Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. &.: 2024/04576-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

FOXIEMO 7,5 mg
FOXIEMO 10 mg
FOXIEMO 15 mg
FOXIEMO 20 mg
FOXIEMO 25 mg
injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
metotrexat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FOXIEMO injekény roztok a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete FOXIEMO injekény roztok
Ako pouzivat FOXIEMO injekény roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FOXIEMO injekény roztok

Obsah balenia a d’alsie informacie

I A

1. Co je FOXIEMO injekény roztok a na o sa pouZiva

Metotrexat je liecivo S tymito vlastnost’ami:

- spomaluje rast urcitych buniek v tele, ktoré sa rychlo rozmnozuja,

- znizuje aktivitu imunitného systému (vlastny obranny mechanizmus tela),
- ma protizapalové ucinky.

FOXIEMO injekény roztok je uréeny na liecbu:

- aktivnej reumatoidnej artritidy u dospelych pacientov,

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

- zavaznej nezvladnutel'nej invalidizujucej psoriazy, ktora dostato¢ne nereaguje na iné druhy
liecby, ako fototerapia, PUVA (kombinovana liecba psoralénom a ultrafialovym ziarenim A) a
retinoidy, a zdvaznej psoriatickej artritidy u dospelych pacientov,

- miernej az stredne zavaznej Crohnovej choroby u dospelych pacientov, ked’ nie je mozna
primerana 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 sposobuje zhrubnutie membrany a opuch klbu.

Juvenilna artritida sa tyka deti a dospievajucich mladsich ako 16 rokov. Polyartritické formy su
indikované, ked’ je postihnutych 5 alebo viac klbov pocas prvych 6 mesiacov ochorenia.

Psoriaticka artritida je druh artritidy s psoriatickymi 1éziami na koZi a nechtoch, najma na kiboch
prstov na rukach a nohach.
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Psoriaza je bezné chronické kozné ochorenie charakterizované ¢ervenymi flakmi, ktoré st pokryté
hrubymi, suchymi, striebristymi, prilnavymi Supinami.

FOXIEMO injekény roztok upravuje a spomal’uje postup ochorenia.

Crohnova choroba je typ zapalového ochorenia criev, ktoré méze postihnut’ l'ubovolnt ast’ traviaceho
traktu a sposobovat’ priznaky, ako su bolest’ brucha, hnacka, vracanie alebo pokles hmotnosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FOXIEMO injekény roztok

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

Neuzivajte FOXIEMO injekény roztok:

- ak ste alergicky na metotrexat alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate zdvazné ochorenie pecene, obliciek alebo krvi,

- ak pravidelne konzumujete vel'ké mnozstvo alkoholu,

- ak mate zavaznu infekciu, napr. tuberkuldzu, HIV alebo iné priznaky imunodeficiencie
(nedostatoc¢nej imunity),

- ak mate vredy v ustach, zalido¢né vredy alebo ¢revné vredy,

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

- ak sa v rovnakom c¢ase podrobujete ockovaniu zivymi vakcinami.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat FOXIEMO injekény roztok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak:

- ste starsi alebo sa citite celkovo zle a slabo,

- mate oslabent funkciu pecene,

- ste dehydratovany (strata vody).

U pacientov s reumatologickym ochorenim bolo hlasené akutne krvacanie z plic v suvislosti
s metotrexatom. Ak vypl'ivate alebo vykasliavate krv, ihned kontaktujte svojho lekara.

Odporucané kontrolné vySetrenia a opatrenia
Aj ked’ sa FOXIEMO injekény roztok podava v nizkych davkach, mdzu sa objavit’ zavazné vedlajsie
ucinky. Aby sa vcas odhalili, vas lekar vam musi robit’ kontrolné vySetrenia a laboratorne testy.

