Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/04041-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

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

metotrexat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Trexan Neo a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trexan Neo
Ako uzivat’ Trexan Neo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trexan Neo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Trexan Neo a na ¢o sa pouZiva

Liecivom tabliet Trexan Neo je metotrexat, lie¢ivo s nasledovnymi vlastnost'ami:
- ovplyviiugje rast urcitych buniek v tele, ktoré sa rychlo mnozia
- znizuje aktivitu imunitného systému (telu vlastny obranny mechanizmus).

Metotrexat sa pouziva na liecbu:

- aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych pacientov

- tazkej nezvladnutel'nej invalidizujicej psoriazy (lupienky), ktora dostatoéne neodpoveda na iné
formy lie¢by, ako je fototerapia, PUVA a retinoidy u dospelych pacientov

- tazkej formy psoriatickej artritidy u dospelych pacientov

- udrziavacia liecba aktitnej lymfoblastickej leukémii (ALL) u dospelych, dospievajicich a deti vo
veku 3 rokov a starSich.

Lekar vam bude vediet’ vysvetlit, ako vam tablety Trexan Neo m6zu pomoct’ pri vaSom konkrétnom
ochoreni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trexan Neo

Neuzivajte Trexan Neo:

- ak ste alergicky (precitliveny) na metotrexat alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6.)

- ak dojcite a okrem toho na iné ako onkologické indikacie (na liecbu inu ako liecbu rakoviny),

- ak ste tehotna (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™)

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek (o zavaznosti ochorenia rozhodne lekar)

- ak mate alebo ste mali ochorenie kostnej drene alebo zavazné poruchy krvi

- ak mate zavazné akitne alebo chronicke infekcie alebo imunodeficitny syndréom (syndrém
zniZzenej imunity)

- ak mate zapal sliznice v ustach alebo vredy v tstach

- ak mate vredy v zaludku alebo v crevach
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- ak konzumujete nadmerné mnozstvo alkoholu
- ak ste nedavno dostali zivli o¢kovaciu latku, alebo ak ju mate dostat’.

Upozornenia a opatrenia

Délezité upozornenie k davkovaniu Trexanu Neo (metotrexat):

Na lieCbu reumatoidne;j artritidy, psoriazy alebo psoriatickej artritidy uzivajte Trexan Neo len jedenkrat
tyZdenne. Ak uzijete prili§ vel’ké mnozstvo Trexanu Neo (metotrexat), méze to mat’ smrtel'né nasledky.
Precitajte si velmi pozorne Cast’ 3 tejto pisomnej informécie. Ak méate nejaké otazky, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Trexan Neo, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru:

- ak mate alebo ste mali nejaké ochorenie pecene alebo obliciek

- ak mate neaktivne, chronické infekcie (napr. tuberkulozu, hepatitidu B alebo C, pasovy opar
[herpes zoster]), ked’ze mézu znova vzplanut’

- ak mate celkovo oslabeny stav

- ak mate problémy s funkciou plic

- ak trpite velkou nadvahou

- ak sa vam nadmerne hromadi tekutina v bruchu (ascites) alebo v dutine medzi pl'icami a hrudnou
stenou (pleuralna efuzia)

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus) lie¢entl inzulinom

- ak ste dehydratovany alebo mate stav sposobujuci dehydrataciu (vracanie, hnacka, zapcha alebo
zapal sliznice v tstach).

Pri metotrexate bolo hlasené akttne (nahle) krvacanie z pl'ic u pacientov s reumatoidnym ochorenim.

Ak spozorujete priznaky ako vyplivanie alebo vykasliavanie krvi, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Moznym vedl'aj§im u¢inkom Trexanu Neo moze byt hnacka, ktora vyzaduje prerusenie lieCby.
Ak mate hnacku, obrat'te sa na svojho lekara.

Metotrexat doCasne ovplyvinuje tvorbu spermii a vajicok. Metotrexat moze sposobit’ spontdnne
prerusenie tehotenstva a zavazné vrodené chyby plodu. Ak uZivate metotrexat, nemate pocat’ diet'a
v Case lieCby a aspon 6 mesiacov po skonceni lieCby metotrexatom, ak ste Zenského pohlavia.

