Pakendi infoleht: teave kasutajale

Trexan 2,5 mg 6hukese poliimeerikattega tablett
Metotreksaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Trexan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Trexani votmist
Kuidas Trexani votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Trexani sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Trexan ja milleks seda kasutatakse

Metotreksaat kuulub tsiitostaatikumide hulka. Tsiitostaatikumid peatavad vdi pidurdavad rakkude
jagunemist ja kasvu.

Metotreksaadi tablette kasutatakse raske psoriaasi ja reumatoidartriidi ravimiseks.

Samuti kasutatakse metotreksaati erinevate viahivormide ravimiseks (kopsu-, rinnandidrme-, testise- voi
poievihk, pea ja kaela epidermoidsed kartsinoomid, emakakaela ja munasarja osteosarkoom. Age
limfoleukeemia lastel ja tdiskasvanutel, mitte-Hodgkin'i limfoom, trofoblastilised kasvajad). Ravimit
kasutatakse sageli koos teiste vahivastaste ravimitega.

Metotreksaati voib kasutada ka teatud muude seisundite korral.

2. Mida on vaja teada Trexani votmist

Arge votke Trexani:

- kui teil on tdsine maksahaigus (arst médrab haiguse raskusastme).

- kui teil on tdsine neeruhaigus (arst madrab haiguse raskusastme).

- kui teil on voi Teil on olnud luuiidi haigus v6i tdsine vereloomehiire .

- kui olete metotreksaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

- kui te olete rase vi toidate rinnaga (vaadake ka 16ik ,,Rasedus ja rinnaga toitmine*).
- kui teil on raske dge voi krooniline nakkushaigus v3i immuunsiisteemi puudulikkuse siindroom.
- kui teil on alkoholism.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Trexani votmist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega:

- kui teil on insuliiniga ravitav diabetes mellitus (suhkrutobi).

- kui teid on hiljuti millegi suhtes vaktsineeritud vdi kavatsete end vaktsineerida lasta.

- kui te tarvitate teisi ravimeid vdi vitamiinipreparaate (vt. ,,Kasutamine koos teiste ravimitega“)
- kui teil on infektsioone

- kui teil on haavandeid maos vdi soolestikus (peptiline haavand v6i haavandiline koliit)

- kui teie iildseisund on kehv

- kui teil on voi on olnud mdnda maksa-vdi neeruhaigust



Juhul, kui teil on praegu voi on varem olnud iikskdik missugune eelnimetatud haigustest, siis palun teavitage
sellest oma arsti voi apteekrit.

Metotreksaat mdjutab ajutiselt sperma ja munarakkude tootmisele. Seetdttu peaksite partneriga véltima lapse
eostamist (rasestumist voi partneri viljastamist) sel ajal kui vitate metotreksaati ja vihemalt kuus kuud
parast seda kui olete ravi metotreksaadiga 16petanud. Vaata 16ik ,,Rasedus ja rinnaga toitmine*.

Enne ravi alustamist v3ib teie arst teha teil vereproovi ning samuti kontrollida, kui histi teie maks ja neerud
tootavad. Samuti voidakse teile teha rindkere rontgenuuring. Lisauuringuid vdidakse teha ka ravi kestel ja
ravi jargselt. Arge jitke vereproovile minemata.

Muud ravimid ja Trexan
Teised samaaegselt voetavad ravimid vdivad mdjutada antud ravimi mdju ja ohutust. Trexan voib ka
mdjutada teiste ravimite tdhusust ja ohutust.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid. Pidage meeles teavitada oma arsti oma ravist ravimiga Trexan, juhul, kui teile kirjutatakse vilja

teine ravim samal ajal kui ravi veel kestab. Eriti oluline on teavitada arsti juhul, kui kasutate:

- teatud antibiootikume (niiteks penitsiliin, sulfoonamiid, trimetoprim/sulfametoksasool, tetratsiikliin ja
klooramfenikool);

- toimeaineid, mis voivad kahjustada neere ja maksa [nt. sulfasalasiin ja leflunomiid (reuma ravimiseks
kasutatavad ravimid), vitamiin A ja selle derivatiivid, alkohol];

- vihivastased toimeained (nt. tsisplatiin, merkaptopuriin);

- feniitoiin (epilepsia ravimiseks sageli kasutatav ravim);

- aspiriin vdi sarnased ravimid (tuntud salitsiilaatidena);

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (valu vaigistamiseks vdetavad ravimid) nt. ibuprofeen ja
ptirasoolid;

- reumatismi kontrolli all hoidmiseks vdetavad ravimid, nt. asatiopriin;

- omeprasool v3i pantoprasool (maohappe tootmise 1dpetamiseks kasutatavad ravimid);

- diureetikumid, triamtereen (vee viljaajajad);

- probenetsiid (podagra ravimiseks kasutatav ravim);

- foolhape (vitamiinipreparaat):

- teofiilliin (hingamisteede haiguste raviks kasutatavad ravimid);

- tsiiklosporiin (toimeaine, mis vdib immuunreaktsiooni alla suruda voi viltida).