Pred zacatim liecby

Predtym, ako zacnete lie¢bu, skontroluji vam, ¢i mate v krvi dostatok krviniek. Tiez vam urobia krvné
testy na kontrolu funkcie pecene a na to, aby sa zistilo, ¢i nemate hepatitidu (zapal pecene). Dalej vam
skontroluju sérovy albumin (bielkovina v krvi), pritomnost” hepatitidy (infekcia pe¢ene) a funkciu
obliciek. Lekar sa moze rozhodnut’ urobit’ vam aj iné pecenové testy, v niektorych moze ist’

0 zobrazenie pecene a pre iné mdze byt’ potrebné odobratie malej vzorky tkaniva pecene na jej
doslednejsie vySetrenie. Lekar vas moze vysetrit’ aj na tuberkulézu a mézu vam rontgenovat’ hrudnik
a urobit’ vam test funkcie pl'tc.

Pocas liecby

Lekar vam moZze urobit’ nasledujuce vysetrenia:

N vysetrenie ustnej dutiny a hltana na zistenie zmien na sliznici, ako napr. zapalu alebo vredov,
- krvné testy/krvny obraz s poctom krviniek @ meranim hladin metotrexatu v sére,
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- krvny test na kontrolu funkcie pecene,

- zobrazovacie testy na kontrolu stavu pecene,

- odobratie malej vzorky tkaniva pecene na jej doslednejSie vySetrenie,
- krvny test na kontrolu funkcie obliciek,

- kontrolu dychacej sustavy, a ak je to nevyhnutné, test funkcie pl'ac.

Je veI'mi dblezité, aby ste sa dostavili na tieto planované vySetrenia.
Ak su vysledky ktorychkol'vek z tychto testov podozrivé, lekar vam podla toho upravi liecbu.

Starsi pacienti

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

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

Metotrexat moze ovplyvnit’ vas imunitny systém a vysledky o¢kovania. M6ze tiez ovplyvnit’ vysledky
imunologickych testov. M6zu sa rozvinat’ neaktivne, chronické ochorenia (napr. herpes zoster (pasovy
opar), tuberkuléza, hepatitida B alebo C). Pocas liecby FOXIEMOM injekénym roztokom nesmiete
byt o¢kovany zivymi vakcinami.

Metotrexat mdze zvysit’ citlivost’ vasej pokozky na slnecné ziarenie. Vyhybajte sa intenzivnemu
slnku a nepouzivajte solarium ani slnecni1 lampu bez lekarskeho poradenstva. Na ochranu

pokozky pred intenzivnym slnkom noste vhodné oblecenie alebo pouzivajte opalovaci krém s
vysokym ochrannym faktorom.

Pocas liecby metotrexatom sa moze znovu objavit’ ziarenim (radiaciou) vyvolana dermatitida (zapal
koze) a spalenie slnkom (tzv. ,,recall* reakcia). Psoriatické lézie sa mozu zhorsSit’ pocas posobenia UV
ziarenia a subezného podavania metotrexatu.

Mo6zu sa objavit’ zvacSené lymfatické uzliny (lymfom) a vtedy sa musi liecba ukoncit’.

Hnacka moze byt toxickym ac¢inkom FOXIEMA injekéného roztoku a vyZzaduje prerusenie liecby.
Ak mate hnacku, povedzte to svojmu lekarovi.

U pacientov s rakovinou, ktorym bola podavana lieCba metotrexatom, bola hlasena encefalopatia
(mozgova porucha) a leukoencefalopatia (Specialna porucha bielej mozgovej hmoty). Tieto vedlajsie
ucinky nemozno vylucit’ ani v pripade, ked’ sa metotrexat pouziva na liecbu inych ochoreni.

Specialne preventivne opatrenia pri liecbe FOXIEMOM injekénym roztokom

Metotrexat doCasne ovplyvinuje tvorbu spermii a vaji¢ok, o byva vo vac¢sine pripadov reverzibilné.
Metotrexat mdze sposobit’ spontanne prerusenia tehotenstva a zavazné vrodené chyby. Musite
zabranit tehotenstvu pocas lieCby metotrexatom a najmenej 6 mesiacov po skonceni liecby, ak ste
Zena. Ak ste muz, mate zabranit’ splodeniu diet'at’a pocas lieCby metotrexatom a aspoii 3 mesiace po
skonceni liecby. Pozri tiez ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™.

