Sp. zn. sukls83605/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele
INJEXATE 50 mg/ml injeké¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek INJEXATE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek INJEXATE pouzivat
3. Jak se pripravek INJEXATE pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek INJEXATE uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek INJEXATE a k ¢emu se pouZziva
INJEXATE obsahuje methotrexat jako 1é¢ivou latku.

Methotrexat je latka s ndsledujicimi vlastnostmi:
e zasahuje do rtstu urcitych bunék v téle, které se rychle mnozi
e snizuje aktivitu imunitniho systému (mechanismus zaji§t'ujici obranyschopnost organismu)
e ma protizanétlivy ucinek

INJEXATE se pouziva k 1é¢bé:

e aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientu;

e polyartritické formy tézké, aktivni, juvenilni idiopatické artritidy (JIA), pokud odpovéd na
nesteroidni antirevmatika (NSAID) nebyla dostatecna;

e t&zké, nereagujici, invalidizujici psoriazy, ktera dostate¢né neodpovida na jiné formy 1é¢by
jako je fototerapie, PUVA a retinoidy, a tézké psoriazy postihujici klouby (psoriaticka
artritida) u dospélych pacienta.

e mirné az stiedné té¢zké Crohnovy choroby u dospélych pacientil, kdyz adekvatni lécba s jinymi
1éky neni mozna.

Revmatoidni artritida (RA) je chronické onemocnéni kolagenu (pojivové tkang), 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 se tyka déti a dospivajicich mladsich 16 let. Za polyartritické formy se povazuji
pripady, kdy je postiZzeno 5 nebo vice kloubll v pribéhu prvnich 6 mésicti onemocnéni.

Psoriaticka artritida je druh artritidy (kloubniho zanétu) s psoriatickymi lozisky (lozisky lupénky) ktize
a nehtd, obzvlasté na prstnich kloubech rukou a nohou.



Psoriaza (lupénka) je Casté chronické koZzni onemocnéni, charakterizované ¢ervenymi skvrnami
pokrytymi silnymi, suchymi, stfibfitymi, pfilnavymi Supinami.

Pripravek INJEXATE zmiriiuje a zpomaluje priabéh onemocnéni.

Crohnova nemoc je typ zanétlivého onemocnéni stieva, které mize postihnout kteroukoli cast
traviciho traktu a zpUsobit piiznaky jako je bolest bficha, prijem, zvraceni nebo hmotnostni tbytek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek INJEXATE pouZivat

NepouZzivejte pripravek INJEXATE

e jestlize jste alergicky(4) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

e jestlize mate zdvazné onemocnéni ledvin nebo jater nebo onemocnéni krve;

e jestlize pravideln¢ pijete velké mnozstvi alkoholu;

e jestlize mate téZkou infekci, napft. tuberkulézu, HIV nebo jiné syndromy imunodeficitu
(poruchy imunitniho systému).

e jestlize mate viedy v ustech, zaludku nebo stieve;

e jestlize jste zaroven ockovan(a) zivymi vakcinami

o jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost").

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku INJEXATE se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud:

e jste ve vyssim veku, nebo se citite celkové nemocny(a) a slaby(a).
e mate poruchu funkce jater.
e jste dehydratovany(a) (ztrata vody).

U methotrexatu bylo hlaSeno akutni krvaceni z plic u pacientii se zdkladnim revmatickym
onemocnénim. Pokud se u Vas objevi pfiznaky plivani nebo kaslani krve, okamzit¢ kontaktujte svého
1ékafte.

Zv1astni preventivni opatieni pii 16¢bé pripravkem INJEXATE

Methotrexat doCasné ovliviiuje tvorbu spermii a vajicek, pfi¢emz tento ucinek je ve vétsiné piipadiu
vratny. Methotrexat miize zpusobit samovolny potrat a zavazné vrozené vady. Béhem 1éCby
methotrexatem a nejméne 6 mésict po jejim ukonceni nesmi Zeny ote¢hotnét. Béhem lécby
methotrexatem a nejméné 3 mésice po jejim ukonéeni nesmi muzi pocit dité. Viz také bod

,» T ¢hotenstvi, kojeni a plodnost”.

