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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Injexate 50 mg/ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Metotrexat

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Injexate a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Injexate
Ako pouzivat’ Injexate

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Injexate

Obsah balenia a d’alsie informacie

U Wb

1. Co je Injexate a na ¢o sa pouZiva
Injexate obsahuje lie¢ivo metotrexat.

Metotrexat je lieCivo s nasledovnymi vlastnostami:
e zasahuje do rastu uritych buniek v tele, ktoré rychlo rasta
e znizuje aktivitu imunitného systému (obranného mechanizmu tela)
e ma protizapalové u¢inky

Injexate je urceny na liecbu

«  aktivnej reumatoidne;j artritidy (zdpalové ochorenie postihujice najma kiby) u dospelych
pacientov.

» polyartritickych foriem zavaznej, aktivnej juvenilnej idiopatickej artritidy, ked’ je odpoved’ na
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) nedostatocna.

» zé&vaznej nezvladnutelnej invalidizujucej psoriazy (zdpalové ochorenie celého
organizmu, ktoré sa prejavuje na kozi), ktora dostatoéne nereaguje na iné druhy lie¢by ako
fototerapia, PUVA (kombinovana liecba psoralénom a ultrafialovym ziarenim A) a retinoidy, a
zavaznej psoriatickej artritidy u dospelych pacientov.

* miernej az stredne zavaznej Crohnovej choroby (zapalové ochorenie postihujtice urciti oblast’
steny traviacej sustavy) u dospelych pacientov, ked’ nie je mozna adekvatna lieCba inymi
liekmi.

Reumatoidna artritida (RA) je chronické ochorenie spojivovych tkaniv charakterizované zapalom
synovidlnych membran (membrén v klboch). Tieto membrany produkuju tekutinu, ktora posobi ako
mazivo v mnohych klboch. Zapal spésobuje zhrubnutie membrany a opuch klbu.
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Juvenilna artritida sa tyka deti a dospievajtcich mladsich ako 16 rokov. Polyartritické formy st
indikovang, ak je postihnutych 5 alebo viac klbov poc¢as prvych 6 mesiacov ochorenia.

Psoriaticka artritida je druh artritidy s psoriatickymi 1éziami na koZi a nechtoch, najma na kiboch
prstov na rukach a nohach.

Psoridza je bezné chronické kozné ochorenie charakterizované ¢ervenymi fl'akmi, ktoré si pokryté
hrubymi, suchymi, striebristymi, prilnavymi Supinami.

Injexate upravuje a spomaluje postup ochorenia.

Crohnova choroba je typ zapalového ochorenia Criev, ktoré méze postihnut’ l'ubovolni Cast’
gastrointestinalneho traktu a sposobovat’ priznaky, ako su napriklad bolest’ brucha, hnacka, vracanie
alebo pokles hmotnosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Injexate

Nepouzivajte Injexate, ak

. ste alergicky na metotrexat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6).

. mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek alebo ochorenie Krvi.

. pravidelne konzumujete vel’ké mnozstvo alkoholu.

. mate zavaznu infekciu, napr. tuberkulézu, HIV alebo iné priznaky imunodeficiencie
(nedostatocnej imunity).

. mate vredy Vv ustach, zaltdo¢né vredy alebo ¢revné vredy.

. sa v rovhakom ¢ase podrobujete ockovaniu zivymi vakcinami.

. ak ste tehotna alebo dojcite (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete pouzivat’ Injexate, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotna
sestru, ak:

. ste star$i alebo sa celkovo necitite dobre a ste slabi,

o mate problémy s funkciou pecene,

o trpite dehydrataciou (stratou vody),

. mate cukrovku (diabetes mellitus) a liecite sa inzulinom.

Pri pouzivani metotrexatu bolo hldsené akutne (nahle) krvacanie z plic u pacientov s
reumatologickym ochorenim. Ak spozorujete priznaky ako vyplivanie alebo vykasliavanie krvi,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Specidlne preventivne opatrenia pri liecbe lieckom Injexate

Metotrexat doCasne ovplyviuje tvorbu spermii a vajicok, ¢o byva vo vicsine pripadov reverzibilné.
Metotrexat mdze spdsobit’ spontanne prerusenia tehotenstva a zavazné vrodené chyby. Ak ste zena,
Mmusite sa vyhnit' otehotneniu pocas pouzivania metotrexatu a najmenej Sest’ mesiacov po skonceni
liecby. Ak ste muz a dostavate metotrexat, nemate splodit’ diet'a v ¢ase lieCby a minimalne 3 mesiace
po ukonceni lieCby. Pozri tiez Cast’,, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

Odporucané nasledné vySetrenia a opatrenia:
Aj ked’ sa Injexate podava v nizkych davkach, mo6zu sa objavit’ zdvazné vedlajsie ¢inky. Na to, aby
sa véas odhalili, vas lekar vam musi urobit’ vySetrenia a laboratorne testy.

