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PRIBALOVA INFORMACE
Pribalova informace: informace pro uZivatele

FOXIEMO 7,5 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

FOXIEMO 10 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

FOXIEMO 15 mg injekéni roztok v piredplnéné injek¢ni stiikacce

FOXIEMO 20 mg injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

FOXIEMO 25 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
methotrexatum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Ié¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek FOXIEMO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FOXIEMO pouZivat
Jak se ptipravek FOXIEMO uzivé pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek FOXIEMO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd =

1. Co je pripravek FOXIEMO a k ¢emu se pouZiva

Methotrexat je latka s nésledujicimi vlastnostmi:

- zasahuje do rustu uréitych bunék v téle, které se rychle mnozi,

- snizuje aktivitu imunitniho systému (mechanismus zajistujici obranyschopnost organismu),
- mad protizanétlivé ucinky

Ptipravek FOXIEMO se pouziva k 1écbé:

- aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientd,

- polyartritické formy té€zké, aktivni, juvenilni idiopatické artritidy (JIA), pokud odpovéd’ na
nesteroidni antirevmatika (NSAID) nebyla dostatecna,

- tézké, nereagujici, invalidizujici psoridzy, ktera dostatecné neodpovida na jiné formy 1écby jako je
fototerapie, PUVA a retinoidy, a tézké psoriazy postihujici klouby (psoriaticka artritida) u
dospélych pacient,

- lehké az sttedné t€zké Crohnovy choroby u dospélych pacientl, kdyz adekvatni 1écba jinymi leky
neni mozna.



Revmatoidni artritida (RA) je chronické onemocnéni pojivové tkané, charakterizované zanétem
synovialnich membran (kloubnich membran). Tyto membrany produkuji tekutinu, ktera v mnoha
kloubech ptisobi jako mazadlo. Zanét vyvolava zesileni membrany a otok kloubu.

Juvenilni artritida postihuje déti a dospivajici mladsi 16 let. Za polyartritické formy se povazuji
ptipady, kdy je postizeno 5 nebo vice kloubli v pribéhu prvnich 6 mésicti onemocnéni.

Psoriatické artritida je druh artritidy s psoriatickymi (lupénkovymi) lozisky na ktizi a nehtech;
obzvlaste postihuje klouby prstii rukou a nohou.

Psoridza (lupénka) je casté chronické kozni onemocnéni, charakterizované cervenymi skvrnami
pokrytymi silnymi, suchymi, stfibfitymi, pfilnavymi Supinami.

Ptipravek FOXIEMO zmirfiuje a zpomaluje postup onemocnéni.

Crohnova choroba je typ zanétlivého onemocnéni stfeva, které miize postihnout kteroukoli ¢ast
traviciho ustroji a zplsobit piiznaky jako je bolest bficha, prijem, zvraceni nebo ubytek hmotnosti

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek FOXIEMO pouZivat

Pokud Vy, Vas partner nebo peCovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorseni neurologickych
ptiznaki, vcetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zmén¢ osobnosti, ihned kontaktujte svého Iékate, protoze se mize jednat o
pfiznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

NepouZivejte piipravek FOXIEMO,

- jestlize jste alergicky(a) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo ledvin nebo onemocnéni krve.

- jestlize pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu.

- jestlize mate zavaznou infekci, napt. tuberkul6zu, HIV nebo jiné syndromy imunodeficitu
(poruchy imunitniho systému).

- jestlize mate viedy v ustech, Zaludku nebo stieve.

- jestlize jste téhotna nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost").

- jestlize jste soucasné ockovan(a) Zivymi vakcinami.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku FOXIEMO se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
- jste ve vySSim véku, nebo se citite celkové nemocny(3) a slaby(a),

- mate poruchu funkce jater,

- jste dehydratovany(a)(ztrata vody)

U pacientl se zakladnim revmatickym onemocnénim lé¢enych methotrexatem bylo hlaseno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u vas objevi ptiznaky plivani nebo vykaSlavani krve, okamzit€ kontaktujte
svého lékare.