Doporucena dalSi vySetieni a preventivni opati‘eni:

I v ptipadé€, Ze methotrexat uzivate v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zavazné nezadouci
ucinky. Aby byly zjistény vcas, musi lékat provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pied zahajenim 1écby:

Pred zahajenim 1é¢by 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. Lékat se mtize také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dikladné
vySetfit. Mize se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkang.
Lékar také zkontroluje, zda nemate tuberkuldzu, proto Vam miiZze nechat udélat rentgen hrudniku nebo
provést funkéni vySetieni plic.

V priibéhu 1é¢by:



Lékat mtize provést nasledujici vysetieni:

- vySetieni dutiny tstni a hltanu, kde mtze dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke
vzniku viedii

- krevni testy/krevni obraz s diferenciadlnim rozpoctem bilych krvinek a méteni sérovych hladin
methotrexatu

- krevni test ke sledovani funkce jater

- zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater

- odebrani malého vzorku tkdn€ z jater za Gcelem bliz§iho vysetieni

- krevni test ke sledovani funkce ledvin

- kontrola dychacich cest a v pfipadé potieby vysetfeni funkce plic

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetteni.

e Pokud budou vysledky nékterého z téchto testti abnormalni, 1€kat pfimétené upravi vasi 1écbu.

Starsi pacienti

Starsi pacienti 1é¢eni methotrexatem maji byt pod peclivym lékaiskym dohledem, aby mohly byt
pfipadné nezadouci ucinky co nejdiive podchyceny. Vékem podminéné zhorseni funkce jater a ledvin,
stejné jako nizké télesné zasoby vitaminu B9, znamého jako kyselina listova, ve stati vyzaduji
relativné nizké davkovani methotrexatu.

Methotrexat miize ovlivnit imunitni systém a vysledky o¢kovani. Muze také ovlivnit vysledek
imunologického vySetfeni. Mohou vzplanout neaktivni chronické infekce (napt. herpes zoster [pasovy
opar], tuberkuldza, hepatitida (zanét jater) B nebo C). BEhem 1é¢by pripravkem INJEXATE
nesmite byt o¢kovan(a) zZivymi vakcinami.

Pti 1é¢bé methotrexatem se miize znovu objevit dermatitida (zanét kiize) vyvolana zafenim a spalenim

soucasného podavani methotrexatu se mohou zhorsit psoriaticka loziska.
Mohou se objevit zvétSené lymfatické (mizni) uzliny (lymfom) a pak musi byt 1écba zastavena.

Prjem miZze byt toxickym tc¢inkem piipravku INJEXATE a vyZaduje pferuseni lécby. Pokud mate
prijem, sd€lte to svému l1ékari.

U pacientl s nadorovym onemocnénim lécenych methotrexatem byla hlaSena encefalopatie (porucha
mozku) /leukoencefalopatie (samostatna porucha bilé hmoty mozkové); jejich vyskyt nelze vyloudit
ani u l1é¢by jinych onemocnéni methotrexatem.

Pokud vy, vas partner nebo pecovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
priznakd, veetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zmén¢ osobnosti, ihned kontaktujte svého l€kate, protoze se mize jednat o
priznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek INJEXATE

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 INJEXATE podavan soudasné s uréitymi dalsimi
1éky:
e Léky, které poSkozuji jatra nebo krevni obraz, napt. leflunomid
e Antibiotika (léky k zabranéni/potlaceni urcitych infekci), jako jsou naptiklad: tetracykliny,
chloramfenikol a nevstfebatelna Sirokospektra antibiotika, peniciliny, glykopeptidy,
sulfonamidy (1éky obsahujici siru, které zabranuji/potlacuji urcité infekce), ciprofloxacin a
cefalotin



e Nesteroidni protizanétlivé 1éky nebo salicylaty (1éky k 1é¢bé bolesti a/nebo zanétu)

e Probenecid (I¢k k 1é€b¢ dny)

e Slabé organické kyseliny, jako jsou klickova diuretika (,,tablety podporujici moceni) nebo
nekteré 1éky pouzivané k 1écbé bolesti a zanétlivych onemocnéni (napt. kyselina
acetylsalicylovd, diklofenak a ibuprofen) a pyrazol (napt. metamizol k 1é¢b¢ bolesti)

o Lécivé pripravky, které mohou mit nezaddouci ucinky na kostni dfen, napf. trimethoprim-
sulfamethoxazol (antibiotikum) a pyrimethamin

e Sulfasalazin (antirevmatikum)

e Azathioprin (imunosupresivum nékdy pouzivané u zdvaznych forem revmatoidni artritidy)

e  Merkaptopurin (cytostatikum)