Pred zac¢atim lieCby

Predtym, ako za¢nete lie¢bu, vam skontroluju, ¢i mate v krvi dostatok krviniek. TieZ vam urobia krvné
testy na kontrolu funkcie pedene a na to, aby sa zistilo, ¢i nemate hepatitidu (zapal pecene). Dalej vam
skontroluju sérovy albumin (bielkovina v krvi), pritomnost’ hepatitidy (infekcia pecene) a funkciu
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obli¢iek. Lekar sa moze rozhodnit’ urobit’ vam aj iné pecenové testy, v niektorych moze ist’

0 zobrazenie peCene a pre iné moze byt potrebné odobratie malej vzorky tkaniva pecene na jej
doslednejsie vysetrenie. Vas lekar moze tiez skontrolovat’, ¢i nemate tuberkulézu a méze vam urobit’
rontgenové vysetrenie hrudnika alebo vykonat’ test funkcie pltc.

Pocas liecby:
Vas lekar moze vykonat’ nasledujiice vySetrenia:

. vySetrenie ustnej dutiny a hltana kvéli zmenam na slizniciach, ako je zapal alebo vred
. krvné testy/krvny obraz s poc¢tom krviniek a meranim hladin metotrexatu v sére

. krvny test na sledovanie funkcie pecene

. zobrazovacie testy na sledovanie stavu pecene

. odobratie malej vzorky tkaniva pecene na jej doslednejsie vySetrenie

. krvny test na sledovanie funkcie oblic¢iek

. kontrola dychacej stistavy a ak je to nevyhnutné, test funkcie plac

Je veI'mi dblezité, aby ste sa dostavili na tieto planované vySetrenia.
Ak st vysledky niektorého z tychto testov nezvycajng, vas lekar vam podl'a toho upravi liecbu.

Starsi pacienti

Starsich pacientov liecenych metotrexatom ma lekar starostlivo sledovat’, aby sa mozné vedlajsie
ucinky zistili ¢im skor.

S vekom stvisiaca porucha funkcie pecene a obliciek, ako aj nizke telesné zasoby vitaminu kyseliny
listovej v starSom veku si vyzaduju relativne nizke davky metotrexatu.

Metotrexat mdze ovplyvnit’ vas imunitny systém a vysledky oCkovania. Moze tiez ovplyvnit’ vysledky
imunologickych testov. M6zu sa rozvinat’ neaktivne, chronické ochorenia (napr. herpes zoster [pasovy
opar], tuberkulédza, hepatitida (ZItacka) B alebo C). Pocas lie¢by Injexate nesmiete byt’ ockovany
zivymi ockovacimi latkami.

Metotrexat moze spdsobit’, Ze vaSa pokozka bude citlivejsia na slne¢né ziarenie. Vyhybajte sa
intenzivnemu slnku a nepouzivajte soldria ani slne¢né lampy bez lekarskej rady. Na ochranu vase;j
pokozky pred intenzivnym slnkom noste primerané oblecenie alebo pouzivajte opal'ovaci krém s
vysokym ochrannym faktorom.

Pocas lieCby metotrexatom sa mdze znovu objavit’ radiaciou vyvolana dermatitida (zapal koze) a
spalenie slnkom (“recall” reakcie). Psoriatické 1ézie sa mozu zhorsit', ak ste pocas lieCby metotrexatom
vystaveny UV Ziareniu.

Mozu sa objavit’ zvac¢Sené lymfatické uzliny (lymfom) a vtedy sa musi lie¢ba zastavit’.

Hnacka moze byt toxickym t¢inkom Injexate a vyzaduje si preruSenie liecby. Ak trpite hnackou,
povedzte to svojmu lekarovi.