Deti a dospievajuci
FOXIEMO injekény roztok sa nema pouzivat' u deti mladsich ako 3 roky pre nedostatoéné skuisenosti
v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a FOXIEMO injekény roztok
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok lie¢by méze ovplyvnit podavanie FOXIEMA injekéného roztoku stiibezne s uréitymi inymi
liekmi:
N lieky poskodzujuce pecen alebo krv, napr. leflunomid,
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- antibiotika (lieky na prevenciu a liecbu niektorych infekcii), ako st: tetracykliny,
chloramfenikol a nevstrebatel'né Sirokospektralne antibiotika, peniciliny, glykopeptidy,
sulfonamidy (lieky obsahujuce siru na prevenciu a lie¢bu niektorych infekcii), ciprofloxacin
a cefalotin,

- nesteroidné protizapalové lieky alebo salicylaty (lieky proti bolesti a/alebo zapalu),

- probenecid (liek proti dne),

- slabé organické kyseliny, ako s kl'u¢kové diuretika (lieky na odvodnenie) alebo niektoré lieky
na liecbu bolesti a zapalovych ochoreni (napr. kyselina acetylsalicylova, diklofenak
a ibuprofén) a pyrazol (na lie¢bu bolesti),

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyrén) (liek proti silnej bolesti a/alebo horucke),

- lieky, ktoré m6zu mat’ vedl'ajsie uc¢inky na kostnu drefi, napr. trimetoprim-sulfametoxazol
(antibiotikum) a pyrimetamin,

- iné lieky pouzivané na lie¢bu reumatoidne;j artritidy, ako st penicilamin, hydroxychlorochin,
sulfasalazin, azatioprin a cyklosporin,

- merkaptopurin (proti rakovine),

- retinoidy (lieky proti psoridze a inym koznym ochoreniam),

- teofylin (liek proti prieduskovej astme a inym ochoreniam pl'ic),

- inhibitory protonovej pumpy (lieky proti Zaludo¢nym t'azkostiam),

- hypoglykemika (lieky pouzivané na znizZenie cukru v krvi).

Vitaminy obsahujtice kyselinu listovu alebo kyselinu folinovt mézu ovplyvnit’ u¢inok liecby a mali by
sa uzivat’ len, ak vam to odporuci lekar.

Vyhnite sa o¢kovaniu zivymi vakcinami pocas liecby FOXIEMOM injekénym roztokom.

FOXIEMO injekény roztok a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby FOXIEMOM injekénym roztokom sa vyhybajte konzumacii alkoholu, ako aj
konzumacii velkého mnozstva kavy, nealkoholickych ndpojov obsahujucich kofein a ¢ierneho caju.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom skoér, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte FOXIEMO injek¢ény roztok pocas tehotenstva alebo ked’ sa pokusate otehotniet’.
Metotrexat mdze sposobit’ vrodené chyby, poskodit’ nenarodené diet’a alebo sposobit’ prerusenie
tehotenstva. Suvisia s nim poskodenia lebky, tvare, srdca a ciev, mozgu a koncatin. Preto je velmi
dolezité nepodavat’ metotrexat tehotnym pacientkam alebo pacientkam, ktoré planuju otehotniet’. U
zien v plodnom veku sa musi pred zac¢atim liecby s istotou vylucit’ akakol'vek mozZnost’ tehotenstva
pomocou prislusnych opatreni, napr. pomocou tehotenského testu. Musite zabranit’ tehotenstvu pocas
lieCby metotrexatom a najmenej 6 mesiacov po skonceni liecby pomocou spolahlivej formy
antikoncepcie (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak pocas lie€by otehotniete alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotn4, ihned’ sa obratte na svojho
lekara. Pocas lieCby vam ma byt poskytnuté poradenstvo tykajuce sa rizika Skodlivych uc¢inkov na
vaSe dieta.

