Sp. zn. sukls182826/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Injexate Autoinjektor 7,5 mg injekéni roztok v piredplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 10 mg injekéni roztok v piedplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 12,5 mg injeké¢ni roztok v piredplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 15 mg injekéni roztok v piredplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 17,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 20 mg injekéni roztok v piedplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 22,5 mg injekéni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 25 mg injek¢ni roztok v predplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 27,5 mg injeké¢ni roztok v piedplnéném injektoru
Injexate Autoinjektor 30 mg injekéni roztok v piedplnéném injektoru
methotrexat

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Injexate Autoinjektor a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete piipravek Injexate Autoinjektor pouzivat
3. Jak se pripravek Injexate Autoinjektor pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Injexate Autoinjektor uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Injexate Autoinjektor a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Injexate Autoinjektor obsahuje methotrexat jako 1é¢ivou latku.

Methotrexat je latka s nasledujicimi vlastnostmi:

e zasahuje do rustu urcitych bunék v tele, které se rychle mnozi

e snizuje aktivitu imunitniho systému (mechanismus zaji§t'ujici obranyschopnost organismu)
e ma protizanétlivé ucinky

Piipravek Injexate Autoinjektor se pouZiva k 1éc¢bé:

e revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacienti - RA je chronické onemocnéni
charakterizované zanétem kloubni vystelky. Tyto vystelky produkuji tekutinu, ktera ptisobi v
mnoha kloubech jako mazivo. Zanét zptsobuje ztlusténi vystelky a otok kloubu;

e polyartritické formy tézké, aktivni, juvenilni idiopatické artritidy, pokud odpovéd na
nesteroidni antirevmatika (NSAID) nebyla dostatecna. (Juvenilni artritida se tyka déti a
dospivajicich mladsich 16 let.);

e  t&zké psoriatické artritidy u dosp€lych pacientl (psoriaticka artritida je druh kloubniho zanétu
s lozisky psoridzy (lupénky) na kizi a nehtech, obzvlasté postihuje klouby prstii rukou a nohou).

o t&zké psoriazy (lupénky), kterd nereagovala na jiné formy 1é€by (psoriaza je Casté chronické
kozni onemocnéni, charakterizované cCervenymi skvrnami pokrytymi silnymi, suchymi,
stibtitymi, pfilnavymi Supinami).



e Crohnovy choroby u dospélych pacientit (Crohnova choroba je typ zanétlivého onemocnéni
sttev, které zplisobuje priznaky jako je bolest biicha, prujem, zvraceni nebo tbytek hmotnosti.)

Pripravek Injexate Autoinjektor zmirniuje a zpomaluje pribéh onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Injexate Autoinjektor pouZivat

Nepouzivejte pripravek Injexate Autoinjektor

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

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

e jestlize pravideln¢ pijete velké mnozstvi alkoholu;

e jestlize mate zavaznou infekci, napt. tuberkulozu, 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
Pred pouzitim ptipravku Injexate Autoinjektor se porad’te se svym Iékarem, I€karnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud:
e jste ve vyssim veku, nebo se citite celkové nemocny(a) a slaby(a).
e mate poruchu funkce jater.
jste dehydratovany(4) (ztrata vody).
mate onemocnéni diabetes mellitus (cukrovku) a 1éCite se inzulinem.

U pacienti se zdkladnim revmatickym onemocnénim lé¢enych methotrexatem bylo hlaSeno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u Vas objevi pfiznaky plivani nebo kaslani krve, okamzité¢ kontaktujte svého
1ékare.

Zvlastni preventivni opatieni pii 1é¢bé pripravkem Injexate Autoinjektor

Methotrexat do¢asn€ ovliviiuje tvorbu spermatu a vajicek, pfi¢emz tento ucinek je ve vétsiné pripadi
vratny. Methotrexdt muze zpUsobit samovolny potrat a zavazné vrozené vady. Béhem 1éCby
methotrexatem a nejméné 6 meésicl po jejim ukonceni nesmi Zeny ot¢hotnét. Béhem lécby
methotrexatem a nejméné 3 mesice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dité. Viz také bod ,,T€hotenstvi,
kojeni a plodnost”.

