UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trexan Neo 10 mg tablety
methotrexat

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 10 mg methotrexatu, jako disodnou stl methotrexatu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta

HDPE lahvicka
100 tablet

Blistr
100 tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

CYTOTOXICKE

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni: Text na lahvicce/blistru je v cizim jazyce. Pfeklad textu je uveden v Piibalové
informaci.



| K 16¢bé& revmatoidni artritidy, psoriazy a psoriatické artritidy uZivejte pouze jednou tydné v(e)
.................................................................................... (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma
| piipravek uzivat)

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Krabicka na blistry:]
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

[Krabicka na lahvicky:]
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH,LE'CIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

Likvidace: viz piibalova informace.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho pripravku v CR:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Soubézny dovozce: 5
Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799/8, Vysocany, 190 00 Praha 9, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

44/400/16-C/P1/039/21

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého piipravku vazan na l1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Baleni obsahuje kartu pacienta.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

trexan neo 10 mg



| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA PATE STRANE (ODDELITELNA CAST KRABICKY) |
VNEJSIHO| OBALU NEBO SAMOSTATNA KARTA UVNITR KRABICKY

Text karty pacienta

TATO KARTA PACIENTA JE URCENA POUZE PRO PACIENTY, KTERI UZIVAJI
PRIPRAVEK OBSAHUJICI METHOTREXAT K LECBE REVMATOIDNI ARTRITIDY,
PSORIAZY A PSORIATICKE ARTRITIDY.

POKUD UZIVATE METHOTREXAT K LECBE JEDNE Z VYSE UVEDENYCH
INDIKACIH, UZIVEJTE METHOTREXAT POUZE JEDNOU TYDNE.

Zde uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy ptipravek uzivate:
Neuzivejte vyssi nez predepsanou davku.

Ptedavkovani mize vést ke vzniku zdvaznych nezadoucich uc€inki, které mohou byt smrtelné.
Priznaky ptedavkovani jsou napt. bolest v krku, horecka, viedy v ustech, prijem, zvraceni, kozni
vyrazka, krvaceni nebo neobvykla slabost. Jestlize se domnivate, Ze jste uzil(a) vyssi nez predepsanou
davku, porad’te se ihned s I¢kafem.

Tuto kartu vzdy ukazte zdravotnickym pracovnikim, ktefi nejsou obeznameni s Vasi [éCbou
methotrexatem, a upozornéte je, ze ho uzivate jednou tydné (napf. pii pfijeti do nemocnice,

zméné péce).

Vice informaci naleznete v ptibalové informaci, kterd je soucasti baleni piipravku.