¢ Retinoidy (Iéky k 1é¢bé psoriazy a dalSich koznich chorob)

e Theofylin (1€k k 1é€bé priduskového astmatu a dalsich plicnich chorob)

¢ Inhibitory protonové pumpy (léky k 1é¢beé zalude¢nich potizi jako je omeprazol a pantoprazol)

e Antidiabetika (Iéky pouzivané ke snizeni hladiny krevniho cukru)

Vitaminy obsahujici kyselinu listovou mohou zhorsit t¢inek 1é¢by a maji byt uzivany pouze na
zéklad¢ doporuceni lékare.

Nesmi byt provadéno ockovani Zivou vakcinou.

Pripravek INJEXATE s jidlem, pitim a alkoholem

Konzumace alkoholu a rovnéz zvysend konzumace kavy, nealkoholickych népoji obsahujicich kofein
a ¢erného Caje ma byt béhem 1é¢by pripravkem INJEXATE vyloucena.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tehotenstvi

Nepouzivejte ptipravek INJEXATE v prubehu tehotenstvi, nebo pokud se snazite ot€hotnét.
Methotrexat miize zplsobovat vrozené vady, poskodit nenarozené dit¢ nebo vést k samovolnému
potratu. Je spojen s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obli¢eje, srdce a krevnich cév, mozku a
koncetin. Je proto velmi dilezité, aby methotrexat nebyl podavéan t€hotnym pacientkam ani
pacientkam, které planuji ot€hotnét. U Zen ve véku, kdy jsou schopny oté€hotnét, je nutno pied
zahajenim 1éCby vyloucit moznost t¢hotenstvi, a to pomoci vhodnych prosttedki, napt. téhotenského
testu. Pfi uzivani methotrexatu a po dobu minimalné 6 meésict po ukonceni lécby musite zabranit
ot¢hotnéni tim, ze budete po celé toto obdobi pouzivat spolehlivou antikoncepci (viz také bod
,Upozornéni a opatfeni®).

Jestlize béhem 1é¢by otéhotnite nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, obrat'te se co nejdiive
na svého lékare. M¢l by Vas informovat o riziku skodlivych ucinkl 1écby na dité.

Pokud si ptejete otéhotnét, porad’te se se svym lékatem, ktery Vas pred planovanym zahajenim 1é¢by
muze poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni
Pted lécbou a behem lécby piipravkem INJEXATE je nutné pterusit kojeni.

Plodnost u muzu

Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec uziva methotrexat v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit.
Methotrexat muze byt genotoxicky. To znamen4, Ze tento piipravek miize zpsobovat zmény dédi¢né
informace. Methotrexat mtize ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.

V pribéhu lécby methotrexatem a nejméné 3 meésice po jejim ukonceni musite zajistit, abyste nepocal
dité, a nesmite darovat sperma.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Béhem 1é¢by piipravkem INJEXATE se mohou objevit nezadouci Géinky postihujici centralni
nervovy systém, napf. inava a zavraté. Schopnost fidit dopravni prostfedky a/nebo obsluhovat stroje
muze byt v n€kterych pfipadech narusena. Pokud se u Vas objevi tnava nebo zavraté, nemél(a) byste
tidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek INJEXATE obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je v
podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek INJEXATE pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesne podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatfem nebo 1ékarnikem.

Vs lékat urci davku, kterd se prizpiisobuje individuadlngé. VétSinou trva 4 — 8 tydnd, nez zacne 1écba
ucinkovat.

INJEXATE je podavan 1ékafem nebo zdravotnickym pracovnikem, piipadné pod dozorem lékate nebo

zdravotnického pracovnika, jako subkutanni (podkozni) injekce pouze jednou tydné. Spole¢né se
svym lékafem stanovite vhodny den v tydnu pro aplikaci injekce.