Ak ste muz, mate zabranit’ splodeniu dietat’a pocas liecby metotrexatom a najmenej 3 mesiace po
ukonceni lie¢by. Pozri tiez ¢ast’ ,, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

Radioterapia pocas uzivania Trexanu Neo moéZze zvysit’ riziko odumierania mikkych tkaniv

alebo kosti. Ak ste mali po radioterapii kozné problémy (radiacnu dermatitidu), alebo spalenie od
slnka, tieto reakcie sa pocas lieCby metotrexatom znova moézu objavit’. Psoriatické kozné zmeny sa
mozu zhorsit’ v priebehu liecby metotrexatom, po vystaveni UV Ziareniu.

Metotrexat mdze zvysit’ citlivost’ vasej pokozky na slnecné ziarenie. Vyhybajte sa intenzivnemu
slnku a nepouzivajte solarium ani slne¢nu lampu bez lekarskeho poradenstva. Na ochranu pokozky
pred intenzivnym slnkom noste vhodné oblecenie alebo pouzivajte opalovaci krém s vysokym
ochrannym faktorom.

Tento liek moze sposobit’ zavazné kozné reakcie. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov tychto
zavaznych koznych reakcii uvedenych v Casti 4, liek Trexan Neo prestafite pouzivat’ a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

U pacientov uZzivajucich metotrexat v nizkej ddvke sa moze vyskytnut’ zviacsenie lymfatickych
uzlin (lymfém), v tomto pripade sa liecba musi ukoncit’.

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel’ vS§imnete novy nastup alebo zhorsenie neurologickych
priznakov, vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, pamaéti a
orientacii, ktoré¢ vedu k zméatenosti a zmenam osobnosti, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoze
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to mozu byt priznaky vel'mi zriedkavej zavaznej infekcie mozgu, ktora sa nazyva progresivna
multifokalna leukoencefalopatia (PML).

U pacientov s nddorovym ochorenim uzivajucich metotrexat boli hlasené niektoré d’alsie poruchy
mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Takéto vedl'ajsie ucinky sa nemézu vylucit, ak sa
metotrexat pouziva na liecbu inych chordb.

Odporucané kontrolné vySetrenia a preventivne opatrenia
Aj ked’ sa metotrexat pouziva v nizkych davkach, mozu sa vyskytnut’ zavazné vedlajsie ucinky.
Aby boli v¢as odhalené, vas lekdr musi vykonat’ monitorovacie vySetrenia a laboratdrne testy.

Pred zaciatkom lieCby:

Pred zacatim lieCby vam skontroluju krv, aby sa zistilo, ¢i mate dostatok krviniek. VySetria vam aj krv
na kontrolu funkcie peéene a na zistenie, ¢i nemate hepatitidu. Dalej sa bude kontrolovat® sérovy
albumin (bielkovina v krvi), pritomnost” hepatitidy (infekcia pecene) a funkcia obliciek. Lekar sa moze
rozhodnut’ vykonat’ aj iné peceniové testy, niektoré z nich mozu byt snimky vasej pecene a iné moézu
potrebovat’ malu vzorku tkaniva odobraného z pecene, aby ju mohli dokladnejSie vySetrit. Vas lekar
moze tiez skontrolovat’, ¢i nemate tuberkulézu a méze vam urobit’ réntgenové vysetrenie hrudnika
alebo vykonat’ test funkcie pltc.

Pocas liecby:

Vas lekar moze vykonat’ nasledujiice vySetrenia:

- vySetrenie ustnej dutiny a hltana pre zistenie zmien na sliznici, ako je zapal alebo vred
- krvné testy/krvny obraz s poc¢tom krviniek a meranie hladin metotrexatu v sére

- krvny test na sledovanie funkcie pecene

- zobrazovacie testy na sledovanie stavu pecene

- mald vzorka tkaniva odobrata z pecene za ticelom jej dokladnejsieho vySetrenia

- krvny test na sledovanie funkcie oblic¢iek

- sledovanie dychacicho traktu a v pripade potreby vysetrenie funkcie plic.

Je vel'mi dolezité, aby ste sa dostavili na tieto planované vySetrenia. Ak st vysledky niektorého z
tychto testov nezvycajné, vas lekar podla toho upravi vasu lie¢bu.

Deti, dospievajtci a starsi pacienti

Deti, dospievajuci a starsi pacienti lieCeni metotrexatom maju byt’ starostlivo sledovani lekdrom, aby

sa Co najskor zistili mozné vedl'ajsie ucinky.