Ak chceete otehotniet’, obrat'te sa na svojho lekara, ktory vas pred planovanym zacatim liecby odosle
k odbornému lekarovi na konzultaciu.

Dojcenie
Dojéenie sa ma pred lie¢bou a pocas liecby FOXIEMOM injekénym roztokom ukongit’.

Plodnost’ u muzov
Dostupné dokazy nenaznacuju zvysené riziko poskodenia plodu alebo potratov, ak otec uziva menej
ako 30 mg metotrexatu za tyzden. Napriek tomu nie je mozné toto riziko uplne vylucit. Metotrexat
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moze byt genotoxicky. To znamena, Ze lick moZe sposobit’ genetické mutacie. Metotrexat moze
ovplyvnit’ tvorbu spermii tak, Ze mdze spdsobit’ vrodené chyby. Preto sa mate pocas uzivania
metotrexatu a aspon 3 mesiace po ukonceni liecby vyhybat’ splodeniu dietata alebo darovaniu
spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lie¢ba FOXIEMOM injekénym roztokom moze sposobit’ vedlajsie ucinky postihujice centralny
nervovy systém, napr. unavu a zavrat. Preto moze byt v istych pripadoch narusena schopnost’ viest’
vozidlo a/alebo obsluhovat’ stroje. Ak pocitite unavu alebo ospalost’, nesmiete viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

FOXIEMO injekény roztok
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat FOXIEMO injekény roztok

DéleZité upozornenie o davkovani FOXIEMA

Pri lie¢be reumatoidne;j artritidy, juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriasis vulgaris a psoriatickej
artritidy a Crohnovej choroby sa FOXIEMO pouziva len jedenkrat tyZzdenne. PouZitie vicSieho
mnozstva FOXIEMA mézZe byt smrtelné. Vel'mi pozorne si precitajte ¢ast’ 3 tejto pisomnej
informacie. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim
tohto lieku.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. VZzdy postupujte presne podl’'a navodu
na pouzitie na konci tejto pisomnej informacie. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

FOXIEMO injekény roztok sa podava ako injekcia lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom, alebo
pod ich dohl'adom len jedenkrat tyZdenne. Spolu s lekarom sa rozhodnete pre vhodny def, v ktory
kazdy tyzden dostanete injekciu. FOXIEMO injekény roztok sa podava subkutanne (pod kozu).

Vas lekar rozhodne o vhodnom davkovani u deti a dospievajucich s polyartritickymi formami
juvenilnej idiopatickej artritidy.

Pouzitie u deti
FOXIEMO injekény roztok sa nema podavat’ u deti mladsich ako 3 roky pre nedostatoéné skusenosti
v tejto vekovej skupine.

Spdsob a dizka podavania
FOXIEMO injekény roztok sa podava injekéne jedenkrat tyZzdenne!

DiZku trvania lie¢by uréuje osetrujuci lekar. Lie¢ba reumatoidnej artritidy, juvenilnej idiopatickej
artritidy, psoriasis vulgaris, psoriatickej artritidy a Crohnnovej choroby FOXIEMOM injekénym
roztokom je dlhodoba.

Na zaciatku lieéby vam FOXIEMO injekény roztok poda zdravotnicky personal. V niektorych
pripadoch sa vas$ lekar moze rozhodnut’, Zze vas nauci, ako si mate podat’ FOXIEMO injekény roztok
sam/sama. Nasledne vas riadne zaskoli. V ziadnom pripade sa nepoktisajte podat’ si injekciu sam/sama
este pred takymto zaskolenim.

Zaobchadzanie a likvidacia lieku musia byt’ v sulade s narodnymi poziadavkami pre cytostatika.
Tehotné zdravotnicke pracovni¢ky nemaji manipulovat’ a/alebo podavat’ FOXIEMO injekény roztok.
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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 mate dojem, ze u¢inok FOXIEMA injekéného roztoku je prilis silny alebo prilis slaby, porad’te sa
so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak pouzijete viac FOXIEMA injekéného roztoku, ako mate

Dodrziavajte davkovanie, ktoré vam urcil vas lekar. Neupravujte si davkovanie.

