny nebo krevni cévky na povrchu
ktze, zanét potnich zlaz, infekce nehtd, problémy s plodnosti, nizky pocet spermii, neplodnost,
vaginalni krvaceni nebo vytok, zvétSeni prsni zlazy u muzl, pocit necitlivosti nebo mravenceni /
sniZzena citlivost na podnéty oproti normalu.

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaseny také, jejich frekvence ale neni znama:

Abnormalné nizky pocet krevnich bunék, sepse koncici tmrtim, reaktivace inaktivni chronické
infekce, postizeni zraku, poskozeni o¢ni sitnice, zvétSeni tlustého stieva souvisejici se zanétem/infekci,
zanét slinivky bfisni, poSkozeni celistni kosti (druhotné pfi nadmérné tvorbé bilych krvinek),
patologické zmény bilé mozkové hmoty (leukoencefalopatie), krvaceni z nosu, zarudnuti a odlupovani
ktize, astma, pfitomnost bilkovin v mo¢i, potrat, poskozeni plodu, otok, zvySené riziko toxickych
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reakci béhem radioterapie, zvySeny pocet bilych krvinek, zanét plicni tkan¢, krvaceni z plic. Supinaté
Cervené skvrny na kuzi souvisejici s lupénkou se mohou zhorSit pii expozici ultrafialovému svétlu,
napt. slunci, pfi 1écb¢ ptipravkem Trexan.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Trexan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti, nejlépe v zamcené skiince. Nahodné poziti
pripravku mize u déti vést k amrti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trexan obsahuje
Lécivou latkou je methotrexatum: jedna tableta obsahuje methotrexatum 10 mg.

Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, piedbobtnaly bramborovy skrob
polysorbat 80, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat.

Jak pripravek Trexan vypada a co obsahuje toto baleni

Trexan 10 mg jsou zluté, konvexni tablety ve tvaru tobolky s pulici ryhou a s vyrytym ,,M 10“ na
jedné strang, o délce 8 mm a §ifce 4,5 mm. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 10, 16, 24, 25, 30 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Orion Corporation
Orionintie 1
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

FI1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.cz

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Trexan

Francie Imeth

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 2. 2025
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