S vekom stvisiaca porucha funkcie pecene a obliciek, ako aj nizke hladiny vitaminu kyseliny listovej
v starSom veku vyzaduji pomerne nizke davky metotrexatu.

Pouzitie u deti vo veku do 3 rokov sa neodporica z dovodu nedostatocnych skusenosti v tejto vekovej
skupine.

Iné lieky a Trexan Neo

DalSie lieky uzivané subezne mézu ovplyviovat’ u¢innost’ a bezpecnost’ tohto lieku. Trexan Neo mbze
tiez ovplyvnit’ ucinnost’ a bezpecnost’ d’alsich liekov.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nezabudnite povedat’ lekarovi o vasej lieCbe Trexanom Neo, ak
vam bude predpisovat’ iny liek, pokym prebicha liecba Trexanom Neo. Je obzvlast’ délezité
informovat’ lekara, ak uzivate:

- metamizol (synonyma su novaminsulfon a dipyroén) (liek proti silnej bolesti a/alebo horucke)

- antibiotika (lieky na prevenciu/boj proti niektorym infekciam), ako st peniciliny, sulfénamidy,
ciprofloxacin, cefalotin, trimetoprim/sulfametoxazol, tetracyklin a chloramfenikol. Napriklad
peniciliny, ako je amoxicilin, mézZu znizit’ vylu¢ovanie metotrexatu, ¢o mdze spdsobit’ zvySenie
vedrlajsich u¢inkov

- dalsie lieky na liecbu reumatoidnej artritidy ako je leflunomid, sulfasalazin a azatioprin
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- niektoré lieky proti bolesti a/alebo zapalu zname ako nesteroidné protizapalové lieky (napriklad
ibuprofén, diklofenak, salicylaty ako kyselina acetylsalicylova)

- pyrimetamin (na prevenciu a liecbu malarie)

- lie€iva na liecbu rakoviny (napr. merkaptopurin 5-fluérouracil, doxorubicin a prokarbazin)

- antiepileptické lieky (lieky na prevenciu zachvatov)

- omeprazol alebo pantoprazol (lieky pouzivané na zastavenie tvorby Zalidoc¢nej kyseliny)

- diuretika (tablety na odvodnenie)

- lieky na znizZenie hladiny cukru v krvi ako metformin

- cholestyramin (liek, ktory viaze zICovl kyselinu a m6ze sa pouzivat’ napr. na zniZenie hladiny
cholesterolu)

- cyklosporin (liek, ktory méze potlacit’ alebo zabranit’ imunitnej odpovedi)

- retinoidy (na liecbu psoriazy a inych koznych ochorent)

- peroralna antikoncepcia

- barbituraty (lieky na spanie)

- sedativa

- oxid dusny (pouZziva sa pri celkovej anestéze)

- probenecid (liek pouzivany na liecbu dny)

- teofylin (liek pouzivany na liecbu ochoreni dychacich ciest)

- vitaminové doplnky alebo iné vyrobky obsahujuce kyselinu listovu, kyselinu folinov( alebo ich
derivaty

- zivé vakciny.

Trexan Neo a jedlo, napoje a alkohol

Pocas lie¢by Trexanom Neo sa mate vyhnut’ konzumacii alkoholu, ako aj konzumacii velkého
mnozstva kavy, nealkoholickych napojov obsahujicich kofein a ¢ierneho ¢aju. Uistite sa, Ze pocas
liecby Trexanom Neo pijete vela tekutin, pretoze dehydratacia (znizenie vody v tele) moze zvysit
vedlajsie ucinky metotrexatu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Trexan Neo pocas tehotenstva s vynimkou pripadu, ak vam lekar predpisal liek na
onkologicku liecbu.

Metotrexat mdze sposobit’ vrodené chyby, poskodit’ nenarodené diet’a alebo sposobit’ spontanne
potraty. Suvisi to s deforméciami lebky, tvare, srdca a ciev, mozgu a koncatin. Preto je vel'mi dolezité,
aby sa metotrexat nepodaval tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré¢ planuji otehotniet,

s vynimkou onkologickej liecby.

V pripade neonkologickych indikacii sa musi u Zien v plodnom veku vylucit’ akdkol'vek moznost’
tehotenstva napriklad tehotenskym testom pred zacatim liecby.