Diilezité upozornéni ohledné davkovani pripravku Injexate (methotrexat):

Pouzivejte pripravek Injexate pouze jednou tydné k 1éCb¢ aktivni revmatoidni artritidy, juvenilni
artritidy, psoriatické artritidy, psoriazy, Crohnovy choroby. Pouzivani pfili$ velkého mnozstvi
pripravku Injexate (methotrexatu) muze vest k umrti. Pectéte si, prosim, velmi pecliveé bod 3 této
pribalové informace. Mate-li jakékoli dotazy, obrat'te se pfed pouzivanim tohoto piipravku na svého
1ékate nebo 1ékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lékat urci vhodnou davku pro déti a dospivajici s polyartritickou formou juvenilni idiopatické
arthritidy.

Ptipravek INJEXATE neni urcen pro déti mladsi 3 let z diivodu nedostatku zkuSenostni v této vékové
skupiné.

Zpusob a délka podavani

Pripravek INJEXATE se podava jednou tydné!

Délku 1é¢by urdi oSetiujici 1ékar. Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, psoriasis
vulgaris (lupénky), psoriatické artritidy a Crohnovy nemoci piipravkem INJEXATE je dlouhodoba.

Na zacatku 1écby Vam miZe injekei ptipravku INJEXATE podat zdravotnicky pracovnik. Lékar vSak
muze rozhodnout, Ze se mizete naucit, jak si podat injekci ptripravku INJEXATE sam (sama). Budete
patii¢né zaskolen(a), jak pfi tom postupovat. Za zadnych okolnosti byste se nem¢l(a) pokouset
aplikovat si injekci sam (sama), dokud k tomu nebudete zaskolen(a).

Néavod k pouziti naleznete na konci této piibalové informace.
Meg¢jte na paméti, ze je tfeba pouzit cely obsah predplnéné injekéni stiikacky.

Zpusob zachazeni s pripravkem a jeho likvidace musi odpovidat opatfenim pro ostatni cytostatika v
souladu s mistnimi pozadavky. T¢hotné zdravotnické pracovnice nesmi zachazet s ptipravkem
INJEXATE a/nebo jej podavat.

Methotrexat nesmi pfijit do styku s kiizi nebo sliznici. V ptipadé kontaminace musi byt postizena
oblast okamzité oplachnuta velkym mnoZzstvim vody.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku INJEXATE, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku INJEXATE, nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého lékare.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek INJEXATE
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat pripravek INJEXATE

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek INJEXATE, sdélte to ihned svému lékati.

Pokud budete mit pocit, ze ucinek piipravku INJEXATE je prili$ silny nebo pitilis slaby, informujte o
tom svého l1ékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Cetnost a také stupefi zavaznosti nezadoucich uéinki zavisi na davce a etnosti
podavani. Protoze se zdvazné nezaddouci u€¢inky mohou objevit i pfi nizkych davkach, je pro Vas
dilezité pravidelné sledovani lékafem. Lékat Vam proto bude provadét testy, aby vySetril, zda
nedochazi k abnormalitam v krvi (napf. nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet krevnich desticek,
lymfom) a zménam ve funkci ledvin a jater.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nésledujicich pfiznaki, sdélte to ihned svému lékafi, protoze
tyto ptiznaky mohou ukazovat na zdvazné, potencialn€ Zivot ohrozujici nezadouci G¢inky, které
vyzaduji neodkladnou specifickou l1écbu:

e pretrvavajici suchy kaSel bez vykaslavani, dusnost a horecka; miize se jednat o znamky
zanétu plic (Casté - mize se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt);

e plivani nebo vykaslavani krve; mohou to byt pfiznaky krvaceni z plic [neni zndmo];

e piiznaky poskozeni jater, jako je napriklad zeZloutnuti kiiZe a o¢niho bélma; methotrexat
muze zpusobovat chronické poskozeni jater (jaterni cirhozu), tvorbu jizevnaté tkané v jatrech
(jaterni fibrozu), tukovou degeneraci jater (vSechny méné Casté - mohou se vyskytnout az u 1
ze 100 pacientl1), zanét jater (akutni hepatitidu) (vzacné - muze se vyskytnout azu 1 z 1000
pacientil) a jaterni selhani (velmi vzacné - miize se vyskytnout az u 1 z 10000 pacienti);

