UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A HDPE LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trexan 2,5 mg tablety

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje: methotrexatum 2,5 mg,

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

laktosu

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tableta
Lahvicka:
12 (16, 24, 28, 30, 100) tablet

Blistry:
24 (100) tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicka latka: zachazejte s opatrnosti.

Pouze pro krabicku

Uzivejte pouze jednou tydné
V() vttt e (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma
ptipravek uzivat)

Pouze pro lahvicku

‘ Uzivejte pouze jednou tydné

| 8.  POUZITELNOST

EXP:



|9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku/blistry v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze pro krabicku

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

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s pozadavky na
likvidaci cytotoxickych latek.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. €.: 29/679/08-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pouze pro krabicku
trexan 2,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Pouze pro krabicku

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Pouze pro krabicku

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Polyvinylchlorid (PVC)/Al blistry

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trexan 2,5 mg tablety

methotrexatum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

‘ Uzivejte pouze jednou tydné




TATO KARTA PACIENTA JE URCENA POUZE PRO PACIENTY, KTERI UZIVAJi
PRIPRAVEK OBSAHUJICI METHOTREXAT K LECBE REVMATOIDNi ARTRITIDY,
PSORIAZY NEBO PSORIATICKE ARTRITIDY.

POKUD UZIiVATE METHOTREXAT K LECBE JEDNE Z VYSE UVEDENYCH INDIKACT,
UZIVEJTE METHOTREXAT POUZE JEDNOU TYDNE.

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

Predavkovani mtze vést ke vzniku zavaznych nezadoucich ucink, které mohou byt smrtelné.
Ptiznaky pfedavkovani jsou napt. bolest v krku, horecka, viedy v ustech, prijem, zvraceni, kozni
vyrazka, krvaceni nebo neobvykla slabost. Jestlize se domnivate, ze jste uzil(a) vy$si nez predepsanou
davku, porad’te se ihned s I¢kafem.

Tuto kartu vzdy ukazte zdravotnickym pracovnikiim, ktefi nejsou obeznameni s Vasi 1écbou
methotrexatem, a upozornéte je, ze ho uzivate jednou tydné€ (napf. pti piijeti do nemocnice, zméné
péce).

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