Ak mate podozrenie, Ze ste pouzili prili§ vel'a FOXIEMA injekéného roztoku, okamzite sa porad’te s
vasim lekarom. On rozhodne 0 primerane;j liecbe podl'a zavaznosti vasej intoxikacie.

Ak zabudnete pouzit’ FOXIEMO injekény roztok

Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Pouzite davku, ako vam predpisal lekar, hned’ ako to bude mozné, a pokracujte v podavani kazdy
tyzden.

Ak prestanete pouzivat’ FOXIEMO injekény roztok

Nepreruste ani neukongite lieccbu FOXIEMOM injekénym roztokom, ak ste sa 0 tom neporadili

s vasim lekarom. Ak mate podozrenie na zavazné vedl'ajsie uCinky, ihned’ sa porad’te s vasim lekarom.
Ak mate akékol'vek d’alsie otazky o pouzivani tohto lieku, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

4. Mozné vedlajsie ufinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nizsie st uvedené Castosti vyskytu, ktoré su definované nasledovne:

velmi Casté mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

Casté mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

Mmene;j Casté mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

zriedkavé mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

velmi zriedkavé mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

nezname Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov

Castost vyskytu, ako aj stupef zdvaznosti vedl'ajsich u¢inkov zavisi od velkosti davky a Castosti
podavania. Ked’ze zavazné vedlajSie i¢inky sa mozu vyskytnat aj pri nizkych davkach, je dolezité,
aby ste boli pravidelne sledovany vasim lekarom. Vas lekar vykona vySetrenia na kontrolu anomalii
vznikajucich v krvi (ako napriklad nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet krvnych dosticiek,
lymfém) a zmien v oblickach a peceni.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledujticich priznakov,

pretoze moze ist’ o zdvazny, mozno zivot ohrozujuci vedl'ajsi ucinok, ktory vyzaduje okamzit

$pecificku liecbu:

- pretrvavajuci suchy, neproduktivny kasel’, dychaviénost’ a horucka; moézu byt prejavmi zapalu
pl'ic (pneumodnie) [Castost’ vyskytu: Casté],

- vypl'ivanie alebo vykasliavanie krvi,

- priznaky poskodenia pecene, ako napriklad zoZltnutie pokozky a o¢nych bielkov; metotrexat
moze spdsobit’ chronické poskodenie pecene (cirhdza pecene), tvorbu zjazveného tkaniva
Vv peceni (fibroza pec€ene), tukovi degeneraciu pecene [Castost’ vyskytu: menej Casté], zapal
pecene (akutna hepatitida) [Castost’ vyskytu: zriedkavé] a zlyhanie pecene [Castost’ vyskytu:
vel'mi zriedkavé],

- priznaky alergie, ako napriklad kozné vyrazka vratane zaCervenanej svrbiacej pokozky, opuchov
rik, noh, ¢lenkov, tvare, pier, st alebo hrdla (¢o moZe sposobit’ problémy pri prehitani alebo
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dychani) a pocitu, ze odpadnete; mézu to byt prejavy zavaznych alergickych reakcii alebo
anafylaktického Soku [Castost’ vyskytu: zriedkavé],

priznaky poSkodenia obli¢iek, ako napriklad opuchy ruk, ¢lenkov alebo chodidiel alebo zmeny
Castosti mocenia alebo pokles ¢i nepritomnost’ mocu; mozu to byt prejavy zlyhania obliciek
[Castost’ vyskytu: zriedkavé],

priznaky infekcii, napr. horticka, zimnica, bolestivost’, bolest’” hrdla; metotrexat moze spdsobit’,
ze budete nachylnejsi na infekcie. Zriedkavo sa moézu vyskytnit’ zavazné infekcie, ako napriklad
urcité typy zapalu pl'ac (Pneumocystis carinii pneumonia) alebo otrava krvi (sepsa),