U pacientov s nadorovym ochorenim dostavajucich lie€bu metotrexatom bola hlasena encefalopatia
(ochorenie mozgu)/leukoencefalopatia (Specialne ochorenie bielej hmoty mozgu) a nedajt sa vylucit
pri liecbe metotrexatom u iného ochorenia.

Ak si vy, vas partner alebo vas opatrovatel’ vSimnete novy nastup alebo zhorSenie neurologickych
priznakov vratane celkovej svalovej slabosti, poruchy videnia, zmien v mysleni, pamiti a orientacii,
ktoré vedu k zmétenosti a zmendm osobnosti, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoze to moézu byt
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priznaky vel'mi zriedkavej zavaznej infekcie mozgu, nazyvanej progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML).

Iné lieky a Injexate
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To plati aj pre lieky, ktoré budete uzivat' v budicnosti.

Utinok lie¢by moze ovplyvnit podavanie Injexate subezne s d’al§imi inymi liekmi:
. antibiotikd (lieky na prevenciu/boj s urcitymi infekciami), ako su: tetracykliny, chloramfenikol a

neabsorbovatel'né Sirokospektralne antibiotika, peniciliny, glykopeptidy, sulfénamidy,
ciprofloxacin a cefalotin (lieky obsahujuce siru na prevenciu/boj s urcitymi infekciami)

. nesteroidné protizapalové lieky alebo salicylaty (lieky na lieCbu bolesti a/alebo zapalu)
. probenecid (liek na lie¢bu dny)
. slabé organické kyseliny, ako st kl'u¢kové diuretika (“tablety na odvodnenie”) alebo niektoré

lieky pouzivané na liecbu bolesti a zapalovych ochoreni (napr. kyselina acetylsalicylova,
diklofenak a ibuprofén) a pyrazol

. lieky, ktoré mozu mat’ vedlajsie Gi¢inky na kostnu dren, napr. trimetoprim-sulfametoxazol
(antibiotikum) a pyrimetamin

. iné lieky pouzivané na lieCbu reumatoidne;j artritidy, ako st leflunomid, sulfasalazin a azatioprin

. cyklosporin (na potlacenie imunitného systému)

. merkaptopurin (cytostatikum)

. retinoidy (lieky na liecbu psoriazy a inych koznych ochoreni)

. teofylin (liek na lie¢bu bronchialnej astmy a inych ochoreni pIic)

. inhibitory protéonovej pumpy (lieky na lie¢bu zalidoénych tazkosti, ako su omeprazol a
pantoprazol)

. hypoglykemika (lieky pouzivané na znizenie cukru v krvi)

Je obzvlast’ dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak uzivate:
e Metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (liek na lie¢bu silnej bolesti a/alebo hortucky)

Vitaminy obsahujtice kyselinu listova m6zu narusit’ u¢inok liecby a maju sa uzivat, len ak vam to
odporuci lekar.

Je nevyhnutné vyhnut’ sa okovaniu zivymi o¢kovacimi latkami.

Injexate a jedlo, napoje a alkohol
Pocas lieCby Injexate sa musite vyhnut' konzumacii alkoholu, ako aj konzumacii vel’kého mnozstva
kavy, nealkoholickych népojov obsahujucich kofein a ¢ierneho caju.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Tehotenstvo

Nepouzivajte Injexate pocas tehotenstva, alebo ked’ sa pokusate otehotniet’. Metotrexat moze spdsobit’
vrodené chyby, poskodit’ nenarodené dieta alebo spdsobit’ prerusenie tehotenstva. To je spojené s
malforméciami lebky, tvare, srdca a ciev, mozgu a koncatin. Preto je vel'mi dolezité nepodavat
metotrexat tehotnym Zenam alebo Zenam, ktoré planuju otehotniet’. U Zien vo fertilnom veku sa musi
pred zacatim liecby pomocou prislusnych opatreni s istotou vylucit akakol'vek moznost’ tehotenstva,
napr. tehotenského testu. Musite sa vyhnit’ otehotneniu pocas pouzivania metotrexatu a hajmenej 6
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mesiacov po skonceni lie€by pomocou spol'ahlivej formy antikoncepcie (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia‘).

Ak pocas liecby otehotniete alebo mate podozrenie, Ze by ste mohli byt tehotnd, ihned’ sa obratte na
svojho lekara. Ak pocas lieCby otehotniete, malo by vam byt poskytnuté poradenstvo tykajuce sa

rizika Skodlivych G¢inkov na dieta.