Doporuceni pro dal$i vySetieni a preventivni opatieni
I v ptipadé, Ze je Vam methotrexat podavan v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zdvazné
nezadouci G¢inky. Aby byly zjistény vcas, musi lékaf provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pfed zahajenim 1é¢by




Pred zahajenim 1éEby Vam budou provedeny krevni testy, aby se zjistilo, zda mate dostatek krvinek.
Vysetieni krve slouzi také ke kontrole funkce jater a ke zjiSténi, zda nemate zanét jater. Bude se
kontrolovat mnozstvi albuminu v séru (bilkovina v krvi), pfitomnost hepatitidy (infek¢ni zanét jater) a
funkce ledvin. Lékar se mize také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dikladné
vySetfit. Miize se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkéné.
Lékar také zkontroluje, zda nemaéte tuberkulézu, proto Vam mize nechat udélat rentgen hrudniku nebo
provést funk¢ni vysetieni plic.

V pribéhu 1écby
Lékai mtize provést nasledujici vysetieni:
- vySetfeni dutiny ustni a hltanu, kde miZze dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke
vzniku viedd
- krevni testy/krevni obraz s diferencialnim rozpoctem bilych krvinek a méfeni sérovych hladin
methotrexatu
- krevni test ke sledovani funkce jater
- zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater
- odebrani malého vzorku tkan¢ z jater za i€elem blizsiho vySetieni
- krevni test ke sledovani funkce ledvin
- kontrola dychacich cest a v piipadé€ potteby vysetieni funkce plic

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetfeni.
Pokud budou vysledky nékterého z téchto testi abnormalni, 1ékar ptfimetene upravi vasi 1écbu.

Starsi pacienti

Starsi pacienti [éCeni methotrexatem maji byt pod peclivym Ié¢kaiskym dohledem, aby mohly byt
ptipadné nezadouci t¢inky co nejdfive podchyceny. Vékem podminéné zhorSeni funkce jater a ledvin,
stejné jako nizké télesné zasoby vitaminu B9, znamého jako kyselina listova, ve staii vyzaduji
relativné nizké davkovani methotrexatu.

Methotrexat mtze ovlivnit imunitni systém a vysledky o¢kovani. Muze také ovlivnit vysledek
imunologického vySetfeni. Mohou vzplanout neaktivni chronické infekce (napt. herpes zoster [pasovy
opar], tuberkul6za, hepatitida (zanét jater B nebo C). Béhem 1écby piipravkem FOXIEMO nesmite byt
ockovan(a) zivymi vakcinami.

Pti 1écbé methotrexatem se mliize znovu objevit dermatitida (zanét klize) vyvoland zafenim a spalenim
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podavani methotrexatu se mohou zhorsit psoriaticka loziska.
Mohou se objevit zvétSené mizni uzliny (lymfom), a pak musi byt 1écba ukoncena.

Toxickym u¢inkem piipravku FOXIEMO muze byt prijem, ktery mize vyzadovat preruseni 1écby.
Pokud mate prijem, sd€lte to svému lékati.

U pacientli s nadorovym onemocnénim, kteti byli léCeni methotrexatem, byly hlaSeny encefalopatie
(porucha mozku) a leukoencefalopatie (porucha bilé hmoty mozku); jejich vyskyt nelze vyloucit ani u
1é¢by jinych onemocnéni methotrexatem.

Zvlastni preventivni opatieni pii 1é¢bé pripravkem FOXIEMO

Methotrexat docasné ovliviluje tvorbu spermatu a vajicek, pficemz tento tcinek je ve vétsing pripada
vratny. Methotrexat muze zpisobit samovolny potrat a zavazné vrozené vady. Béhem 1é¢by
methotrexatem a nejmén¢ 6 mésici po jejim ukonceni nesmi Zeny otéhotnét. Béhem 1é¢by
methotrexatem a nejméné 3 mésice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dité. Viz také bod

,» L ¢hotenstvi, kojeni a plodnost”.