zavazna hnacka, vracanie Krvi a ¢ierna alebo dechtova stolica; tieto priznaky mézu naznacovat’
zriedkavu zavaznu komplikaciu v traviacom trakte sposobentt metotrexatom, napr. vredy v
traviacom trakte,

priznaky stvisiace s blokaddou (okluzia) krvnych ciev uvolnenou krvnou zrazeninou
(tromboembolicka prihoda), ako napr. slabost’ na jednej strane tela (cievna mozgova prihoda)
alebo bolest’, opuch, zacervenanie a nezvycajné teplo v jednej nohe (trombodza hlbokych zil);
metotrexat moze sposobit’ tromboembolické prihody [Castost’ vyskytu: zriedkavé],

hortcka a zavazné zhorSenie vasho celkového stavu alebo nahla horucka sprevadzana bolestou
hrdla alebo ust, alebo problémy pri moceni; metotrexat moze sposobit’ vyrazny pokles urcitého
typu bielych krviniek (agranulocytdza) a zavazny utlm kostnej drene,

neocCakéavané krvacanie, napr. krvacanie d’asien, krv v moci, vracanie krvi alebo podliatiny,
mdzu to byt’ prejavy zavazného poklesu poétu krvnych dosticiek spdsobené zavaznymi
epizddami utlmu kostnej drene [Castost’ vyskytu: vel'mi zriedkavé],

zavazna kozna vyrazka alebo pluzgiere na kozi (mdze postihnut’ aj tsta, o¢i alebo pohlavné
organy); mozu to byt prejavy vel'mi zriedkavého stavu nazyvaného Stevensov-Johnsonov
syndrém alebo syndrom spalenej pokozky (toxicka epidermalna nekrolyza).

Mozu sa objavit’ d’alSie vedlajsie ucinky:

Vel'mi Casté:

Casté:

zapal Gstnej sliznice, poruchy travenia, nevolnost’, strata chuti do jedla,
vzostup hladin peCeniovych enzymov (typ bielkovin).

vredy v ustach, hnacka,

vyrazka, sCervenanie koze, svrbenie,

bolest’ hlavy, inava, ospalost’,

znizena krvotvorba so znizenym poctom bielych a/alebo Cervenych krviniek a/alebo krvnych
dosticiek (leukopénia, anémia, trombocytopénia).

Menej Casté:

zapal hrdla, zapal ¢riev, vracanie,

reakcie podobné spaleniu slnkom v désledku zvysenej citlivosti koze na slnecné Ziarenie
, vypadéavanie vlasov, zvySeny pocet reumatickych uzlikov, pasovy opar, zapal ciev, vyrazka na
kozi pripominajuca herpes, zihl'avka,

vznik cukrovky (diabetes mellitus),

zavrat, zmdtenost, depresia,

znizeny sérovy albumin,

znizenie poctu krviniek a krvnych dosticiek,

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

bolest’ kibov, bolest’ svalov, osteopordza (rednutie kosti).

Zriedkavé:

zvyraznené zafarbenie koze, akné, modré bodky na kozi v dosledku cievneho krvacania,
alergicky zapal ciev, horticka, zaervenanie o¢i, infekcia, zhorSenie hojenia ran, pokles pocétu
protilatok v Krvi,

poruchy zraku,
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- zapal srdcového vaku, hromadenie tekutiny v srdcovom vaku,

- nizky tlak krvi,

- tvorba zjazveného tkaniva v pl'ucach (pl'icna fibroza), dychavi¢nost’ a prieduskova astma,
hromadenie tekutin v plticnom vaku,

- porucha elektrolytov.