Ak chcete otehotniet’, mali by ste sa obratit’ na svojho lekara, ktory vas pred planovanym zacatim
liecby odosle k Specialistovi na konzultaciu.

Muzska plodnost’

Dostupny dokaz nenaznacuje zvySené riziko malformacii alebo preru$enia tehotenstva, ak otec uziva
menej ako 30 mg metotrexatu za tyzden. Toto riziko vSak nie je mozné tplne vylucit. Metotrexat
moze mat’ genotoxicky t€inok. To znamena, Ze liek moZze sposobit’ genetické mutacie. Metotrexat
moze ovplyvnit tvorbu spermii, ¢o je spojené s moznost'ou vrodenych chyb. Mate sa vyhybat
splodeniu diet'at’a alebo darovaniu spermii poc¢as pouZivania metotrexatu a najmenej 3 mesiace po
skoncenti liecby.

Dojcenie
Dojcenie sa ma pred lieCbou a pocas liecby Injexate prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liec¢ba Injexate moze sposobit’ vedlajsie reakcie postihujuce centralny nervovy systém, napr. inavu a
zavrat. Preto moze byt v istych pripadoch narusena schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje.
Ak pocitite unavu alebo ospalost’, nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Injexate obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. AKo pouzivat’ Injexate

Vas lekar rozhodne o davkovani, ktoré sa individualne prisposobuje. Obycajne trva 4 — 8 tyzdilov, nez
sa prejavi ucinok liecby.

Injexate sa podava subkutanne (podkozne) ako injekcia pod dohladom lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika iba raz tyZdenne. Spolu s lekarom sa rozhodnete pre vhodny den, v ktory kazdy tyzden
dostanete injekciu.

Dolezité upozornenie tykajuce sa davky Injexate (metotrexat):

Pri lie¢be reumatoidne;j artritidy, juvenilnej artritidy, psoriatickej artritidy, psoriazy, Crohnovej
choroby pouzivajte Injexate len jedenkrat tyZdenne. Pouzitie prili§ velkého mnozZstva Injexate
(metotrexatu) moze byt smrtelné. Vel'mi pozorne si precitajte Cast’ 3 tejto pisomnej informacie. Ak
mate akékol'vek otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ tento
liek.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Lekar rozhodne o primeranej davke u deti a dospievajucich s polyartritickymi formami juvenilne;
idiopatickej artritidy.

Injexate sa neodportca u deti mladsich ako 3 roky kvoli nedostato¢nym skiisenostiam v tejto
vekovej skupine.




Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2024/01315-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/03807-Z1B

Spbdsob a dizka podavania
Injexate sa podava injek¢ne jedenkrat tyZdenne.

Dizku trvania lie¢by uréuje osetrujuci lekar. Lie¢ba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej
artritidy, psoriasis vulgaris, psoriatickej artritidy a Crohnnovej choroby s Injexate je dlhodoba.

Na zaciatku lieCby vam Injexate poda zdravotnicky personal. V niektorych pripadoch sa vas lekar
moze rozhodnut’, ze vam da pokyny, ako si mate Injexate podat’ pod kozu sami. Nasledne vas riadne
zaSkoli. Za ziadnych okolnosti by ste sa nemali pokusat’ podat’ si injekciu sami, ak ste na to neboli
vyskoleny.

Prosim, pozrite si navod na pouZitie na konci tejto pisomnej informacie.

Prosim uvedomte si, Ze sa musi pouzit’ cely obsah.

Zaobchadzanie a likvidacia lieku musia byt’ v sulade s narodnymi poziadavkami na cytostatika.
Tehotné zdravotnicke pracovni¢ky nemaju manipulovat a/alebo podavat’ Injexate.

Metotrexat sa nesmie dostat’ do kontaktu s povrchom koze alebo sliznice. V pripade kontaminacie sa
musi postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ vel'kym mnozstvom vody.

Ak pouzijete viac Injexate, ako mate
Ak ste pouzili viac Injexate ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZzit’ Injexate
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete pouzivat’ Injexate
Ak prestanete pouzivat’ Injexate, ihned’ sa porozpravajte s lekarom.

