ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTK()WNIKA

Trexan, 2,5 mg, tabletki
Methotrexatum

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Trexan

Inne informacje

el

1. COTO JEST LEK TREXAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynna leku Trexan tabletki, metotreksat jest antymetabolitem (lekiem wplywajacym na
wzrost komorek ciala) i lekiem immunosupresyjnym (lekiem zmniejszajacym aktywnos¢ ukladu
immunologicznego).

Lek Trexan jest stosowany:

- w leczeniu luszezycey,

- wchemioterapii przeciwnowotworowej: rak pluca (drobno i wielokomarkowy), zwlaszcza rak
drobnokomaérkowy pluc, rak piersi, rak epidermoidalny glowy i szyi, rak pgcherza, rak szyjki
macicy, rak jajnikow, rak jader, migsak kosci.

- w leczeniu ostrej i podostrej bialaczki limfatycznej u dzieci. W leczeniu ostrej biataczki
limfatycznej i szpikowe]j u dorostych, w leczeniu i zapobieganiu postaci oponowych biataczek
i chloniakow tj.: chloniak nieziarniczy, chloniak histiocytowy i limfocytowy, chtoniak Burkitta.

Lekarz moze wythumaczyé, w jaki sposob lek Trexan tabletki moze pomoe w poprawie stanu zdrowia
danego pacjenta.

2 INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TREXAN
Kiedy nie stosowac leku Trexan:

- jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynnosci watroby (lekarz oceni cigzkosc
przebiegu choroby);

- jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynnosci nerek (lekarz oceni cigzkosc
przebiegu choroby);

- jesli pacjent chorowal wezesniej na choroby ukfadu krwiotwoérezego, takie jak: hipoplazja
szpiku kostnego, leukopenia (zmnigjszenie liczby krwinek biatych we krwi), maloplytkowos¢
lub znaczna niedokrwistosc,

- Jesli pacjent naduzywa alkoholu

- jesli u pacjenta wystepuja ostre lub przewlekle zakazenia i zespot uposledzenia ndpurnoacn

- _]t}b]l pacjentka jest w cigzy lub w okresie karmienia piersia ﬁ‘lﬂf#l"l‘émwitpm’lklm( 1324
i karmienie piersia™).




- Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwosc (alergia) na metotreksat lub ktorykolwiek
z pozostatych skladnikow leku Trexan;
- jeshi pacjent byt ostatnio szezepiony lub planuje jakiekolwiek szezepienia.

Kiedy zachowaé szezegdlng ostroznosé oraz poinformowac lekarza stosujge lek Trexan:

- jesli pacjent choruje na cukrzycg leczong insuling;

- jesli pacjent byl ostatnio szezepiony lub planuje jakickolwiek szczepienia;

- jesli pacjent stosuje inne leki lub produkty witaminowe (patrz rowniez punkt ..Stosowanie leku
Trexan z innymi lekami™);

- jesli u pacjenta wystepuja infekcje:

- jesli u pacjenta wystepuja owrzodzenia zoladka lub jelit (wrzod trawienny lub wrzodziejgce
zapalenie jelita);

- jesli pacjent jest w ogolnym zlym stanie;

- jesli u pacjenta wystgpuje lub wystgpowala w przesziosci choroba watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta stosowana jest radioterapia,
jesli u pacjenta stwierdzono zahamowanie czynnosci szpiku kostnego.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej standw dotyczy
go lub dotyczyl w przeszlosci.

Metotreksat tymczasowo oddziatuje na wytwarzanie nasienia i komorek jajowych. Osoba przyjmujgca
metotreksat i jej partner powinni unika¢ poczecia (zajcia w cigzg) w czasie przyjmowania leku
i przez co najmniej szes¢ miesigcy po przerwaniu leczenia. Patrz rowniez ,,Cigza i karmienie piersiq”.

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

Stosowanie leku Trexan z innymi lekami:

Jednoczesne leczenic innymi lekami moze wplywadé na dzialanie i bezpieczenstwo stosowania tego
leku, Trexan moze rowniez wptywac na dziatanie i bezpieczenstwo stosowania innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych wydawanych bez recepty, lekach ziolowych i tzw, naturalnych preparatach
leczniczych. Nalezy pamigtac, aby poinformowac lekarza o trwajgcym leczeniu lekiem Trexan, jezeli
lekarz bedzie przepisywac inny lek.