e alergické priznaky, jako je napiiklad koZni vyrazka zahrnujici zarudlou svédici kiizi,
otoky rukou, nohou, kotniki, obli¢eje, rti, ust nebo hrdla (které mohou zpusobit potiZe
pri polykani nebo dychani) a pocit na omdleni; mize se jednat o znamky tézké alergické
reakce nebo anafylaktického Soku (vzacné - miize se vyskytnout az u 1 z 1000 pacienttt);

e priznaky poskozeni ledvin, jako jsou otoky rukou, kotnikii nebo nohou, nebo zmény
frekvence moceni, nebo sniZeni mnoZstvi moci (oligurie) nebo nepritomnost moci
(anurie); muZze se jednat o znamky selhani ledvin (vzacné - muze se vyskytnout azu 1 z 1000
pacientit);

e priznaky infekci, napt. horecka, zimnice, bolesti, bolest v krku; methotrexat mtze
zvySovat nachylnost k infekcim. Vzacné (mize se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientt) se
mohou vyskytnout zdvazné infekce, jako je urCity typ pneumonie (pneumonie zptisobena
Pneumocystis jirovecii) nebo otrava krve (sepse);

e piiznaky jako jsou napriklad slabost jedné strany téla (cévni mozkova prihoda) nebo
bolest, otok, zarudnuti a neobvykle vyssi teplota jedné z dolnich koncetin (hluboka Zilni
tromboza); K tomu mize dojit, kdyZz uvolnéna krevni srazenina zplisobi zablokovani cévy
(tromboembolicka ptihoda) [vzacné - mize se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientt];

o horecka a zavazné zhorSeni celkového stavu, nebo nahla horecka doprovazena bolestmi v
krku nebo v ustech nebo problémy s mocenim; velmi vzacné (miZze se vyskytnout azu 1 z
10000 pacientll) miize methotrexat zptisobit prudké snizeni poctu ur¢itého typu bilych krvinek
(agranulocytdza) a zavaznou supresi (Utlum funkce) kostni dfené [velmi vzacné];

o necfekané krvaceni, napr. krvaceni z dasni, krvaceni do moci, zvraceni krve nebo
modfiny, miZze se jednat o znamky zédvazn€ snizen¢ho poctu krevnich desticek v dusledku
tézkého pribéhu utlumu kostni diené (velmi vzacné - mize se vyskytnout azu 1 z 10000
pacienti);

e symptomy, jako je silna bolest hlavy ¢asto v kombinaci s horec¢kou, ztuhlost krku, pocit
nevolnosti, zvraceni, dezorientace a citlivost na svétlo, mohou naznacovat zanét mozkovych
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blan (akutni aseptickd meningitida) [velmi vzacné — miize se vyskytnout az u 1 z 10000
pacientti]

u pacientd s rakovinou lé¢enych methotrexatem byly hlaseny urcité poruchy mozku
(encefalopatie / leukoencefalopatie). Tyto nezadouci u¢inky nelze vyloucit, pokud se 1éCba
methotrexatem pouziva k 1é€bé jinych onemocnéni. Pfiznaky tohoto druhu mozkovych poruch
mohou byt zména duSevniho stavu, pohybové poruchy (ataxie), poruchy zraku nebo
poruchy paméti [neni znamo - frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit]

zavazna koZni vyrazka nebo puchyre na kiiZzi (mohou byt rovnéZ postiZeny usta, o¢i a
genitalie); miiZe se jednat o znamky velmi vzacného stavu (vzacné - mize se vyskytnout az u
1 z 10000 pacientl1) nazyvaného Stevensiiv-Johnsontiv syndrom nebo syndrom opatené kiize
(toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltiv syndrom).