Ak mate pocit, ze ucinok Injexate je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia ako aj stupen zavaznosti vedl'ajsich G¢inkov zavisia od vel'kosti davky a frekvencie
podavania. Ked’ze zavazné vedlajSie i¢inky sa m6Zu objavit’ dokonca aj pri nizkych davkach, je
dolezité, aby vas pravidelne sledoval vas lekar. Vas lekar vykona vySetrenia na kontrolu anomalii
vznikajucich v krvi (ako napriklad nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet trombocytov a lymfom)
a zmien v oblic¢kach a peceni.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnua niektoré z nasledujticich priznakov,
pretoze mozu indikovat’ zavazny, potencialne Zivot ohrozujuci vedl'ajsi uc¢inok, ktory si vyzaduje
urgentnu Specificku liecbu:

e pretrvavajuci suchy, neproduktivny kasel’, dychavi¢nost’ a horuc¢ka; toto mozu byt’
prejavy zapalu plic [Casté]

e vyplivanie alebo vykasliavanie krvi; toto mozu to byt prejavy krvacania z pl'ic [nezname]

e symptémy poSkodenia pecene, ako napriklad zoZltnutie pokozky a o¢nych bielok;
metotrexat mdze spdsobit’ chronické poskodenie pecene (cirhdza pecene), tvorbu zjazveného
tkaniva v peceni (fibroza pecene), tukovi degeneraciu pecene [vSetky menej Casté], zapal
pecene (akutna hepatitida) [zriedkavé] a zlyhanie peCene [velmi zriedkavé]

e alergické priznaky, ako napriklad koZna vyrazka vratane s€ervenanej svrbiacej koZze,
opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier, st alebo hrdla (¢o moZe spésobovat’ problémy
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s prehitanim alebo dychanim) a pocit mdloby; toto mozu byt prejavy zavaznych
alergickych reakcii alebo anafylaktického Soku [zriedkavé]

priznaky poskodenia obli¢iek, ako napriklad opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel, zmeny
frekvencie mocenia (oligaria) alebo zniZenie alebo nedostatok mocu (anuria); toto mézu
byt’ prejavy zlyhania obli¢iek [zriedkavé]

priznaky infekcii, napriklad horucka, triaska, bolestivost’, bolest’ v hrdle; metotrexat
moze zvySovat’ vasu nachylnost’ na infekcie. M6zu sa vyskytnut’ zavazné infekcie, ako
napriklad ur¢ity typ pneumonie (pneumonia spésobend baktériami Pneumocystis jirovecii)
alebo otrava krvi (sepsa) [zriedkavé]

priznaky, ako je slabost’ jednej Casti tela (mozgova prihoda) alebo bolest’, opuch,
zaCervenanie a pocit nezvycajného tepla v jednej z vasich noh (hlboka Zilova tromboza);
To sa méze stat’, ked’ uvol’nena krvna zrazenina sposobi upchatie cievy (tromboembolicka
udalost’) [zriedkavé]

horucka a zavazné zhorSenie vasho celkového stavu alebo nahla horiucka sprevadzana
bolest’ou v hrdle alebo ustach alebo problémami s mo¢enim; metotrexat moze sposobit’
prudky pokles poctu urcitych bielych krviniek (agranulocyt6za) a zdvazny Utlm Cinnosti
kostnej drene [vel'mi zriedkavé]

neocakavané krvacanie, napriklad krvacanie z d’asien, krv v mo¢i, vracanie krvi alebo
podliatiny, toto m6zu byt prejavy zavazného poklesu poétu krvnych dosticiek spdsobeného
zavaznymi cyklami utlmu ¢innosti kostnej drene [vel'mi zriedkavé]

priznaky, ako je silna bolest’ hlavy, ¢asto v kombinacii s horu¢kou, stuhnutost'ou krku,
nevol’'nost’ou, vracanim, dezorientaciou a citlivost’ou na svetlo, mézu naznacovat’ zapal
mozgovych blan (akutna aseptickd meningitida) [vel'mi zriedkavé]

u pacientov s nadorovym ochorenim, ktori dostavali metotrexat, boli hlasené urcité poruchy
mozgu (encefalopatia/leukoencefalopatia). Takéto vedl'ajsie u€inky nie je mozné vylucit, ked’
sa liecba metotrexatom pouziva na liecbu inych ochoreni. Prejavy tohto typu poruch mozgu
mozu zahfiiat' zmeneny dusevny stav, pohybové poruchy (ataxia), poruchy zraku alebo
poruchy pamite [nezname)

zavaina kozna vyrazka alebo tvorba koZznych pluzgierikov (tieto méZu postihovat’ aj
vase usta, oli a genitalie); toto m6Zu byt prejavy stavov nazyvanych Stevensov-Johnsonov
syndrém alebo syndrom spalenej koZe (toxicka epidermalna nekrolyza/Lyellov syndrém)
[vel'mi zriedkavé]