Déti
Ptipravek FOXIEMO se nema pouzivat u déti mladsich 3 let vzhledem k nedostatecnym zkuSenostem
s 1é¢bou u této vekové skupiny.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek FOXIEMO
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud je piipravek FOXIEMO podavan sou¢asné s nékterymi

dals$imi léky:

- léky poskozujici jatra nebo krevni obraz, napt. leflunomid

- antibiotika (Iéky k zabranéni/potlaceni urcitych infekci), jako jsou naptiklad tetracykliny,
chloramfenikol a nevstiebatelna Sirokospektra antibiotika, peniciliny, glykopeptidy, sulfonamidy
(Iéky obsahujici siru k zabranéni/potlaceni urcitych infekci), ciprofloxacin a cefalotin,

- probenecid (1ék k 1écbé dny),

- slabé organicke kyseliny, jako jsou klickova diuretika (tablety na odvodnéni) nebo nékteré léky
pouzivané k 1é¢be bolesti a zdnétlivych onemocnéni (napft. kyselina acetylsalicylova, diklofenak a
ibuprofen) a pyrazol (napt. metamizol k 1€¢bé bolesti)

- pripravky, které mohou mit nezadouci ucinky na kostni dfen, napft. trimethoprim- sulfamethoxazol
(antibiotikum) a pyrimethamin,

- dalsi pripravky pouzivané k 1é¢be revmatoidni artritidy, napf.penicilamin, hydroxychlorochin,
sulfasalazin, azathioprin a cyklosporin

- merkaptopurin (cytostatikum),

- retinoidy (k 1é¢b¢ psoriazy a dalSich koznich chorob),

- theofylin (k 1é¢bé priduskového astmatu a dalsich plicnich chorob),

- inhibitory protonové pumpy (léky proti zalude¢nim potizim)

- antidiabetika (1éky pouzivané ke snizeni hladiny krevniho cukru).

Vitaminy obsahujici kyselinu listovou nebo kyselinu folinovou (aktivni forma kyseliny listové) mohou
zhorsit G¢inek 1écby a maji byt uzivany pouze na zaklad¢é doporuceni 1ékafe.

Nesmite byt o¢kovani zivou vakcinou, pokud pouzivate piipravek FOXIEMO.

Piipravek FOXIEMO s jidlem a pitim a alkoholem
Konzumace alkoholu a rovnéz zvysena konzumace kavy, nealkoholickych népoji obsahujicich kofein
a ¢ern¢ho Caje ma byt béhem 1écby pripravkem FOXIEMO vyloucena.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Nepouzivejte ptipravek FOXIEMO v prabéhu té¢hotenstvi, nebo pokud se snaZzite ot€hotnét.
Methotrexat mtiZze zplisobovat vrozené vady, poskodit nenarozené dit€ nebo vést k samovolnému
potratu. Je spojen s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obliceje, srdce a krevnich cév, mozku a
koncetin. Je proto velmi dulezité, aby methotrexat nebyl podavan t€hotnym pacientkam ani
pacientkam, které planuji ot€hotnét. U Zen ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, je nutno pied
zahajenim 1é¢by vyloucit moznost t€¢hotenstvi, a to pomoci vhodnych prostiedki, napt. t€hotenského
testu. Pfi pouzivani methotrexatu a po dobu miniméalné 6 mésicii po ukonceni 1éCby musite zabranit
ot¢hotnéni tim, Ze budete po celé toto obdobi pouzivat spolehlivou antikoncepci (viz také bod
,Upozornéni a opatieni®).

Jestlize béhem 1éCby otéhotnite nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€¢hotna, obrat’te se co nejdiive
na svého lékaie. Poda Vam informace o riziku $kodlivych ucinki 1é¢by na dité.

Pokud si ptejete ot¢hotnét, poradte se se svym Iékafem, ktery Vas pred planovanym zahajenim 1écby
mize poslat na konzultaci ke specialistovi.



Kojeni
Pted 1écbou a béhem lécby piipravkem FOXIEMO je nutné prerusit kojeni.

Plodnost u muzt

Dostupné dukazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec pouZziva methotrexat v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit.
Methotrexat miize byt genotoxicky. To znamena, Ze tento piipravek miize zpiisobovat zmény dédicné
informace. Methotrexat miize ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.
Proto byste se mél béhem uzivani methotrexatu a minimalné 3 mésice po ukonceni 1écby vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem [écby pripravkem FOXIEMO se mohou objevit nezddouci u€inky postihujici centralni nervovy
systém, napf. inava a zavrat. Schopnost fidit dopravni prosttedky a/nebo obsluhovat stroje mtze byt v
nekterych piipadech narusena. Pokud se u Vas objevi inava nebo zavrat, nemél(a) byste ridit dopravni
prosttedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek FOXIEMO obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek FOXIEMO pouzZiva