Neuzivajte Trexan Neo, ak sa pokusate otehotniet’. Musite zabranit’ tehotenstvu pocas lieCby
metotrexatom a najmenej 6 mesiacov po skonceni liecby. Preto musite pouZzivat’ uc¢innu antikoncepciu
pocas celého tohto obdobia (pozri tiez ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak pocas liecby otehotniete alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli byt’ tehotna, ihned’ sa obratte na
svojho lekéra. Ak pocas liecby otehotniete, malo by vam byt’ poskytnuté poradenstvo tykajuce sa
rizika Skodlivych G¢inkov na vase dieta.

Ak chcete otehotniet’, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara, ktory vas pred planovanym zadatim
liecby odosle k Specialistovi na konzultaciu.
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Dojcenie

Pocas liecby nedojcite, pretoze metotrexat prestupuje do materského mlieka. Ak vas osetrujtci lekar
rozhodne, Ze lieCba metotrexatom je absolitne nevyhnutnd pocas obdobia dojcenia, dojéenie musite

ukoncit’.

Muzska plodnost’

Dostupny dokaz nenaznacuje zvysené riziko deformacii alebo preruSenia tehotenstva, ak otec
uziva menej ako 30 mg metotrexatu za tyzden. Toto riziko vSak nie je mozné tplne vylucit’ a nie
su dostupné ziadne informacie o vyssich davkach metotrexatu. Metotrexat moze mat’ genotoxicky
ucinok. To znamena, Ze liek moze sposobit’ genetické mutacie. Metotrexat moze ovplyvnit’ tvorbu
spermii, ¢o je spojené s moznostou vrodenych chyb.

Musite sa vyhybat splodeniu diet'ata alebo darovaniu spermii poc¢as lie¢by metotrexatom
najmenej 3 mesiace po skonceni liecby. Ked’ze liecba metotrexatom vo vysSich davkach, ktoré sa
beZne pouzivajl na lie¢bu rakoviny, moze sposobovat’ neplodnost’ a genetické mutacie, pacientom
sa pred liecbou metotrexatom v davkach vyssich ako 30 mg/tyzden méze odporudit’ zvazit
zmrazenie spermii (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Predtym, ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Trexanom Neo mozete pocitovat’ inavu a zavrat. Ak mate takéto priznaky, neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

Trexan Neo obsahuje laktézu

Tieto tablety obsahuju laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Trexan Neo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

- Pacienti s reumatoidnou artritidou, psoriazou (lupienkou) alebo psoriatickou artritidou musia
uzivat tablety peroralne (ustami) len jedenkrat tyZdenne, vzdy v rovnaky den kazdy tyzden.

- Neuzivajte tablety Castejsie, ako vam povedal vas lekar.

- Uzivanie kaZdy deft moZe sposobit’ zavazné toxické ucinky, vratane smrti.

- Tablety zapijajte pohdrom vody v sede alebo v stoji.

Davkovanie pri reumatoidnej artritide, psoriaze (lupienke) a zdvaznej psoriatickej artritide
Tablety uzivajte jedenkrat tyZdenne v rovnaky den kazdy tyzden. Zvycajna davka je medzi
7,5 a 15 mg jedenkrat tyZdenne.

Davkovanie pre udrziavaciu lie¢bu pri akutnej lymfoblastickej leukémii
Lekar vypocita pozadované davkovanie z povrchu plochy vasho tela. Lekar rozhodne, aka davka je pre
vas spravna. Ak si Zelate viac informdcii, mate o to poziadat’ svojho lekara.

Osobitné populacie
Podrla predpisu lekara sa zvy¢ajne znizena davka pouziva u starSich pacientov a u pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Pozri tiez ¢ast’ 2. ,,Neuzivajte Trexan Neo®.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Pre deti a dospievajucich vypocita lekar individualnu davku v zavislosti od povrchu plochy tela
na udrziavaciu liecbu pri akutnej lymfoblastickej leukémii.

Bezpecna manipulicia s tabletami Trexan Neo

Musia sa pouzit’ spravne postupy na bezpecné zaobchadzanie s cytotoxickymi liekmi. Kazdy, kto
manipuluje s metotrexatom, si musi pred a po podani davky umyt’ ruky. Pri manipulacii s tabletami
metotrexatu sa maji pouzivat’ jednorazové rukavice. Ak je to mozné, tehotné Zeny, Zeny planujice
tehotenstvo a doj¢iace Zeny sa maji vyhybat’ manipuldcii s tabletami metotrexatu.