Nize naleznete ostatni nezadouci ucinky, k jejichz vyskytu mize dojit:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientt

Zanéty v ustni dutin€, poruchy traveni, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, bolest bticha
abnormalni vysledky testi jaternich funkci (AST, ALT, bilirubin, alkalicka fosfataza)

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt

Viedy v duting stni, prijem
Vyrazka, zarudnuti kize, svédéni
Bolest hlavy, tinava, ospalost

Snizena tvorba krvinek se snizenim poctu bilych a/nebo Cervenych krvinek a/nebo krevnich
desti¢ek

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii

Zanét krku

Zanét strev, zvraceni, zanét slinivky bfisni, ¢erna nebo dehtovita stolice, viedy v travicim
traktu a krvaceni do traviciho traktu

Zvysena citlivost na svétlo, vypadavani vlast, zvyseni poctu revmatickych uzlikl, kozni vied,
pasovy opar, zanét krevnich cév, kozni vyrazka podobna oparu, kopiivka

Nastup diabetes mellitus (cukrovky)

Zavrate, zmatenost, deprese

Snizeni hladiny sérového albuminu

Snizeni poctu vSech krvinek a krevnich desticek

Zanét a vied mocového méchyte nebo pochvy, snizena funkce ledvin, porucha moceni
Bolest kloubti, bolest svalti, iibytek kostni hmoty

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacient

Zanét dasné

Zvyseni pigmentace kiiZe, akné, modré skvrny na kiizi v dasledku krvaceni z cév (ekchymoza,
petechie)

Alergicky zanét krevnich cév

Snizeny pocet protilatek v krvi

Infekce (vCetné reaktivace neaktivni chronické infekce), Cervené oci (zanét spojivek).
Vykyvy nalady (zmény nalady)

Porucha zraku

Zanét osrdecniku, hromadéni tekutiny v osrde¢niku, obtizné plnéni srdce kvili tekuting v
obalu kolem srdce

Nizky krevni tlak

Tvorba jizvové tkané v plicich (plicni fibr6za), dusnost a pruduskové astma, hromadéni
tekutiny v pohrudni¢ni dutiné

Unavova zlomenina

Porucha rovnovahy elektrolytt

Horecka, porucha hojeni ran



Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacientt

e Akutni toxické rozsiteni tlustého stieva (toxické megakolon)
e ZvysSena pigmentace nehtil, zanét nehtového ltzka (akutni paronychie), hluboka infekce
vlasovych vacka (furunkuloza), viditelné rozsiteni malych krevnich cév
e Lokalni poskozeni (tvorba sterilniho abscesu, zmény v tukové tkéni) v misté vpichu
e Bolest, ztrata sily nebo pocit necitlivosti nebo mravenceni/snizena citlivost na podnéty oproti
normalu, zmény chuti (kovova pachut’), kieCe, ochrnuti, meningismus.
e ZhorSené vidéni, nezanétlivé ocni poruchy (retinopatie)
e Ztréta libida, impotence, zvétSeni prsni zlazy u muzi, porucha tvorby spermii (oligospermie),
poruchy menstruace, posSevni vytok
e Zvétseni lymfatickych uzlin (lymfom)
e Lymfoproliferativni onemocnéni (nadméma tvorba bilych krvinek)
Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit
ZvySeny pocet urcitych bilych krvinek
Krvéceni z nosu
Proteiny v moci
Pocit slabosti
Krvéceni z plic
Poskozeni Celistni kosti (druhotné pii nadmérné tvorbé bilych krvinek)
Odumfeni tkdn€ v misté vpichu injekce
Zarudnuti a odlupovani ktize
Otok

Podkozni aplikace methotrexatu je lokaln€ dobfe tolerovana. Byly pozorovany pouze mirné mistni
kozni reakce (jako paleni, zEervenani, otok, zména barvy, zavazné svédeni, bolest), které béhem 1éCby
postupné slably.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek INJEXATE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte predplnéné injekeni stfikacky v krabicce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku/krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek INJEXATE, pokud si vS§imnete zmény barvy nebo pfitomnosti viditelnych
castic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek INJEXATE obsahuje

e Lécivou latkou je methotrexatum. 1 ml roztoku obsahuje methotrexatum dinatricum, coz
odpovida methotrexatum 50 mg.