Diilezité upozornéni ohledné davkovani pripravku FOXIEMO

Pouzivejte pripravek FOXIEMO pouze jednou tydné k 1é¢b€ revmatoidni artritidy, juvenilni
idiopatické artritidy, lupénky, psoriatické artritidy a Crohnovy choroby. Pouzivani prilis
velkého mnozstvi methotrexatu mize vést k umrti. Pre¢téte si, prosim, velmi peclivé bod 3
této pribalové informace. Mate-li jakékoli dotazy, obrat’te se pred pouzivanim tohoto
ptipravku na svého lékate nebo 1ékarnika.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate nebo l€ékarnika.Vzdy presné
dodrzujte pokyny pro pouziti uvedené na konci pfibalové informace. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek FOXIEMO je podavan Iékafem nebo zdravotnickym personalem nebo pod jeho dohledem
jako injekce pouze jednou tydné. Spole¢né se svym Iékafem stanovite vhodny den v tydnu pro
aplikaci injekce. Pipravek FOXIEMO se podava subkutanné (podkozné).

Lékat ur¢i vhodnou davku pro déti a dospivajici s polyartritickou formou juvenilni idiopatické
artritidy.

Pouziti u déti
Ptipravek FOXIEMO se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 3 let z divodu nedostatku zkuSenostni
s 1écbou v této vékové skupiné.

Zpusob a délka podavani

Ptipravek FOXIEMO se podava jednou tydné!

Délku 1éCby urci osetiujici 1ékar. Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, lupénky,
psoriatické artritidy a Crohnovy choroby ptipravkem FOXIEMO je dlouhodoba.




Na zacatku 1é¢by Vam injekci ptipravku FOXIEMO poda zdravotnicky pracovnik. Lékai vSak muze
rozhodnout, Ze se muzZete naucit, jak si podat injekci pfipravku FOXIEMO sam (sama). Budete
patficng zaskolen(a), jak pii tom postupovat. Za zadnych okolnosti se nepokousejte aplikovat si injekci
sam (sama), dokud k tomu nebudete zaskolen(a).

Zpusob zachéazeni s pfipravkem a jeho likvidace musi odpovidat opatfenim pro ostatni cytostatika v
souladu s mistnimi pozadavky. T¢hotné Zeny nesmi s pripravkem FOXIEMO manipulovat a/nebo jej
podavat.

Methotrexat nesmi pfijit do styku s povrchem kiize nebo sliznici. V pfipad¢ kontaminace musi byt
postiZzena oblast okamzité oplachnuta dostatecnym mnozstvim vody.

Pokud mate pocit, ze ucinek ptipravku FOXIEMO je pfili§ silny nebo pfilis slaby, porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku FOXIEMO, nezZ jste mél(a)

Dodrzujte ptedpisy lékare tykajici se davkovani. Davkovani nemeéiite sami.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku FOXIEMO, nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého 1ékaie.
Lékar rozhodne o adekvatni 16¢bé v zavislosti na zavaznosti intoxikace.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek FOXIEMO

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pouzijte davku predepsanou l1ékafem co nejdiive a poté kazdy tyden.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek FOXIEMO

Lécbu pripravkem FOXIEMO neukonc¢ujte ani nepierusujte, pokud jste se neporadili s 1€kafem. Pokud

mate podezifeni na zavazné nezadouci ucinky, okamzité kontaktujte svého 1ékare a pozadejte o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nize jsou uvedeny frekvence vyskytu. Tyto frekvence jsou definovany nasledovné:

velmi Casté mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientti
Casté mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientd

méng Casté mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientl
vzacné mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientd
velmi vzacné  mohou se vyskytnout az u 1 z 10000

neni znamo z dostupnych udajt nelze urcit

Cetnost a stupefi zdvaznosti nezadoucich uginkli zavisi na dvce a frekvenci podavani. Protoze i pfi
nizkém davkovani se mohou objevit zavazné nezaddouci ucinky, je dilezité, abyste byli pravidelné
sledovani 1¢katem. Vas 1ékat provede testy na kontrolu abnormalit v krvi (jako je nizky pocet bilych
krvinek, nizky pocet krevnich destic¢ek, lymfom) a zmén v ledvinach a jatrech.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznakd, sdélte to ihned svému lékaii, protoze
tyto piiznaky mohou ukazovat na zdvazné, potencialné zivot ohrozujici nezadouci uc¢inky, které mohou
vyzadovat neodkladnou specifickou 1écbu:

- pretrvavajici suchy, neproduktivni kasel, dusnost a horecka; mize se jednat o zndmky zapalu plic
[frekvence: Casté]
- plivani nebo vykaslavani krve



piiznaky poSkozeni jater, jako je zezloutnuti kiize a o¢niho bélma; metotrexat mtize zpusobit
chronické poskozeni jater (cirhdza jater), tvorbu jizevnaté tkané v jatrech (jaterni fibrozu), tukovou
degeneraci jater [vSechny s frekvenci: mén¢ Casté], zanét jater (akutni hepatitidu) [frekvence:
vzacné] a selhani jater [frekvenece: velmi vzacné]

ptiznaky alergie, jako je kozni vyrazka véetné zarudlé svédivé kiize, otoky rukou, nohou, kotnikd,
obliceje, rtl, ust nebo hrdla (coz miiZze zptsobit potize pfi polykani nebo dychani), a pocit, ze je
Vam na omdleni; miiZe se jednat o znamky zavaznych alergickych reakci nebo anafylaktického
Soku [frekvenece: vzacné]

ptiznaky poskozeni ledvin, jako je otok rukou, kotnikli nebo nohou ¢i zmény frekvence moceni,
sniZzené mnozstvi moci (oligurie) nebo absence moci (anurie); mize se jednat o znamky selhani
ledvin [frekvence: vzacné]

ptiznaky infekce, napt. horecka, zimnice, bolestivost, bolest v krku; metotrexat mtize zpisobit
vy$s$i nachylnost k infekcim; mohou se projevit zavazné infekce, jako je urcity typ zapalu plic
(zapal plic zpisobeny Prneumocystis carinii) nebo otrava krve (sepse)

tézky prijem, zvraceni krve a ¢erna nebo dehtovité stolice; tyto pfiznaky mohou naznacovat
vzacnou zavaznou komplikaci trdviciho systému zpisobenou methotrexatem, napft. viedy
ptiznaky spojené s blokadou (ucpanim) krevni cévy uvolnénou krevni srazeninou
(tromboembolicka ptihoda), jako je slabost jedné strany t€la (cévni mozkova piihoda) nebo bolest,
otok, zarudnuti a neobvyklé zvyseni teploty v jedné z dolnich koncetin (hlubokd Zilni trombdza);
methotrexat muiZze zplsobit tromboembolické piihody [frekvence: vzacné]

horecka a zavazné zhor$eni Vaseho celkového stavu nebo nahla horecka doprovazena bolestmi v
krku nebo ustech ¢i problémy s mocenim; metotrexat mtize zpusobit prudky pokles poctu jistého
druhu bilych krvinek (agranulocytozu) a tézky utlum kostni dfené [frekvence: velmi vzacné],
neocekavané krvaceni, napft. krvaceni z dasni, krev v moci, zvraceni krve nebo krevni podlitiny;
muze se jednat o ptiznaky zavazného snizeni poctu krevnich desti¢ek v disledku tézkého pribéhu
utlumu kostni diené [frekvenece:velmi vzacné]

tézka kozni vyrazka nebo puchyie na kiizi (mohou postihnout i usta, o¢i a genitalie); mize se
jednat o znamky onemocnéni, ktera se nazyvaji Stevenstiv-Johnsonliv syndrom nebo syndrom
spalené ktize (toxicka epidermalni nekrolyza).

Dalsi nezadouci ucinky, k jejichz vyskytu mize dojit:

Velmi Casté:

zanét sliznice v duting Ustni, poruchy traveni, pocit na zvraceni (nevolnost), ztrata chuti k jidlu
zvySeni hodnot jaternich enzymd.

Casté:

viedy v duting ustni, prijem

vyrazka, zarudnuti kiize, svédéni

bolest hlavy, unava, ospalost

snizena tvorba krvinek s poklesem poctu bilych a/nebo ¢ervenych krvinek a/nebo krevnich
desticek (leukopenie, anemie, trombocytopenie).