Mozu sa objavit nasledovné d’alSie vedlajsie G¢inky:

Velmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

zapal Ustnej sliznice, poruchy travenia, nevolnost, strata chuti do jedla, bolest’ brucha
abnormalne vysledky testov peceniovych funkcii (ASAT, ALAT, bilirubin, alkalicka fosfataza)

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

vredy v ustach, hnacka

vyrazka, sCervenanie koze, svrbenie

bolest’ hlavy, inava, ospalost’

znizena tvorba krviniek so znizenym poctom bielych a/alebo ¢ervenych krviniek a/alebo
krvnych dostic¢iek

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

zapal hrdla

zapal Criev, vracanie, zépal pankreasu, ¢ierna alebo dechtova stolica, vredy a krvacanie

V traviacom trakte

reakcie podobné spaleniu na sInku v dosledku zvySenej citlivosti pokozky na slne¢né Ziarenie,
vypadavanie vlasov, zvySeny pocet reumatickych uzlikov, kozny vred, pasovy opar, zapal ciev,
vyrazka na koZi pripominajica herpes, zihl'avka

nastup cukrovky (diabetes mellitus)

zavrat, zmitenost’, depresia

znizena hladina sérového albuminu
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. znizeny pocet vsetkych krviniek a krvnych dosticiek

. zapal a vred mo¢ového mechura alebo vaginy (posvy), znizena funkcia obliciek, poruchy
mocenia

. bolesti kibov, bolest’ svalov, rednutie kosti

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob

. zépal sliznice d’asna

. zvySena pigmentécia koze, akné, modré bodky na kozi v dosledku cievneho krvécania
(ekchymoza, petéchie)

. alergicky zapal krvnych ciev

. znizeny pocet protilatok v Krvi

. infekcia (vratane reaktivacie neaktivnej chronickej infekcie), zapal spojoviek (konjuktivitida)

. vykyvy nalady (zmeny nalady)

. poruchy zraku

. zapal srdcového vaku, hromadenie tekutiny v srdcovom vaku, upchatie srdcovej vyplne

sposobena tekutinou vo vaku okolo srdca
. nizky tlak krvi

. vytvaranie zjazveného tkaniva v pl'icach (pulmonalna fibréza, dychavi¢nost’ a prieduskova
astma, hromadenie tekutin v pl'icnom vaku)

. stresové zlomeniny

. porucha elektrolytov

. hortcka, zhorsenie hojenia ran

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

. akutne toxické rozsirenie ¢reva (toxicky megakolon)

. zvySena pigmentacia nechtov, zapal nechtovej kozky (akutna paronychia), hlboka infekcia
vlasovych vackov (furunkuléza), vidite'né zvacsenie malych krvnych ciev

. miestne poskodenie (tvorba sterilného abscesu, zmeny tukového tkaniva) v mieste vpichu

. bolest’, strata sily alebo pocit necitlivosti alebo brnenia/mensej citlivosti na podnety ako
normalne, zmeny pocitu chuti (kovova pachut), ki¢e, paralyza, meningizmus

. zhorSené videnie, nezapalové ochorenie oéi (retinopatia)

. zniZenie sexualnej potreby, impotencia, zva¢Senie prsnikov u muzov, porusena tvorba spermii
(oligospermia), poruchy menstruacie, vaginalny (pos§vovy) vytok

. zvéacSenie lymfatickych uzlin (lymfom)

. lymfoproliferativne ochorenia (nadmerny rast bielych krviniek)

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

. zvyseny pocet urcitych bielych krviniek

. krvacanie z nosa

. bielkoviny v moc¢i

. pocit slabosti

. krvacanie z plac

. poskodenie kosti ¢el'uste (sprievodny znak nadmerného rastu bielych krviniek)
. poskodenie tkaniva v mieste vpichu

. zacervenanie a odlupovanie koze

. opuch

Subkutanna aplikacia (pod kozu) metotrexatu je v mieste podavania dobre tolerovana. Boli
pozorované iba mierne miestne kozné reakcie (ako pocity palenia, zacervenanie, opuch, zmena
zafarbenia koze, silné svrbenie, bolest’), ktoré pocas lie¢by slabli.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené
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Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Injexate

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte naplnené injekéné striekacky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obale/Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte Injexate, ak spozorujete prejav zmeny zafarbenia alebo obsah viditelnych castic.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Injexate obsahuje

. Lie¢ivo je metotrexat. 1 ml roztoku obsahuje 50 mg metotrexatu vo forme metotrexatu, disodna
sol’.
. Dalsie zlozky st chlorid sodny, hydroxid sodny (na ipravu pH) a voda na injekcie.