Pokud Vy, Va§ partner nebo pecovatel zaznamendte novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
priznakd, véetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které vedou
ke zmatenosti a zméné osobnosti, ihned kontaktujte svého lékate, protoze se mize jednat o ptiznaky
velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

Doporucena dalsi vySetieni a preventivni opati‘eni:
I v ptipadé, ze methotrexat uzivate v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zadvazné nezadouci ucinky.
Aby byly zjistény vcas, musi 1ékat provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pied zahajenim 1écby:

Pied zahajenim 1écby 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¢éni zanét jater) a
funkce ledvin. Lékat se mlze také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dukladné
vysetfit. MiiZe se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkané. Lékar
také zkontroluje, zda nemate tuberkulozu, proto Vam muize nechat udélat rentgen hrudniku nebo provést
funkéni vySetteni plic.



V priibéhu lécby:
Lékat miize provést nasledujici vySetieni:
- vySetfeni dutiny Gstni a hltanu, kde mtze dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke vzniku
viedl
- 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 Gicelem blizsiho vySetieni
- krevni test ke sledovani funkce ledvin
- kontrola dychacich cest a v pfipad¢ potieby vysetieni funkce plic

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetteni.
Pokud budou vysledky nékterého z téchto testii abnormalni, 1ékat ptimétené upravi vVasi lécbu.

Starsi pacienti

Starsi pacienti 1é¢eni methotrexatem maji byt pod peclivym Iékatskym dohledem, aby mohly byt
pfipadné nezddouci ucinky co nejdiive 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.

Béhem 1é¢by methotrexatem mohou vzplanout neaktivni chronické infekce (napt. herpes zoster [pasovy
opar], tuberkuldza, hepatitida (zanét jater) B nebo C).

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

vvvvvv

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

Toxickym ucinkem piipravku Injexate Autoinjektor mize byt prijem, ktery vyzaduje preruseni 1éCby.
Pokud mate prijem, sdélte to svému lékati.

U pacientl s nadorovym onemocnénim lé¢enych methotrexatem byly hlaseny urcité poruchy mozku
(encefalopatie/leukoencefalopatie). Takové nezadouci ucinky nelze vyloudit, pokud se methotrexat
pouziva k 1é¢be jinych onemocnéni.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Injexate Autoinjektor

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Vezméte prosim na védomi, Ze to plati i pro 1éky, které budete uzivat
v budoucnu.

Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud je piipravek Injexate Autoinjektor poddvan soucasné s uréitymi
dalsimi léky:

e Antibiotika (léky k zabranéni/potlaceni urcitych infekci), jako jsou napiiklad: tetracykliny,
chloramfenikol a nevstiebatelnd Sirokospektra antibiotika, peniciliny, glykopeptidy,
sulfonamidy (Iéky obsahujici siru, které zabranuji/potlacuji urcité infekce), ciprofloxacin a
cefalotin
acetylsalicylova, diklofenak a ibuprofen nebo pyrazol)

e Probenecid (I€k k 1é¢b¢ dny)

e Slabé organické kyseliny, jako jsou klickova diuretika (,,tablety podporujici moceni*)

e Lécivé pripravky, které mohou mit nezddouci ucinky na kostni dfen, napf.
trimethoprimsulfamethoxazol (antibiotikum) a pyrimethamin



e Dalsi 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ revmatoidni artitidy jako je leflunomid, sulfasalazin a
azathioprin

e  Cyklosporin (k potlaceni imunitniho systému)

e  Merkaptopurin (cytostatikum)

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

o Theofylin (1ék k 1é¢bé praduskového astmatu a dalSich plicnich chorob)

o Nekter¢ 1éCive piipravky k 1é¢bé zaludecnich potizi jako je omeprazol a pantoprazol

e Antidiabetika (Iéky pouzivané ke sniZeni hladiny krevniho cukru)

Vitaminy obsahujici kyselinu listovou mohou zhorSit ucinek 1écby a maji se uzivat pouze na zakladé
doporuceni 1ékare.