Jest szezegolnie istotne, aby poinformowac lekarza, jezeli pacjent jest obeenie leczony ktorymkolwiek

z nastgpujacych lekow:

- antybiotyki (takie jak penicyliny, sulfonamidy, trimetoprym/sulfametoksazol, tetracyclina,
chloramfenikol);

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

- leki przeciwnowotworowe (np. cisplatyna, merkaptopuryna);

0 fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki);

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

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

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

- srodki moczopedne, triamteren:

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);
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- kwas foliowy (preparat witaminowy),

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

- cyklosporyna (srodek mogacy zahamowa¢ odpowiedZz immunologiczng lub jej zapobiec);
- podtlenek azotu.

Pacjent powinien powiedzied lekarzowi podezas nastgpnych wizyt, ze przyjmuje lek Trexan.
Stosowanie leku Trexan z jedzeniem i piciem:

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w czasie leczenia metotreksatem.

Cigza i karmienie piersiy:

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

Nie nalezy stosowad leku Trexan w czasie cigzy, w okresie karmienia piersia, ani jesli pacjentka
planuje zajs¢ w ciaze.

Metotreksat moze powodowaé wady wrodzone i znieksztatcenia plodu lub poronienia. Lek moze
rowniez wplywac na cykl micsigezkowy u kobiet; miesigezki moga by¢ mniej czgste lub ustac.

Metotreksat moze oddziatywac¢ na wytwarzanie nasienia i komorek jajowych. Osoba przyjmujaca
metotreksat powinna unika¢ poczecia w czasie przyjmowania leku i przez co najmniej 6 miesigey po
przerwaniu jego stosowania. Poniewaz leczenie metotreksatem moze prowadzi¢ do bezptodnosci,
moze by¢ wskazane, aby pacjenci rozwazyli mozliwosce krio-konserwacji nasienia przed rozpoczeciem
leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

Pacjent moze odeczuwac zmeczenie i moga wystapic zawroty glowy w czasie leczenia lekiem Trexan.
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow mechanicznych lub obstugiwaé maszyn, jesli wystepuja
u niego takie objawy.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Trexan:

Jedna tabletka leku Trexan zawiera 42 mg laktozy jednowodnej. Jesli pacjent byt poinformowany
przez lekarza, ze wystepuje u niego nietolerancja niektoérych cukrow, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed zazyciem leku,

3. JAK STOSOWAC LEK TREXAN

Lek Trexan nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci z tuszezycyq zwykle przyjmujg 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 powaznych dzialan toksycznych.

Dawkowanie w tuszczycy:
W fuszczycy dawka wynosi zazwyczaj 7.5-15 mg doustnie, raz na tydzien. Dawka powinna by¢
dostosowana zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie i wystgpowania dzialan niepozadanych.

Dawkowanie w leczeniu raka
Dawka metotreksatu dla pacjentow z chorobg nowotworowa zmienia %IQ w zaleznosci od rodzaju

nowotworu, jaki wystepuje u paqcma i od stanu jego zdrowia. l;ekdl‘l ue;t’ala tia‘vVRowarlte W rﬂtmunku
do powierzchni ciala pacjenta (m’) (dawka wyrazona jest w mg/m’). .
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l.ek bedzie podawany w ciagu nie wigcej niz pigciu dni, po ktorych nastapi co najmniej dwu
tygodniowa przerwa w stosowaniu leku niezbedna do regeneracji szpiku kostnego.

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

Lekarz bedzie cheial regularnie obserwowaé postepy leczenia pacjenta w czasie podawania leku
Trexan. Przed, w trakcie lub po zakoficzeniu leczenia pacjent moze mie¢ wykonane badania, takie jak
przeswietlenie rentgenowskic klatki piersiowej, badanie fizykalne, badania krwi i moczu dla
sprawdzenia, czy metotreksat dziala wlasciwie oraz czy nerki pacjenta pozbywaja si¢ kazdej ilosci
leku, ktora nie jest potrzebna.