e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (k pravé pH) a voda pro injekci.
Jak pripravek INJEXATE vypada a co obsahuje toto baleni
Predplnéné injekeni stiikacky piipravku INJEXATE obsahuji Ciry, Zluty az hnédy roztok. Predplnéné
injekéni stiikacky jsou opatieny bezpecnostnim vodicem jehly. Baleni obsahuje pfedplnéné injekéni
sttikacky v blistru a tampony s alkoholem. Baleni v blistru je pro jednotlivé injek¢ni stiikacky
s bezpecnostnim vodi¢em jehly.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni:
e pro 0,15 ml, 0,20 ml, 0,30 ml a 0,40 ml: baleni obsahuje 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 a 24
predplnénych injekénich stiikacek se zasazenymi jehlami pokrytymi tvrdym krytem jehly.
Navic jsou predplnéné injekéni stiikacky opatfeny bezpecnostnim vodi¢em jehly.

e pro 0,25 ml, 0,35 ml, 0,45 ml, 0,55 ml a 0,60 ml: baleni obsahuje 1, 4,5, 6,8 a 12
predplnénych injekénich stiikacek se zasazenymi jehlami pokrytymi tvrdym krytem jehly.
Navic jsou predplnéné injekéni stiikacky opatfeny bezpe¢nostnim vodi¢em jehly.

e pro 0,50 ml: baleni obsahuje 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10 a 12 piedplnénych injek¢énich stiikacek se
zasazenymi jehlami pokrytymi tvrdym krytem jehly. Navic jsou piedplnéné injekeni stiikacky
opatfeny bezpecnostnim vodi¢em jehly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, VarSava

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polsko

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

Nazev ¢lenského | Nazev lécivého pripravku

statu

Svédsko Injexate 50 mg/mL injektionsvitska, 16sning i1 forfylld spruta
Rakouskou Injexate 50 mg/mL Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Belgie Methofill 50 mg/ml oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Bulharsko Injexate 50 mg/mL solution for injection in pre-filled syringe




Kypr Injexate 50 mg/mL solution for injection in pre-filled syringe

Ceska republika | INJEXATE 50 MG/ML injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Déansko Injexate

Némecko Methofill 50 mg/ml Injektionslésung in einer Fertigspritze

Finsko Injexate 50 mg/mL injektioneste, liuos esitdytetyssa ruiskussa

Francie INJEXATE 50 mg/mL, Soluzione iniettabile in siringa preriempita

Mad’arsko METHOFILL 50 mg/ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

Irsko Methofill 50 mg/mL solution for injection in pre-filled syringe

Italie Metother

Litva Metother 50 mg/mL injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Nizozemsko Injexate 7.5 mg =0.15 ml/10 mg = 0.20 ml/ 12.5 mg = 0.25 ml/15 mg = 0.30
ml/17.5 mg = 0.35 ml/20 mg = 0.40 ml/22.5 mg = 0.45 ml/25 mg = 0.50
ml/27.5 mg = 0.55 ml/30 mg = 0.60 ml oplossing voor injectie in voorgevulde
spuit

Norsko Methofill

Polsko Methofill

Slovenska Injexate 50 mg/ml injekEny roztok naplneny v injek¢nej striekacke

republika

Velka Britanie Methofill 7.5 mg/10 mg/12.5 mg/15 mg/17.5 mg/20 mg/22.5 mg/25 mg/27.5

mg/30 mg solution for injection in pre-filled syringe

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 5. 2024.
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Navod k pouZziti

Pted zah4ajenim aplikace injekce si pozorné prectéte nize uvedené pokyny a vzdy pouzivejte injekéni
techniku, kterou Vam doporucil Vas 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

V ptipadé jakychkoli problémi nebo otazek se obrat'te na svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni
sestru.

Priprava
Najdéte si Cistou, dobte osvétlenou a rovnou pracovni plochu.
Pied zahajenim aplikace si pfichystejte nezbytny material:
e | predplnénou injekéni stitkacku ptipravku INJEXATE s bezpecnostnim vodicem.

Peclivé si umyjte ruce. Pred pouzitim zkontrolujte, zda injekéni stiikacka ptipravku INJEXATE nema
viditelné vady (¢i praskliny).

Misto vpichu
Oblasti pro podkozni

injekci

e

Nejvhodnéjsimi misty pro injekci jsou:
e  horni Cast stehen;

e  Dbficho kromé¢ okoli pupku.

Pokud Vam s injekci nékdo poméha, mize Vam téz injekci aplikovat do
‘_ zadni Casti paze, tésné pod ramenem.