AKo vyzera Injexate a obsah balenia

Injexate injek¢ny roztok v naplnenych injekénych striekackach obsahuje Ciry, ZIty az hnedy roztok.
Naplnené injekéné striekacky s nasadenou ochrannou ¢ast'ou na ihle. Balenie obsahuje naplnenu
injekénu striekacku (striekacky) s blistrom a s alkoholovym tampoénom. Blistrové balenia st pre
jednotlivé injek¢né striekacky s nasadenou ochrannou ¢ast'ou na ihle.

Dostupné su nasledovné vel'kosti baleni:

Naplnené injekéné striekacky so vsadenou injekénou ihlou pokrytou neohybnym krytom s objemom
0,15 ml, 0,20 ml, 0,30 ml a 0,40 ml: balené po 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 a 24. DalSie naplnené injekéné
strickaCky s nasadenou ochrannou ¢ast'ou na ihle.

Naplnené injek¢né striekacky so vsadenou injek¢énou ihlou pokrytou neohybnym krytom s objemom
0,25 ml, 0,35 ml, 0,45 ml, 0,55 ml and 0,60 ml: balené po 1, 4, 5, 6, 8 a 12. DalSie naplnené injekéné
striekaCky s nasadenou ochrannou ¢astou na ihle.

Naplnené injekéné striekacky so vsadenou injekénou ihlou pokrytou neohybnym krytom s objemom
0,50 ml: balené po 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10 a 12. DalSie naplnené injekéné strickacky s nasadenou ochrannou
cast’'ou na ihle.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7
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02-677 VarSava
Pol'sko

Vyrobca:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Krajina Nazov lieku
Svédsko Injexate 50 mg/mL injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Rakusko Methofill 50 mg/mL Injektionslosung in einer Fertigspritze
Belgickoa Methofill 50 mg/ml oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Bulharsko Injexate 50 mg/mL solution for injection in pre-filled syringe
Cyprus Injexate 50 mg/mL gvéoyo SidAvpa GE TPOYEUIGHEVT GUPLYYO
Ceska republika INJEXATE 50 MG/ML injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Dansko Injexate
Nemecko Methofill 50 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Finsko Injexate 50 mg/mL injektioneste, liuos esitdytetyssa ruiskussa
Francuzsko INJEXATE 50 mg/mL, Soluzione iniettabile in siringa preriempita
Mad’arsko METHOFILL 50 mg/ml oldatos injekcio eléretdltott fecskendében
frsko Methofill 50 mg/mL solution for injection in pre-filled syringe
Taliansko Metother
Litva Metother 50 mg/mL injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Injexate 7.5 mg = 0.15 ml/20 mg =0.20 ml/ 12.5 mg = 0.25 ml/15 mg = 0.30
Holansko 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
Pol’sko Methofill
E(:SZEET(I? Injexate 50 mg/ml injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
Slovinsko Methofill 50 mg/ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Velkd Britania 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 pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.
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Navod na pouZitie

Pred zacatim vstreknutia si dokladne precitajte pokyny nizsie a vzdy pouzite sposob, aky vam poradil
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

V pripade akychkol'vek problémov alebo otazok kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

Priprava

Vyberte si Cistl, dobre osvetlenu a rovna pracovnu plochu.

Pred zacatim si pripravte potrebné pomdcky:

. 1 naplnena injek¢na striekacka lieku Injexate s ochrannou ¢ast'ou na ihle

Dokladne si umyte ruky. Pred pouzitim skontrolujte striekacku lieku Injexate, ¢i nevykazuje viditeI'né
poskodenia (alebo pukliny).

Miesto vpichu

Miesta vpichu pre

subkutannu iniekciu Najlepsie miesta vpichu su:

- horna Cast’ stehien,
- brucho, okrem oblasti v okoli pupka.