Nie nalezy opuszczaé wizyt lekarskich, ponicwaz sg one konieczne dla zapewnienia bezpieczefistwa
stosowania leku Trexan.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Trexan:

Gdy pacjent zazyl zbyt duza dawke leku Trexan, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym. Nalezy wowczas zabra¢ z soba opakowanie leku.

Przedawkowanie metotreksatu moze prowadzi¢ do cigzkich reakeji toksycznych. Objawami
przedawkowania moze by¢ latwe tworzenie si¢ siniakow lub krwawien, nietypowe oslabienie,
opryszezka, nudnosci, wymioty, czarne lub krwawe stolce, odkrztuszanie krwi podczas kaszlu lub
wymioty o tresci podobnej do fusow kawy i zmniejszone oddawanie moczu. Patrz rowniez punkt 4.

Pominigcie zazycia dawki leku Trexan:

Nalezy zazy¢ pominigta dawke jak najszybeiej, jesli pominigeie zazycia nastapito w ciagu dwoch dni.
Jednak jesli od pominigcia zazycia dawki minglo wigeej niz dwa dni, nalezy poradzic sig lekarza. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Pacjent powinien upewni¢ si¢ przed urlopem lub podréza, czy ma wystarczajaca ilos¢ leku.
Przerwanie stosowania leku Trexan:

O zakonczeniu leczenia decyduje lekarz. W razie jakichkolwiek watpliwosci co do stosowania tego
leku, nalezy zapyla¢ sig lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, metotreksat moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Na ogol wystgpowanie i cigzkos¢ dziatan niepozadanych metotreksatu sq zalezne od dawki
i czestotliwodei przyjmowania leku. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest odwracalna, jesli zostaly
one wezesniej wykryte.

Wigkszo§¢ wymienionych ponizej dzialan niepozadanych bedzie wystepowala tylko u pacjentow
przyjmujacych duze dawki metotreksatu w leczeniu raka. Podezas leczenia tuszezycy dzialania
niepozgdane nie sa tak czeste, ani tak powazne,

Metotreksat moze powodowaé zapalenic pluc z dusznosciami. Jesli u pacjenta rozwinie SI¢ UPOrCZYWY
kaszel, pacjent bgdzie odczuwal bol, miat trudnosei z oddychaniem lub zadyszke, powinien
niezwlocznie zwroci¢ sig do lekarza.

Metotreksat moze zwigkszaé sktonnosé pacjenta do infekeji.

Crzeste dzialania nicpozgdane (moga wystapic u wigeej niz 1, ale u muniej niz 10 na 100 pacjentow):
Obnizona odpornosé na infekcje, leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek bialych we krwi)*,
nudnosci, wymioty, biegunka, nietypowe zmgcezenie, bol glowy, zawroty ghowy:utnata apetytu,
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wysypka rumieniowa, tysienie, bole brzucha, bolesnosé jamy ustnej i warg (opryszczka),
podwyzszenie aktywnosci transaminaz (enzymow)*,

Niezbyt czgste dzialania niepozgdane (moga wystgpowac u wigeej niz 1, ale mniej niz u 10 na 1000
pacjentow):

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego objawiajace si¢ matoplytkowoscig i innymi
nieprawidfowosciami krwi*, niedokrwistos¢, krwawienie z nosa, reakcje typu anafilaktycznego,
powazne choroby plue, powazne wysypki skorne, $wiad, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna
nekroliza naskorkowa, niewydolnosc nerek, owrzodzenie pochwy,

¥y mozliwe do wykrycia tylko przez lekarza.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigeej niz I, ale u mniej niz 10 na 10000
pacjentow):