Rédkige oma raviarstile jairgmiste visiitide ajal, et v3tate ravimit Trexan.

Trexan koos toidu, joogi ja alkoholiga
Metotreksaadiravi ajal peaks viltima alkoholi tarbimist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Arge kasutage ravimit Trexan raseduse ajal vdi juhul kui kavatsete rasedaks jédda.

Metotreksaat v3ib pShjustada siinnidefekte, kahjustada stindimata lapsi vi pShjustada raseduse katkemist
ning seetdttu on viga oluline, et seda ei anta rasedatele patsientidele ega patsientidele, kes plaanivad
rasedust. Seetdttu tuleb fertiilses eas naistel vélistada igasugune raseduse vdimalus sobivate meetoditega,
nagu niiteks rasedustest enne ravi algust. Metotreksaadi votmise ajal ja vdhemalt 6 kuud pérast ravi
16ppemist peate rasedust véltima. SeetSttu peate kindlustama usaldusvéérse rasestumisvastase vahendi
olemasolu ja kasutamise kogu perioodi ajaks (vaata ka 15ik: ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Trexan®).

Kui te jadte ravi ajal rasedaks, tuleks teile pakkuda ndustamist ravi kahjulikest mgjudest lapsele.

Kui te soovite jddda rasedaks, peaksite konsulteerima geneetikuga enne planeeritud ravi algust, sest
metotreksaat v3ib olla genotoksiline, mis tdhendab seda, et ravim v3ib pdhjustada geenimutatsioone.

Rinnaga toitmine




Arge imetage ravi ajal, sest metotreksaat eritub rinnapiima. Kui teie raviarst peab imetamise ajal ravi
metotreksaadiga absoluutselt vajalikuks, peate Idpetame rinnaga toitmise.

Meeste viljakus
Metotreksaat vdib olla genotoksiline, mis tdhendab seda, et ravim vdib pdhjustada geneetilisi mutatsioone.

Metotreksaat v6ib mdjutada spermatosoidide ja munarakkude tootmist ja sedasi vdib pShjustada
siinnidefekte. Metotreksaadi votmise ajal ja vihemalt 6 kuud pérast ravi Idppemist peate laste eostamist
viltima. Kuna metotreksaatravi voib pShjustada viljatust, on soovitatav meespatsientidel uurida sperma
sdilitamise voimalust enne ravi algust (vaata ka 16ik ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Trexan ).

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ravimi Trexan kasutamise ajal vite tunda vdsimust voi pearinglust. Ravi ajal Trexaniga drge kasutage
masinaid v6i mehhanisme kui teil esinevad eelpool mainitud siimptomid.

Trexan sisaldab laktoosi
Kui arst on teile Gelnud, et te ei talu mdningaid suhkruid, siis vStke enne selle ravimi kasutamist ithendust
oma arstiga.

3. Kuidas Trexani kasutada

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu

oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on:

- Reumatoidartriidi, psoriaasiga vOi psoriaatilise artriidiga patsiendid vdtavad tavaliselt tablette suu
kaudu iiks kord n#dalas, iga nddal samal pieval.

- Arge votke tablette sagedamini, kui arst on mézranud.

- Igapédevane tablettide votmine voib viia tosiste toksiliste méjudeni.

- Votke tabletid klaasi veega, samal ajal sirgelt istudes vdi seistes.

Tavaline annus on 7,5 - 15 mg suu kaudu, iiks kord nédalas.

Seda annust peaks kohandama vastavalt kdrvalndhtudele ning sellele, kuidas teie organism ravile reageerib.

Vihivastase ravimina:

Ravimi annuse maérab arst olevalt haigusseisundist.

Uhekordne maksimaalne annus on 30 mg/m’ viie 66péeva jooksul.
Seejarel katkestada ravi vihemalt kaheks niddalaks luuiidi taastumiseks.

Kui te votate Trexani rohkem kui ette niihtud
Kui votate (voi kui keegi teine on vdtnud) rohkem ravimit kui on ette néhtud, tuleb koheselt ithendust votta
arsti voi ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga.

Metotreksaadi iileannus v&ib viia raskete miirgistusnihtude tekkeni. Uleannustamise nihtudeks voivad olla
kergelt tekkivad ,,sinikad* nahale v&i verejooksud, ebatavaline ndrkus, stomatiit, iiveldus, oksendamine,
mustad voi verised viljaheited, verekdha vai kohvipaksu sarnane okse ning vihenenud urineerimissagedus.
Vt ka 15ik 4.