Nesmi byt provadéno ockovani Zivou vakcinou.

Pripravek Injexate Autoinjektor s jidlem, pitim a alkoholem
Konzumace alkoholu a rovnéz zvySend konzumace kédvy, nealkoholickych népojii obsahujicich kofein
a ¢erného Caje ma byt béhem 1é¢by pripravkem Injexate Autoinjektor vyloucena.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Nepouzivejte pripravek Injexate Autoinjektor v pribéhu téhotenstvi, nebo pokud se snazite ot€hotnét.
Methotrexat mize zptsobovat vrozené vady, poskodit nenarozené dité 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 podavan t€éhotnym pacientkadm ani pacientkam,
které planuji otéhotnét. U zen ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, je nutno pied zahajenim lécby
vyloucit moznost téhotenstvi, a to pomoci vhodnych prostiedki, napt. t€hotenského testu. Pfi uzivani
methotrexatu a po dobu minimalné 6 mésict po ukonceni 1€cby musite zabranit ot€hotnéni tim, ze budete
po celé toto obdobi pouzivat spolehlivou antikoncepci (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Jestlize béhem 1éCby ot¢hotnite nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, obratte se co nejdiive
na svého lékare. M€l by Vas informovat o riziku skodlivych ucinki 1écby na dité.

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

Kojeni
Pred 1é¢bou a béhem 1é¢by pripravkem Injexate Autoinjektor je nutné prerusit kojeni.

Plodnost u muzi

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 znamena, ze tento piipravek muZze zplisobovat zmeény dédi¢né informace.
Methotrexat mize ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad. Proto se mate
behem uzivani methotrexatu a minimalné 3 mésice po ukonceni 1écby vyvarovat poceti potomka ¢i
darovani spermatu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Béhem lécby piipravkem Injexate Autoinjektor se mohou objevit nezadouci Gc¢inky postihujici centralni
nervovy systém, napf. Gnava a zavrat. Schopnost fidit dopravni prostiedky a/nebo obsluhovat stroje
muze byt v n€kterych pfipadech narusena. Pokud se u Vas objevi unava nebo zavrat’, nemel(a) byste
tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Injexate Autoinjektor obsahuje sodik
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Injexate Autoinjektor pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyna svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékar urci davku, ktera se ptizpisobuje individualng€. Vétsinou trva 4-8 tydntl, nez zacne 1écba
ucinkovat.

Pripravek Injexate Autoinjektor je podavan lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem, pfipadné pod
dozorem lékate nebo zdravotnického pracovnika, jako subkutanni (podkozni) injekce pouze jednou
tydné. Spolecné se svym lékafem stanovite vhodny den v tydnu pro aplikaci injekce.

DiileZzité upozornéni ohledné davkovani pripravku Injexate Autoinjektor:

Pouzivejte ptipravek Injexate Autoinjektor pouze jednou tydné k 1é¢bé revmatoidni artritidy, juvenilni
idiopatické artritidy, psoriatické artritidy, psoridzy, Crohnovy choroby. Pouzivani pfili§ velkého
mnozstvi piipravku Injexate Autoinjektor miize vest k iimrti. Piectéte si, prosim, velmi peclivé bod 3
této ptibalové informace. Mate-li jakékoli dotazy, obrat'te se pied pouzivanim tohoto piipravku na svého
1ékate nebo 1ékarnika.

Na zacatku 1écby Vam mize byt methotrexat aplikovan zdravotnickym personalem. Lékar vSak mize
rozhodnout, Ze se miiZete naucit, jak si sam(sama) podavat methotrexat. Dostane se Vam odpovidajiciho
Skoleni, abyste to mohli d¢lat. V zadném pripadé se nepokousejte o aplikaci injekce sami, pokud jste k
tomu nebyli vyskoleni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Lékat urc¢i vhodnou davku pro déti a dospivajici s polyartritickou formou juvenilni idiopatické
arthritidy.

Ptipravek Injexate Autoinjektor neni uréen pro déti mladsi 3 let z divodu nedostatku zkusenosti s 1€cbou
v této veékové skuping.