depresja, splatanie, niedowtad polowiczy (czgsciowy paraliz jednej strony ciala), cukrzyca,
niedocisnienie, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, dusznosé, zapalenie dzigsel, zapalenic gardla,
zapalenie jelit, owrzodzenia w przewodzie pokarmowym i krwawienia z przewodu pokarmowego,
uszkodzenie watroby (hepatotoksycznosc, wloknienie wokol zyly wrotnej, marskosc watroby, ostre
zapalenie watroby), reakcje skorne (tradzik, depigmentacja, pokrzywka, nadwrazliwos¢ na swiatlo,
rumieit wielopostaciowy, bolesne uszkodzenie (..pieczenie™) zmiany luszczycowej, owrzodzenie
skory), pojawienie si¢ guzkow na skorze, polpasiec, posocznica, osteoporoza, bole stawowe lub
migsniowe, zaburzenia miesigczkowania, impotencja, oslabienie popedu plciowego.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz | na 10000 pacjentow):
Hipogammaglobulinemia (niedobor odpornosci), rozdraznienie, dyzartria i atazja (zaburzenia mowy),
letarg, zapalenie spojowek, niewyrazne widzenie, wysi¢k w osierdziu, zapalenie osierdzia, zapalenie
naczyh krwionosnych, zapalenie ptuc wywolane przez Preumocystis carinii, przewlekla
§rodmigzszowa obturacyjna choroba plue, zapalenie oplucnej, suchy kaszel, wymioty krwawe,
sttuszezenie watroby, teleangicktazja (rozszerzenie naczyn krwionosnych), czyracznosé, wylewy
podskorne, objawy dyzuryczne (brak komfortu przy oddawaniu moczu), azotemia (podwyzszona
zawarlos¢ azotu we krwi), zapalenie pecherza moczowego, krwiomocz, powstawanie wadliwych
komarek jajowych lub plemnikow, przemijajaca oligospermia (niska liczba plemnikow w nasieniu),
bezplodnosé, krwawienie z pochwy, ginekomastia (przerost gruczolow piersiowych).

Jesli ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione
w ulofce stang si¢ ucigzliwe, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

U niewielkiej liczby pacjentow metotreksat moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane
i sporadycznie Smierc.

Pacjent powinien natychmiast skontaktowa¢ sig¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia nastgpujacych
objawdw:
- nietypowe krwawienie (keznic 2 wymiotami krwig) lub siniaki,
- wymioty (mdiosci) skutkujace odwodnieniem,
- owrzodzenie jamy ustnej,
- rcakcja alergiczna, taka jak wysypka skorna lub obrzgk ust lub jezyka, male czerwone
plamki na skorze, odbarwienie lub zazolcenie skory (zottaczka),
- gorgezka
- suchos¢ w ustach, czeste pragnienic i (lub) potrzeba oddawania moczu,
- bolesne lub utrudnione oddawanic moczu,
- ci¢zka biegunka lub zaparcia,
- czarne lub smoliste stolce,
- krew w moczu lub kale,
- bol w klatce piersiowe),
- suchy kaszcel i (lub) bolesne lub utrudnione oddychanie lub z;a_“_dlx;;_zka,
; napady padaczkowe (drgawki), ey
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- niemoznos¢ ruchu, nietypowe ruchy ciata lub zaburzona rownowaga,

- uczucie zdretwienia lub mrowienia,

- splatanie

- trudnosci w mowieniu,

- utrata Swiadomosci,

- zamazane widzenie lub utrata widzenia

- niebolesne guzki na szyi, w pachwinach i okolicach pach powigzane z bolem grzbietu, goraczka
lub potami nocnymi.

Pewne inne niepozadane dzialania moga by¢ wykryte tylko przez lekarza. Zaliczaja si¢ do nich
zaburzenia kewi i zmiany w czynnosci watroby i nerek lub gestosei kosei.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK TREXAN

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Trexan po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na etykiecie, Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca,

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobié z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Trexan:

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

Inne skladniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, polisorbat 80,
celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Trexan i co zawiera opakowanie:
Tabletki 2,5 mg: zote, okragle, wypukle, niepowlekane, oznakowane M 2.5, o srednicy 6 mm.

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

Podmiot odpowiedzialny:

Orion Corporation
Orionintie |
FI1-02200 Lispoo
Finlandia

Wytworca:

Orion Corporation,
Tengstrominkatu 8
F1-20360 Turku
'inlandia
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Pozwolenie nr R/1116

W celu uzyskania informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sig do przedstawiciela
podmiotu odpowicdzialnego:

Orion Oy) S.A_, Jawna, Przedstawiciclstwo w Polsce
ul. Parandowskiego 19

01-699 Warszawa

tel/fax: +48 22 833 31 77

Data zatwierdzenia ulotki:
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