Metotrexat nesmie prist’ do styku s koZou ani sliznicou. Ak sa metotrexat dostane do kontaktu s kozou
alebo sliznicou, postihnuté miesto musi byt’ ihned’ a dokladne umyté mydlom a vodou.

Rodicov, opatrovatel'ov a pacientov treba informovat’, aby metotrexat uchovavali mimo dosahu
deti, najlepsie v zamknutej skrinke.
Néahodné pozitie lieku moze byt pre deti smrtel'né.

Ak uZijete viac Trexanu Neo, ako mate

Ak vy (alebo este niekto iny uZzije), uzijete viac lieku, nez ste mali, musite okamzite informovat’ lekara
alebo najblizsie oddelenie pohotovosti.

Predavkovanie metotrexatom moze spdsobit’ zavazné toxické reakcie vratane smrti. Priznaky
predavkovania mozu zahinat’ 'ahku tvorbu podliatin alebo krvacanie, nezvycajnu slabost’, bolesti

v ustach, nevol'nost, vracanie, ¢iernu alebo krvavu stolicu, vykasliavanie krvi alebo vracanie
pripominajice kdvovua usadeninu a znizenu tvorbu mocu. Pozri tiez Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

Ak idete k lekarovi alebo do nemocnice, vezmite si balenie lieku so sebou. Ak uzijete prili§ vel'a
metotrexatu, dostanete vapenatl sol’ kyseliny folinovej na zmiernenie vedlajSich i€¢inkov metotrexatu.

Ak zabudnete uZzit’ Trexan Neo

Uzite zabudnutt davku ¢o najskdr, ako si spomeniete, ak je to v priebehu dvoch dni. Ak ste vSak

na davku zabudli dlhsie nez dva dni, poziadajte vasho lekara o radu. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak idete na dovolenku alebo cestujete, uistite sa, Ze mate dostatok lieku.

Ak prestanete uzivat’ Trexan Neo

Neprestante uzivat’ Trexan Neo, pokial’ vam to nepovedal vas lekar. Ak je potrebné, aby ste ukoncili
uzivanie Trexanu Neo, lekar ma rozhodnut’, ktora metoda je pre vas najvhodnejsia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vseobecne vyskyt a zavaznost’ vedl'ajsich G¢inkov metotrexatu zavisia od davky a frekvencie
podavania. Vicsina vedlajSich u¢inkov, ak sa v¢as zistia, sa Casom upravi.

Prestarite pouzivat’ liek Trexan Neo a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
ktorykol'vek z nasledujicich priznakov zavaznych koznych reakcii: zdvazné erdzie koze a odlupovanie
koze, Casto sprevadzané bolestivymi vredmi v tstach alebo na slizniciach (epidermalna nekréza).
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Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, pretoZze mézu
naznacovat’ zdvazné, potencialne zivot ohrozujtice vedl'ajsie ucinky, ktoré vyzaduju Specificku liecbu:

- suchy kasel a/alebo bolest’ alebo tazkosti s dychanim alebo dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi,
horucka

- vyplavanie alebo vykasliavanie krvi

- nezvycajné krvacanie (vratane vracania krvi), podliatiny alebo krvécanie z nosa

- nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, zdvazna hnacka

- vredy v ustach

- Cierna alebo dechtovita stolica

- zadvazna alergicka reakcia spdsobujtica horacku, vyrdzku, svrbenie, opuch a niekedy pokles
krvného tlaku

- neobycajne silna alergicka reakcia s vyrazkami, casto vo forme pl'uzgierov alebo vredov v ustnej
dutine, na ocCiach a d’al§ich slizniciach, napriklad genitalnych (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza)

- akékol'vek priznaky infekcie ako napriklad horucka alebo vyrazné zhorsenie celkového stavu,
horucka s lokalnymi priznakmi infekcie, ako je bolest’ v krku/zapal hrdla alebo tust, problémy
s mocenim, pri vyskyte tychto priznakov okamzite vyhl'adajte lekara. Metotrexat moze znizovat
pocet bielych krviniek a tak oslabit’ imunitny systém: Bud(l vam vykonané krvné testy pre
odhalenie znizeného poctu bielych krviniek (agranulocyt6za)

- zozltnutie koze (zltacka)

- Dbolest alebo t'azkosti s mocenim

- smaéd a/alebo casté mocenie

- rozmazané alebo zniZzené videnie.