4 \ e Ak vam niekto pomaha podavat’ injekciu, méze vam ju vpichnut
aj do zadnej Casti paze, tesne pod ramenom.

brucho |e  Pri kazdej injekcii zmefite miesto vpichu. ZniZite tak riziko
vzniku podrazdenia v mieste vpichu.

stehno ¢ Nikdy nepodévajte injekciu do koze, ktora je jemna, podliata,
¢ervena, stvrdnuta, zjazvena alebo na miesto, kde sa nachadzaju
strie. Ak mate psoriadzou, pokuste sa vyhnat' vstreknutiu priamo
; do vypuklej, zhrubnutej, cervenej alebo Supinatej oblasti koze

[ alebo ran.

Vstreknutie roztoku

1. Naplnent injek¢nt striekacku s metotrexatom s nasadenou ochrannou ¢ast'ou na ihle vyberte z
obalu a dokladne si pre€itajte pisomnti informaciu. Naplnent injekénu striekacku s nasadenou
ochrannou ¢ast’ou na ihle vyberte z obalu pri izbovej teplote.

2. Dezinfekcia
Vyberte miesto vpichu a vydezinfikujte ho
alkoholovym tamponom.
Dezinfekény prostriedok nechajte vyschnit’ minimalne
60 sekund.
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3. Skontrolujte, ¢i systém nie je poruseny/poskodeny.
Liek nepouzite:
- Ak uvidite akékol'vek poskodenie (zlomena
injek¢na striekacka alebo ochranny kryt ihly)

&= alebo chybajtce Casti.
T @E - Ak je ochranny kryt ihly v bezpe¢nostnej
polohe pred pouzitim tak, ako je to zobrazené

na Obr. 7, pretoZe toto naznacuje, ze sa
systém uz pouzil.

3

Vo vseobecnosti by sa liek

nemal pouzit,, ak sa nezhoduje s obrazkom
3.

Ak sa nezhoduje, liek

zlikvidujte v nadobe na biologicky
nebezpecny odpad (ihly).

4. Odstrante ochranny kryt.

- Podrzte telo ochranného krytu ihly jednou
rukou tak, aby ihla smerovala od vas a tak,
aby ste sa nedotykali piestu.
S - Priamo stiahnite uzaver ihly vasou druhou
rukou.
/ - Po odstraneni uzaver z ihly hod’te do
nadoby na biologicky nebezpecny odpad.

- Jemne stlacte jednou rukou kozu na strane
vpichnutia.

- Druhou rukou zaved'te ihlu na miesto
vpichnutia podl'a Standardného pracovného
postupu pre podavanie liekov bez toho, aby
ste sa dotkli hlavice piestu

(v 90-stuptiovom uhle).

- Polozte palec na hlavicu piestu.

- Stlacte piest a pevne zatlacte na konci
injekcie, aby sa injekcna striekacka

uplne vyprazdnila. Kozu pevne drzte dovtedy,
kym sa injekcia nevyprazdni.
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7. Ochrana Casti s ihlou

Bezpecnostny systém sa aktivuje ihned’

po uplnom stlaceni piestu:

- Injek¢nou striekackou nehybte

a pomaly zdvihnite palec z hlavice piestu.

- Piest sa posunie hore spolu s vasim palcom
a pruzina uvolni ihlu z miesta do tela
ochranného krytu ihly.

Po pouziti injekcnej striekacky ochranny kryt
ihly ihned’ hod’te do nadoby na nebezpecny
biologicky odpad (ihly).

Nelikvidujte injeként striekacku

spolu s komunalnym odpadom.

Metotrexat nesmie prist’ do kontaktu s povrchom koze alebo so sliznicou. V pripade kontaminacie sa
musi postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ vel'kym mnozstvom vody.

Ak vas alebo osobu vo vasom okoli poranila ihla, ihned’ vyhl'adajte lekara a tato naplnent1 injek¢éni
striekaCku nepouZzivajte.

Likvidacia a d’alSia manipulacia

Sposob manipulacie a likvidacie lieku a naplnenej injekEnej striekacky musi byt v stilade s narodnymi
poziadavkami pre cytostatické lieky. Tehotné zdravotnicke pracovni¢ky nemaju s liekom Injexate
manipulovat’ a/alebo ho podavat’.
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