Zpusob a délka podavani
Ptipravek Injexate Autoinjektor se podava jednou tydné!

Délku lécby urci oSetiujici 1ékat. Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, psoridzy
(lupénky), psoriatické artritidy a Crohnovy choroby pfipravkem Injexate Autoinjektor je dlouhodoba.
Methotrexat smi predepisovat pouze lékari, ktefi jsou seznameni s riznymi charakteristikami [é¢ivého
pripravku a zptisobem jeho ucinku. Pokud to oSetiujici 1ékaf povazuje za vhodné, mize ve vybranych
pripadech delegovat subkutanni podani na pacienta.

Budete patti¢né zaskolen(a), jak pfi tom postupovat. Za zadnych okolnosti se nepokousejte aplikovat si
injekci pripravku Injexate Autoinjektor sam(sama), dokud k tomu nebudete zaskolen(a).

Pouze pro jednorazové podani. Mé&jte na paméti, Ze je tfeba pouzit cely obsah pfedplnéného injektoru.
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
Autoinjektor a/nebo jej podavat.

Navod k pouziti:
Pted pouzitim predplnéného injektoru piipravku Injexate Autoinjektor si prosim prectéte cely tento
navod. Tento injektor vyzaduje pied pouzitim proskoleni zdravotnickym pracovnikem.
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V ptipadé jakychkoli problémi nebo otazek kontaktujte svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

NeZ zacnete
* Vyberte si Cisté, dobfe osvétlené misto pro podani 1éku.
*  Zkontrolujte datum spotieby na obalu. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
» Pfipravte si alkoholovy tampdn a nadobu na ostré predméty

Priprava

B

s ¢ Umyjte si ruce mydlem pod tekouci teplou vodou.

e Vyberte si misto vpichu. (Bficho nebo stehno, pokud si pacient(ka)
sdm(sama) aplikuje injekci, dal§i moznosti je zadni Cast paze, pokud

— pacientovi(pacientce) pomaha poskytovatel zdravotni péce nebo
\ m ] pecovatel.)

e Ocistéte oblast kolem zvoleného mista vpichu: pomoci tamponu
namoceného v alkoholu. Nechte oschnout na vzduchu.

1. Pied podanim injekce

*  Zkontrolujte kapalinu v okénku: zkontrolujte piipadné zmény barvy,

@ zakal a viditelné ¢astice.

*  QOdstrante spodni vicko: Otocte a sejméte spodni vicko. Po sejmuti
vicka se nedotykejte krytu jehly. Znovu neuzavirejte. Spodni vi¢ko ihned
zlikvidujte. Nepodavejte injekci, pokud predplnény injektor upadl po
sejmuti vicka. Aplikujte do 5 minut po odstranéni spodniho krytu.

iy



2. Aplikovani injekce

e Umistéte injektor pfimo na kizi (asi 90 stupiitl).

20\

e Stlacte rukojet’ rovné dolt: Lék je vstfikovan pfi stlaceni. Udélejte to
rychlosti, ktera je pro vas pohodlna. Pti aplikaci injekce nezvedejte
injektor.

!

e Injekce je kompletni, kdyz je rukojet’ zatlatena co nejvice, uslySite
cvaknuti a oranzové t¢lo uz neni videét.

click

j § e Zvednéte injektor: Zluty pruh ukazuje, Ze chrani¢ jehly je uzamden.

1

3. Likvidace

@7/ . Pouzity predplnény injektor ptipravku Injexate Autoinjektor

zlikvidujte: injektor vlozte do schvalené nadoby na ostré predméty.
Predpisy se lisi podle regiontl. Pozadejte svého 1ékare nebo 1ékarnika o

@ spravné pokyny k likvidaci. Nevyhazujte injektor do domaciho odpadu.

Methotrexat nema pfijit do kontaktu s povrchem kize nebo sliznice. V piipadé kontaminace musi byt
postizené misto okamzité oplachnuto velkym mnozstvim vody.