Vigcsina ucinkov uvedenych nizsie bude pozorovateI'nych len u pacientov, ktori buda dostavat’ vysoké
davky metotrexatu na liecbu naddoru. Nie s pozorovatel'né ako Casté a nie st také zavazné pri davkach
pouzivanych na lie¢bu psoridzy (lupienky) alebo reumatoidne;j artritidy.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- strata chuti do jedla, pocit na vracanie (nevolnost’), vracanie, porucha travenia, bolest’ brucha,
stomatitida (bolestivost’ ust a pier)

- zvySenie peCenovych enzymov.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- infekcie

- zniZena tvorba krvnych buniek s poklesom bielych a/alebo cervenych krviniek a/alebo krvnych
dosticiek (leukocytopénia, anémia, trombocytopénia)

- bolest hlavy, Ginava, nezvy¢ajna tinava, ospalost’

- zapal pl'ic (pneumonia), suchy kasel’

- hnacka

- kozna vyrazka, sCervenenie a svrbenie koze

- alopécia (vypadavanie vlasov).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

- rakovina lymfatickych uzlin (alebo tkaniv)

- diabetes mellitus (cukrovka)

- depresia, zmitenost’

- kice, zavraty

- vredy v traviacom systéme a krvacanie z traviaceho systému

- krvacanie z nosa

- tvorba nadmerného fibrozneho spojivového tkaniva v organe (fibroza)

- pokles hladin sérového albuminu

- zapal krvnych ciev, Casto s vyrazkou (vaskulitida), zvySena pigmentacia koze, pomalé hojenie ran,
zvacsenie reumatickych uzlov

- reakcie podobné spaleniu slnkom v ddsledku zvysenej citlivosti koze na slne¢né Ziarenie

- vredy a zapal mocového mechtira, poruchy mocenia
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- poskodenie pecene

- porucha funkcie obli¢iek

- bolest kibov a svalov, osteopordza (rednutie kosti)
- zapal posvy a tvorba vredov v pos§ve

- triaska (zimnica).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

- zavazna zivot ohrozujuca infekcia celého tela (sepsa), herpes zoster, porucha krvi

charakterizovana vyskytom vel'mi vel'kych ¢ervenych krviniek (megaloblasticka anémia)

vykyvy nalady

slabost’ pri pohybe (obmedzena na I'avu alebo pravu stranu tela)

zavazné poruchy zraku, hromadenie tekutiny vo vaku okolo srdca. Mdze sposobit’ tamponadu

srdca, ktord je Zivot ohrozujliicim stavom, pri ktorom nie je srdce schopné spravne pumpovat’ z

dévodu vonkajsieho tlaku. Moze si vyzadovat lekérsky zakrok na odvedenie tekutiny a

odstranenie tlaku

hypotenzia (nizky tlak krvi)

tromboembolizmus (tvorba krvnych zrazenin v zilach a ich nasledné odtrhnutie a upchatie

niektorej zo zil)

celkova alebo zavazna slabost’ dychacich svalov, dychavi¢nost, zapal osrdcovnika (vakovitého

obalu srdca), astma

zapal pankreasu (pankreatitida), zapal d’asien

zapal pecene (akutna hepatitida)

- kozné reakcie (akné, strata pigmentu koze, Zihl'avka, multiformny erytém, palenie v psoriatickych
1éziach na kozi, kozné vredy, Cervené alebo fialové Skvrny v dosledku cievneho krvécania),
oddelovanie nechtov, tmavé plochy na nechtoch

- Unavové zlomeniny kosti

znizend alebo nedostato¢na tvorba mocu, porucha elektrolytovej rovnovahy

poruchy menstruacie, impotencia.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- nedostato¢na imunita (hypogamaglobulinémia), zvy$ena nachylnost’ na infekcie
lymfoproliferativne ochorenia (nadmerny rast bielych krviniek)