Méné cCasté:

zanét krku, zanét stiev, zvraceni

zvyS$ena citlivost na svétlo, vypadavani vlasi, zvySeni po¢tu revmatickych uzlikt, pasovy opar,
zanét cév, vyrazka podobna oparu, koprivka

nastup diabetu (cukrovky)

zavrat’, zmatenost, deprese

pokles sérového albuminu

pokles poctu vSech krvinek a krevnich desticek.

zanét a vied mocového mechyie nebo pochvy, snizena funkce ledvin, porucha moceni

bolest kloubd, bolest svalti, osteoporoza (ibytek kostni hmoty).

Vzacné:



- zvySeni pigmentace kiize, akné, modré skvrny na pokozce zptusobené krvacenim z cév

- alergicky zanét krevnich cév, horecka, zarudnuti oci, infekce, zhorSené hojeni ran, sniZzeny pocet
protilatek v krvi

- poruchy zraku

- zanét osrde¢niku, hromadéni tekutiny v osrde¢niku

- nizky krevni tlak

- plicni fibréza, dusnost a priduskové astma, hromadéni tekutiny ve vaku, jenz pokryva plice.

- porucha elektrolytové rovnovahy.

Velmi vzacné:

- silné krvéceni, toxické megakolon (akutni toxické rozsiteni tlustého stieva)

- zvySena pigmentace nehtll, zanét nehtového lizka, furunkul6za (hluboka infekce vlasovych
vackl), viditelné rozsiteni malych cév

- mistni poskozeni (tvorba sterilniho abscesu, zmény tukové tkan€) v misté aplikace injekce po
podéavani do svalu nebo pod ktzi

- zhorSené vidéni, bolest, ztrata sily nebo pocit necitlivosti nebo mravenc¢eni/snizena citlivost na
podnéty oproti normalu, zmény chuti (kovova pachut)), kiece, ochrnuti, silna bolest hlavy s
horeckou

- retinopatie (nezanétlivé ocni onemocnéni)

- ztrata libida, impotence, zvétSeni prsni zlazy u muzl (gynekomastie), porucha tvorby spermii,
porucha menstruace, posevni vytok

- zvétSeni lymfatickych uzlin (lymfom)

- lymfoproliferativni onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek).

Neni zndmo:

- leukoencefalopatie (onemocnéni bilé hmoty mozkové)

- krvaceni z plic

- zarudnuti a odlupovéani ktize

- otok

- poskozeni Celistni kosti (druhotné pii nadmérné tvorbé bilych krvinek).

Podkozni podani metotrexatu je v misté podani dobte snaseno. Byly pozorovany pouze mirné mistni
kozni reakce, které béhem 1é¢by postupné slably.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky muazete hlésit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlagenim nezadoucich u¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek FOXIEMO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied chladem a mrazem.
Uchovavejte predplnéné stiikacky v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek FOXIEMO je urcen pouze pro jednorazové pouZiti. Veskery nepouzity roztok ma byt
zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zZivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek FOXIEMO obsahuje

- Lécivou latkou je methotrexatum.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro
injekei.

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v

podstaté ,,bez sodiku*.

Jak pripravek FOXIEMO vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek FOXIEMO je injekéni stiikacka obsahujici Ciry nazloutly roztok bez viditelnych Castic.

Ptripravek FOXIEMO je injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce s injekéni jehlou a
bezpecnostnim systémem, ktera je dodavana v baleni po 1 injekéni stiikacce. Do baleni je
vlozen alkoholovy tampon.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
easyMed s.r.0., Stérboholska 1404/104, 102 00 Praha 10 — Hostivar, Ceska republika

Vyrobcee
Basic Pharma Manufacturing B.V.

Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika ~ FOXIEMO

Holandsko Methotrexaat Basic Pharma 7.5 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
Methotrexaat Basic Pharma 10 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
Methotrexaat Basic Pharma 15 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
Methotrexaat Basic Pharma 20 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
Methotrexaat Basic Pharma 25 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
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Slovensko FOXIEMO 7,5 mg, injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
FOXIEMO 10 mg, injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke
FOXIEMO 15 mg, injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
FOXIEMO 20 mg, injekcny roztok v naplnenej injekcnej strickacke
FOXIEMO 25 mg, injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 5. 2023

Navod k pouZziti
Pted zahajenim aplikace injekce si pozorn¢ piectéte nize uvedené pokyny a vzdy pouzivejte injek¢ni
techniku, kterou Vam doporucil 1ékat nebo 1ékarnik.