Pokud jste se Vy nebo nékdo z Vaseho okoli poranili jehlou, okamzité se porad'te se svym lékafem a
nepouzivejte tento piipravek Injexate Autoinjektor predplnény injektor.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Injexate Autoinjektor, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Injexate Autoinjektor, nez jste mel(a), ihned kontaktujte svého
1ékare.



JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Injexate Autoinjektor
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Injexate Autoinjektor
JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Injexate Autoinjektor, sd€lte to ihned svému 1ékafi.

4.

MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Cetnost a také stupenn zavaznosti nezadoucich uéinki zavisi na davce a etnosti podavani.
Protoze se zavazné nezadouci uc¢inky mohou objevit i pfi nizkych davkach, je pro Vas dulezité
pravidelné sledovani lékatem. Lékat Vam proto bude provadét testy, aby vysetfil, zda nedochazi
k abnormalitam v krvi (napf. nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet krevnich desticek, lymfom) a
zméndm ve funkci ledvin a jater.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznaki, sdélte to ihned svému lékari, protoze tyto
pfiznaky mohou ukazovat na zavazné, potencidlné zivot ohrozujici nezadouci ucinky, které vyzaduji
neodkladnou specifickou 1éCbu:

pretrvavajici suchy kaSel bez vykaslavani, du$nost a horefka; mtze se jednat o znamky
zanétu plic (Casté - mize se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt);

plivani nebo vykaslavani krve; mohou to byt pfiznaky krvaceni z plic (neni znamo)
priznaky poskozeni jater, jako je napriklad zeZloutnuti kiiZe a o¢niho bélma; methotrexat
muze zpusobovat chronické poskozeni jater (jaterni cirhdzu), tvorbu jizevnaté tkané€ v jatrech
(jaterni fibrozu), tukovou degeneraci jater (vSechny méné ¢asté - mohou se vyskytnout az u 1
ze 100 pacientll), zanét jater (akutni hepatitidu) (vzacné - mize se vyskytnout azu 1 z 1 000
pacientil) a jaterni selhani (velmi vzacné - miize se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientit);
alergické priznaky, jako je napriklad koZni vyrazka zahrnujici zarudlou svédici kuzi,
otoky rukou, nohou, kotnikii, oblic¢eje, rtii, tist nebo hrdla (které mohou zpiisobit potiZe
pri polykani nebo dychani) a pocit na omdleni; mize se jednat o znamky tézké alergické
reakce nebo anafylaktického Soku (vzacné - miize se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientti);
priznaky poSkozeni ledvin, jako jsou otoky rukou, kotnikéd nebo nohou, nebo zmény
frekvence moceni, nebo sniZeni mnoZstvi moci (oligurie) nebo nepritomnost moci (anurie);
muze se jednat o znamky selhani ledvin (vzacné - mize se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientt);
priznaky infekci, napf. horecka, zimnice, bolestivost, bolest v krku; methotrexat mize
zvySovat nachylnost k infekcim. Vzacné (muze se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientit) se mohou
vyskytnout zavazné infekce, jako je urcity typ zapalu plic (zapal plic zptisobeny Pneumocystis
Jirovecii) nebo otrava krve (sepse);

priznaky jako slabost jedné strany téla (cévni mozkova piihoda) nebo bolest, otok,
zarudnuti a neobvykle vyssi teplota jedné z dolnich kon¢etin (hluboka Zilni trombéza); K
tomu miZe dojit, kdyZ uvolnéna krevni sraZenina zpulsobi zablokovani cévy
(tromboembolicka piihoda) [vzacné - mlize se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientii];

horecka a zavazné zhorSeni celkového stavu, nebo nahla horec¢ka doprovazena bolestmi v
krku nebo v tstech nebo problémy s mocenim; velmi vzacné (miize se vyskytnoutazu 1z 10
000 pacienti) mlize methotrexat zptisobit prudké snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek
(agranulocytdza) a zavazny utlum kostni dfené¢;