- nespavost

- opuch mozgu, poruchy reci (dyzartria), podrazdenost’, ospalost’, inava (letargia), mierne
prechodné problémy intelektualnych funkcii (zastrené myslenie), neobvyklé pocity v hlave,
svalova slabost’, pocit necitlivosti alebo mravcenie/znizena citlivost’ na podrazdenie ako obvykle,
zmeny chuti (kovova chut)

sCervenenie a podrazdenost’ tenkej sliznice, ktora pokryva oko (konjunktivitida), porucha zraku,
poskodenie sietnice

zapal krvnych ciev (vaskulitida), vracanie krvi

- obnovenie chronického zapalu pecene, zlyhanie pecene

zvécSenie hrubého creva v dosledku zapalu/infekcie

infekcie okolia nechtov na rukach, hlboka infekcia vlasovych folikulov (furunkuléza), podliatiny,
akné

pritomnost’ bielkovin alebo krvi v moci, bolestivé mocenie, zapal mocového mechiira

- nizke mnozstvo spermii, zvic¢Senie prsnikov u muzov, krvacanie z posvy, strata sexualneho pudu
- horucka.

Boli tieZ hlasené nasledovné vedPajsie ucinky, ale ich frekvencia nie je znama:

Sepsa konciaca tmrtim, vel'mi nizky pocet krvnych buniek, krvacanie z pl'ic*, poSkodenie kosti
Cel'uste (sprievodny znak nadmerného rastu bielych krviniek), ochorenie mozgu, chorobné zmeny
bielej hmoty mozgu (leukoencefalopatia), zapal pl'icnych mechurikov, fyzicka slabost, zvySené riziko
toxickych reakcii pocas radioterapie, zadervenanie a olupovanie koze, opuch. Supinaté Gervené skvrny
stvisiace s psoriazou sa mézu zhorsit’ po vystaveni pokozky UV ziareniu, ako je slnko a uzivani
metotrexatu. Kozné problémy po radioterapii (dermatitida vyvolana radiaciou), alebo spalenie zo slnka
sa mozu obnovit pri uzivani metotrexatu.
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* (bolo hlasené pri pouzivani metotrexatu u pacientov s reumatoidnym ochorenim).

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Trexan Neo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepsie v zamknutej skrinke. Nahodné
pozitie liecku moze byt pre deti smrtelné.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo na vonkajsej skatulke.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Blistre uchovavajte vo
vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Musia sa pouZit’ spravne postupy na bezpeéné zaobchadzanie s cytotoxickymi lieckmi. Kazdy, kto
manipuluje s metotrexatom si musi pred a po podani davky umyt ruky. Pri manipulécii s tabletami
metotrexatu sa maji pouzivat’ jednorazové rukavice. Ak je to mozné, tehotné Zeny, Zeny planujice
otehotniet’ a dojéiace Zeny sa maju vyhybat’ manipulacii s tabletami metotrexatu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami pre cytotoxické lieky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Trexan Neo obsahuje

- Liecivo je metotrexat. Kazda tableta obsahuje 2,5 mg alebo 10 mg metotrexatu (ako sol’
metotrexatu disodného).

- Dalsie zlozky st: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza a stearat horeénaty.

Ako vyzera Trexan Neo a obsah balenia
Trexan Neo 2.5 mg tablety: ZIt4, okrahla, neobalena, plocha tableta, s deliacou ryhou a s vyrytym

ORN 57 na jednej strane, s priemerom 6 mm. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala
ahsie prehltntit’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Trexan Neo 10 mg tablety: ZIta, vypukla, neobalena tableta v tvare kapsuly, s vyrytym ORN 59 na
jednej strane a s deliacou ryhou na druhej strane, dlzka 14 mm a Sirka 6 mm. Tableta sa méze rozdelit
na rovnaké davky.

Verlkosti balenia:
Blistrove balenie
2,5mg: 4,8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 a 120 tabliet.
10 mg: 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 100 a 120 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Miestny zastupca drzitel’a rozhodnutia o registracii:
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Francuzsko: Imenor

Mad’arsko, frsko, Norsko, Spojené Methotrexate Orion

kralovstvo:

Island, Svédsko: Methotrexate Orion Pharma
Spanielsko: Metotrexato Semanal Orion Pharma
Dansko, Estonsko, Finsko, Litva: Trexan

Ceska republika, Pol'sko, Slovenska Trexan Neo

republika:

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.
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