Pripravek FOXIEMO je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouZity roztok ma byt
zlikvidovan.
Roztok musi byt Ciry a bez Castic.

V piipadé jakychkoli problémt nebo otazek se obrat'te na svého Iékaie nebo lékarnika.

Piiprava

Najdéte si Cistou, dobie osvétlenou a rovnou pracovni plochu.

Nez zacnete, nachystejte si potiebny material:

- jednu predplnénou injekéni stiikacku pripravku FOXIEMO

- jeden piilozeny alkoholovy tampon

- Peclive si umyjte ruce.

Kontrola stiikacky: zkontrolujte, zda neobjevite néjaké poskozeni stiikacky nebo bezpecnostniho
systému nebo zda nechybi n¢jaké soucasti. Pied pouzitim zkontrolujte, zda je bezpecnostni systém
v spravné poloze. Injekéni stiikacka se nema pouzivat, pokud neodpovida nasledujicimu obrazku:

Obrazek 1: Bezpecnostni systém

Pokud si v§imnete, Ze stfikacku nelze pouzit, zlikvidujte ji v nadob¢ na biologicky odpad (ostré
piredméty).

Misto vpichu

Nejvhodnéjs§imi misty pro injekci jsou:
- horni ¢ast stehen,

- bficho kromé okoli pupku.
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Pokud Vam s injekei nékdo poméaha, mize Vam t€Z injekci aplikovat do zadni ¢asti paze, t€sné
pod ramenem.

Pti kazd¢ injekci zméiite misto vpichu. Mtze to snizit riziko vzniku podrdzdéni v miste vpichu.
Nikdy neaplikujte injekei do kiize, ktera je bolestiva, pohmozdéna, zarudla, tvrda, zjizvena, nebo
kde mate strie. Pokud mate psoriazu, snazte se neaplikovat injekci ptimo do vyvysenych,
ztlustelych, zarudlych nebo Supinatych okrski kiize nebo 1ézi.

Injikovani roztoku
1. Vybalte injekéni sttikacku a pozorné si prectéte piibalovou informaci. Vyjméte injekéni stiikacku z
obalu pfi pokojové teploté.

2. Dezinfekce
Zvolte misto vpichu a ocistéte jej prilozenym alkoholovym tamponem.
Dezinfekéni prostfedek v mist€ vpichu nechte alespon 60 sekund zaschnout.

3. Sundejte kryt jehly.

Opatrné sejméte kryt jehly tak, Ze jej rovné stahnete ze stiikacky.

Dulezité: Nedotykejte se jehly predplnéné injekéni stiikacky!

Po sejmuti zahod’te kryt jehly do nadoby na biologicky odpad (ostré predméty).

i 4 fi

4. Zavedeni jehly
Pomoci dvou prstl lehce seviete jednou rukou kizi v mist€ vpichu. Druhou rukou zaved’te jehlu do
mista vpichu pod uhlem 45 az 90 stupiid, aniz byste se dotkli hlavy pistu.
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5. Podani injekce a ochrana jehly

Zatlacte pist az na doraz. Jakmile je pist zcela stlacen, jehla je bezpecn€ zakryta.

6. Likvidace stiikacky

Po pouziti sttikacku okamzité zlikvidujte v nddobé¢ na biologicky odpad (ostré predméty). PouzZitou
injekéni stiikacku nevyhazujte do domaciho odpadu.

i
J

|
'1 Jf

Methotrexat nema piijit do styku s povrchem kiize nebo sliznice. V ptipad¢ kontaminace musi byt
postiZzena oblast ihned oplachnuta velkym mnozstvim vody.

Pokud se Vy nebo né€kdo z VaSeho okoli porani o jehlu, porad’te se ihned se svym Iékatfem a tuto
predplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte.

Likvidace pfipravku a zachazeni s nim
Zachazeni s ptipravkem a pfedplnénou injekeni stiikackou a jejich likvidace musi byt v souladu s

mistnimi pozadavky na praci s cytotoxickymi latkami. T€hotné zdravotnické pracovnice nesmi s
piipravkem FOXIEMO zachazet a/nebo jej podavat.
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