Arsti juurde voi haiglasse minnes votke ravimi pakend kaasa.

Kui te unustate Trexani votta

Votke ununenud annus niipea, kui see Teil meelde tuleb, kui see juhtub kahe pdeva jooksul. Juhul, kui Teile
meenub pérast kahe pdeva mé6dumist, et olete unustanud ravimit digel ajal votta, siis palun kiisige arstilt
ndu. Arge votke kahekordset annust kui tablett jii eelmisel korral vétmata.



Enne puhkusele vdi reisile minekut veenduge, et votate piisavalt ravimit kaasa.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Tavaliselt on metotreksaadi kdrvaltoimete sagedus ja raskusaste seotud annuse suuruse ja manustamise
sagedusega. Enamik kdrvaltoimeid on vdimalik kdrvaldada juhul, kui need avastatakse varakult.

Enamik jargnevatest kdrvaltoimetest esineb vaid patsientidel, kes saavad véhi raviks suuri metotreksaadi
annuseid. Need ei esine nii sageli ja ei ole nii tdsised,kasutatakse psoriaasi ja reumatoidartriidi ravimiseks
kasutatavate annuste puhul.

Sagedased kdrvaltoimed (esineb rohkem kui iihel patsiendil 100-st ja vdhem kui iihel patsiendil 10-st):
Suurenenud vastuvétlikkus nakkushaigustele, leukotsiitopeenia (valgete vereliblede hulga vihenemine)*,
iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, ebaharilik vdsimus, peavalu, pearinglus, s66giisu puudumine,
eriitematoosne 166ve, kiilanemine, stomatiit (suu ja huulte kipitus) ja maksa transaminaaside (enstiiimide)
tous*.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esineb rohkem kui iihel patsiendil 1000-st ja vdhem kui iihel patsiendil
100-st):

Luuiidi depressioon, mis avaldub trombotsiitopeeniana ning teisted kdrvalekalded veres*, aneemia, nina
verejooks, anafiilaktiline reaktsioon, rasked kopsuhaigused, rasked nahal66bed,,siigelus, neerufunktsiooni
hiired, tupehaavandid.

*) Avastab vaid arst.

Harva esinevad kérvaltoimed (esinevad rohkem kui iihel patsiendil 10 000-st ja vdhem kui iihel patsiendil
1000-st):

Depressioon, segavusseisund, hemiparees (vaid iiht kehapoolt mdjutav motoorsete funktsioonide kahjustus),
diabetes mellitus (suhkrutdbi), hiipotensioon, tromboemboolia, diispnoe, igemete, neelu v4i peensoole
poletik, seedeelundite haavandid ja veritsus, maksakahjustus (maksa miirgitus, periportaalne fibroos,
hepaatiline tsirroos, dge hepatiit), naha reaktsioonid (akne, pigmendilaigud nahal, urtikaaria,
valgustundlikkus, multiformne eriiteem, pdletus naha psoriaatilistes haiguskolletes, nahahaavandid),
nahamiigarike ilmnemine, vd6tohatis (herpes zoster), sepsis, osteoporoos, lihaste voi liigeste valu,
menstruatsiooni hdired, impotentsus, libiido langus.

Kui mirkate, et teil on mdni jargnevatest siimptomitest, siis palun votke viivitamatult arstiga ithendust:

- ebaharilik veritsus (kaasa arvatud veriokse) v6i “sinikas®
- tugev kohulahtisus

- haavandid suus

- mustad voi tdrvakarva viljaheited

- veri uriinis voi viljaheidetes

- tillukesed punased laigud nahal

- allergiline reaktsioon nagu niiteks 166ve nahal vdi huulte voi keele paistetus
- palavik

- naha kollaseks muutumine (kollatdbi)

- valu vdi raskused urineerimisel

- janu ja/vdi sage urineerimine

- valu rindkeres

- kuiv k6ha ja/vdi valu hingamisel voi hingamisraskused



- hood (krambid)
- teadvusekaotus
- hagunenud voi halvenenud ndgemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Trexani siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida tabletipurk vélispakendis valguse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil ning vilimisel karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Trexan sisaldab

- Toimeaine on metotreksaat, iga tablett sisaldab 2,5 mg.

- Teised koostisosad on: laktoos-monohiidraat, maisitarklis, modifitseeritud tarklis (kartulitirklis),
poliisorbaat 80, tselluloos, mikrokristalliin ja magneesiumstearaat.

Kuidas Trexan vilja néeb ja pakendi sisu
Tablett: kollane, kumer, kiiljele graveeritud M 2,5.
Trexan tabletid on saadaval HDPE pudelites, mis sisaldavad 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionitie 1

FIN-02200 Espoo

Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Orion Pharma Eesti OU

Tammsaare tee 47

11316 Tallinn

Tel: +372 66 44 550

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2014