Pii kazd¢ injekci zméite misto vpichu. MuZe to snizit riziko vzniku

Y
P3|\ biicho  podrazdéni v misté vpichu.
i \.’ i . . . . . . o v P . 7 v v r ,
| Nikdy neaplikujte injekci do kiize, ktera je bolestiva, pohmozdénad, zarudla,
i .| UL , .. , , . , .7 v
:\sne : tvrda, zjizvena, nebo kde mate strie. Pokud mate psoriazu, snazte se
+ stehno

, neaplikovat injekci ptimo do vyvySenych, ztlustélych, zarudlych nebo
& Supinatych okrski kiize nebo 1ézi.

Injikovani roztoku

1. Vybalte pfedplnénou injekéni stiikacku methotrexatu s bezpecnostnim vodic¢em a pozorné si
prectéte piibalovou informaci. Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku s bezpecnostnim vodicem
z obalu pfi pokojové teplote.

2. Dezinfekce

Zvolte misto vpichu a vydezinfikujte jej tamponem s alkoholem. Pockejte alespon 60 sekund, dokud
dezinfek¢ni prostiedek neuschne.

11



3. Zkontrolujte, zda je baleni neporuseno/neposkozeno.
Nepouzivejte ptipravek:

- Jestlize je viditeln€ poSkozen (rozbita stiikacka nebo bezpecnostni vodic), nebo chybi nektera
jeho cast;

- Jestlize je bezpecnostni vodi¢ v bezpeCnostni pozici pied pouzitim, jak je uvedeno na obr.7,
protoze to ukazuje, ze systém byl pouzit.

Obecné plati, ze ptipravek se nesmi pouzit, pokud neodpovida obrazku. Jestlize se tak stane, vyhod'te
pripravek do nadoby na biologicky nebezpecny (ostry) odpad.

E}:I_;ﬁ:%

4. Sejméte ochranny plastovy kryt
- Podrzte korpus bezpecnostniho vodice v jedné ruce s jehlou oto¢enou smérem od sebe a
nedotykejte se pritom pistu stiikacky;
- Druhou rukou odstraiite kryt jehly;
- Po odstranéni vyhod’te kryt jehly do nadoby na biologicky nebezpecny (ostry) odpad.

:*.
o /\ / h

/"'// ’;“_‘h (\Z(:;:y/_\_ ? ) T -

—

5. Vpichnuti jehly
- Lehce jednou rukou ptidrzte kiizi a misté vpichu;

- Druhou rukou vpichnéte jehlu do mista injekce bez dotyku pistu stiikac¢ky (pod tthlem 45-90°).
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6. Injekce

- Polozte palec na pist stfikacky;
- Stisknéte pist a na konci podani injekce pevné zatlacte, abyste se ujistil(a), Ze je vyprazdiiovani
injekéni stiikacky dokonceno. Drzte kiizi pevné az do dokonceni injekce.

7. Ochrana jehly
Bezpecnostni systém se aktivuje v okamziku uplného zatlaceni pistu:

- Drzte stale sttikacku a pomalu uvolnujte palec z pistu stiikacky.
- Pist se vrati zpét za Vasim palcem a pruzina zasune jehlu zpét do bezpe¢nostniho vodice jehly.
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8. Likvidace pfipravku
Okamzité po pouziti vyhod'te pripravek do nadoby na biologicky nebezpecny (ostry) odpad.

Nevhazujte pouzZitou stiikacku do domaciho odpadu.

Methotrexat nesmi pfijit do styku s povrchem kiize nebo sliznice. V piipad€ kontaminace musi byt
postizena oblast ihned oplachnuta velkym mnozstvim vody.

Pokud se Vy nebo n€kdo z Vaseho okoli porani(te) o jehlu, porad’te se ihned se svym lékafem a tuto
predplnénou injekeni stiikacku nepouzivejte.

Likvidace pfipravku a zachazeni s nim

Zpusob zachazeni s pripravkem a ptfedplnénou injekeni sttikackou a jejich likvidace musi odpovidat
opatfenim pro ostatni cytostatické ptipravky v souladu s mistnimi pozadavky.

T¢hotné zdravotnické pracovnice nesmi s piipravkem INJEXATE manipulovat a/nebo jej podavat.
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