necekané krvaceni, napr. krvaceni z dasni, krev v mo¢i, zvraceni krve nebo mod¥riny, miize
se jednat o znamky zavazné snizeného poctu krevnich desti¢ek v dusledku tézkého pribéhu
utlumu kostni diené (velmi vzacné - mize se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientti);

priznaky, jako je silna bolest hlavy ¢asto v kombinaci s horeckou, ztuhlost Sije, pocit
nevolnosti, zvraceni, dezorientace a citlivost na svétlo, mohou naznacovat zanét mozkovych
blan (akutni aseptickda meningitida) [velmi vzacné — mlze se vyskytnout az u 1 z 10 000
pacientt]




u pacientll s nadorovym onemocnénim lécenych methotrexatem byly hlaseny urcité poruchy
mozku (encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezadouci uc€inky nelze vyloucit, pokud se
1écba methotrexatem pouziva k 1écbe€ jinych onemocnéni. Ptiznaky tohoto druhu mozkovych
poruch mohou byt zména duSevniho stavu, poruchy hybnosti (ataxie), poruchy zraku nebo
poruchy paméti [neni znamo - frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit]

zavazna koZni vyrazka nebo puchyi'e na kiZi (mohou byt rovnéZ postiZzeny usta, o¢i a
genitalie); mize se jednat o zndmky velmi vzacného stavu (vzacné - muze se vyskytnout az u
1 z 10 000 pacientd) nazyvané¢ho Stevenstiv-Johnsontiv syndrom nebo syndrom opatrené kiize
(toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltiv syndrom).

Nize naleznete dalsi nezddouci uc€inky, k jejichz vyskytu miize dojit:

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

zangt sliznice dutiny ustni, 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 Ustni, prajem

vyréazka, zarudnuti kize, svédéni

bolest hlavy, unava, ospalost

snizend tvorba krvinek se snizenim poctu bilych a/nebo Cervenych krvinek a/nebo krevnich
desticek

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

zanét krku

zanét stfev, zvraceni, zdnét slinivky bfisni, Cernd nebo dehtovita stolice, viedy v travicim traktu
a krvaceni do traviciho traktu

zvysena citlivost na svétlo, vypadavani vlast, zvySeni po¢tu revmatickych uzlikt, kozni vied,
pasovy opar, zanét krevnich cév, kozni vyrazka podobna oparu, koptivka

nastup diabetu (cukrovky)

zavrat,, zmatenost, deprese

snizeni hladiny sérového albuminu

snizeni poctu vSech krvinek a krevnich desticek

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

bolest kloubt, bolest svalii, ubytek kostni hmoty

Vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacient

zangt dasni

zvySeni pigmentace kuze, akné, modré skvrny na kizi v disledku krvaceni z cév (ekchymoza,
petechie), alergicky zanét krevnich cév

snizené mnozstvi protilatek v krvi

infekce (véetné reaktivace neaktivni chronické infekce), ¢ervené oci (zanét spojivek).

vykyvy nalady (zmény nalady)

poruchy zraku

zanét osrdecniku, hromadéni tekutiny v osrde¢niku, obtizné plnéni srdce kvili tekutingé v
osrde¢niku

nizky krevni tlak

tvorba jizev v plicni tkani (plicni fibroza), dusnost a praduskové astma, hromadéni tekutiny v
pohrudniéni dutiné

unavova zlomenina

porucha rovnovahy elektrolytl

horecka, porucha hojeni ran



Velmi vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientl

e akutni toxické rozsiteni tlustého stfeva (toxické megakolon)

e zvySena pigmentace nehtl, zdnét nehtového lizka (akutni paronychium), hluboka infekce
vlasovych vacka (furunkuloza), viditelné rozsiteni malych krevnich cév

e mistni poskozeni (tvorba sterilniho abscesu, zmény tukové tkan€) v misté aplikace injekce
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 ztrata libida, impotence, zvétSeni prsni zlazy u muzd, porucha tvorby spermii (oligospermie),
porucha menstruace, posevni vytok

e zvétSeni lymfatickych uzlin (lymfom)

e lymfoproliferativni onemocnéni (nadmeérna tvorba bilych krvinek)

Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit
e zvySeny pocet uritych bilych krvinek
krvaceni z nosu
bilkoviny v mo¢i
pocit slabosti
krvaceni z plic
poskozeni Celistni kosti (druhotné pti nadmeérné tvorbé bilych krvinek)
zarudnuti a odlupovani ktize
svédeéni
odumfieni tkan¢ v misté vpichu injekce

Podkozni podani methotrexatu je v misté podani dobfe snaseno. Byly pozorovany pouze mirné mistni
kozni reakce (jako paleni, z¢ervenani, otok, zmena barvy, zavazné svédeéni, bolest), které béhem 1éCby
postupné slably.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pifipravku.

5. Jak pripravek Injexate Autoinjektor uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte predplnény injektor v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete zmény barvy nebo pfitomnosti viditelnych ¢astic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Injexate Autoinjektor obsahuje
e Lécivou latkou je methotrexat.
Jeden ptedplnény injektor s 0,15 ml roztoku obsahuje 7,5 mg methotrexatu.
Jeden predplnény injektor s 0,20 ml roztoku obsahuje 10 mg methotrexatu.
Jeden predplnény injektor s 0,25 ml roztoku obsahuje 12,5 mg methotrexatu.
Jeden ptedplnény injektor s 0,30 ml roztoku obsahuje 15 mg methotrexatu.
Jeden predplnény injektor s 0,35 ml roztoku obsahuje 17,5 mg methotrexatu.
Jeden predplnény injektor s 0,40 ml roztoku obsahuje 20 mg methotrexatu.
Jeden ptedplnény injektor s 0,45 ml roztoku obsahuje 22,5 mg methotrexatu.
Jeden predplnény injektor s 0,50 ml roztoku obsahuje 25 mg methotrexatu.
Jeden predplnény injektor s 0,55 ml roztoku obsahuje 27,5 mg methotrexatu.
Jeden predplnény injektor s 0,60 ml roztoku obsahuje 30 mg methotrexatu.

e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (k ipraveé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Injexate Autoinjektor vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Injexate Autoinjektor obsahuji Ciry, zluty az hnédy roztok.

Druh obalu:

Ptedplnény injektor obsahuje bezbarvou predplnénou sklenénou injekéni stiikacku (tfida I) s pistovou
zatkou (chlorbutylova elastomerova guma) a zabudovanou injekéni jehlou. Injekéni stfikacka je z
vngjsku vybavena zafizenim pro samopodani (pfedplnénym injektorem).

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni:
e Pro 0,15 ml, 0,20 ml, 0,25 ml, 0,30 ml, 0,35 ml, 0,40 ml, 0,45 ml, 0,5 ml, 0,55 ml, a 0,6 ml:
baleni obsahuje 1 nebo 12 pfedplnénych injektort, viceetna baleni 4 (4 baleni v jednom), 6 (6
baleni v jednom) nebo 12 (12 baleni v jednom) pfedplnénych injektorti v baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

Vyrobci:

Accord Healthcare B.V., Utrecht, Winthontlaan 200 3526 KV at Utrecht, Nizozemsko
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. Tas§mowa 7, 02-677, Varsava, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev 1é€ivého pripravku
statu
Svédsko Methotrexate Accord
Rakousko Methofill 10 mg/15 mg/20 mg/25 mg Injektionsldsung im Fertiginjektor
Belgie 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 injectable en injecteur prérempli
Dansko Methofill
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Finsko Injexate 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 injektioneste, liuos esitdytetyssi injektorissa

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 m1l/20 mg = 0.40 ml/22.5 mg = 0.45 ml/25 mg = 0.50 m1/27.5
mg = 0.55 ml/30 mg = 0.60 ml oplossing voor injectie in voorgevulde injector

Norsko Methofill

Némecko Methofill

Ceska republika | Injexate Autoinjektor

Italie Methofill

Portugalsko Methofill

Francie IZIXATE 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, solution injectable en stylo injecteur prérempli*

*Dénomination ayant re¢u un favis favorable du GT Dénomination de I’ANSM
le 11 Janvier 2021

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 11. 2024.
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