Vel'mi zriedkavé:

- masivne krvéacanie, akutne toxické rozsirenie Creva (toxicky megakolon),

- zvyraznené zafarbenie nechtov, zapal koze v okoli nechtov, hlboka infekcia vlasovych vackov
(furunkuléza), viditeI'né zvac¢senie malych krvnych ciev,

- miestne poskodenie (tvorba sterilného abscesu, zmeny v tukovom tkanive) v mieste podania
injekcie po podani do svalu alebo pod kozu,

- porucha videnia, bolest’, strata sily alebo tipnutie, alebo pocit mravéenia, mensia citlivost’ ha
podnety ako zvycCajne, zmeny vnimania chuti (kovova pachut), kice, ochrnutie, silna bolest’
hlavy s horuckou,

- retinopatia (nezapalové ochorenie oci),

- strata chuti na sex, impotencia, zvaésenie prsnikov u muzov, porucha tvorby spermii, poruchy
menstruacie, vaginalny (posvovy) vytok,

- zvacSenie lymfatickych uzlin (lymfom),

- lymfoproliferativne ochorenia (nadmerny rast bielych krviniek).

Neznéame:

- leukoencefalopatia (ochorenie bielej mozgovej hmoty),

- krvacanie z pluc,

- zaCervenanie a odlupovanie koze,

- opuch,

- poskodenie kosti ¢el'uste (sprievodny prejav nadmerného rastu bielych krviniek).

Subkutanna aplikacia (pod kozu) metotrexatu je v mieste podania dobre tolerovand. Boli pozorované
iba mierne miestne kozné reakcie, ktoré pocas liecby slabli.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ FOXIEMO injekény roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.
Uchovavajte naplnené injek¢né striekacky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

FOXIEMO injekény roztok je uréeny len na jedno pouZitie. NepouZity zvySok roztoku v injekénej
striekaCke sa ma zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co FOXIEMO injekény roztok obsahuje
- Liecivo je metotrexat.
- Dalsie zlozky st chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Ako vyzera FOXIEMO injekény roztok a obsah balenia
FOXIEMO injekény roztok je injekéna striekacka obsahujuca Ciry, zltkasty roztok bez viditeI'nych
Castic.

FOXIEMO injekény roztok je naplnena injekéna strickacka s ihlou a bezpe€nostnym systémom,
dostupna v baleniach po jednej injek¢nej striekacke. V baleni st alkoholové tampony.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
easyMed s. r. 0.

Stérboholska 1404/104

102 00 Praha 10

Ceska republika

Vyrobca:

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika FOXIEMO, 7,5 mg, injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
FOXIEMO, 10 mg, injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
FOXIEMO, 15 mg, injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
FOXIEMO, 20 mg, injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
FOXIEMO, 25 mg, injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Holandsko Methotrexaat Basic Pharma 7.5 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
Methotrexaat Basic Pharma 10 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
Methotrexaat Basic Pharma 15 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
Methotrexaat Basic Pharma 20 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml
Methotrexaat Basic Pharma 25 mg, oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit 37.5 mg/ml

Slovensko FOXIEMO 7,5 mg, injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke
FOXIEMO 10 myg, injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
FOXIEMO 15 mg, injekény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke
FOXIEMO 20 myg, injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
FOXIEMO 25 mg, injekény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.
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Navod na pouZitie
Pred zacatim podavania injekcie si pozorne precitajte pokyny nizSie a vZzdy pouzivajte injekénu
techniku, ktort vam ukéazal vas lekar alebo lekarnik.

FOXIEMO injekény roztok je uréeny len na jednorazové pouzitie. Nepouzity zvySok roztoku
v injek¢nej striekacke sa ma zlikvidovat'.
Roztok ma byt’ ¢iry a bez Castic.

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

Priprava

Vyberte si Cistl, dobre osvetlenu a rovna pracovnu plochu.

Pred zaciatkom si pripravte potrebné pomdcky:

- 1 naplnena injekéna strickatka FOXIEMA injekéného roztoku,

- 1 alkoholovy tamp6n z balenia.

Dokladne si umyte ruky.

Skontrolujte injekénu striekacku: skontrolujte, ¢i nie je injek¢éna striekacka alebo bezpe¢nostny systém
poskodeny alebo ¢i nevidite uvol'nené Casti. Skontrolujte, €i je bezpecnostny systém v bezpecnostnej
polohe pred pouzitim. Injekéna striekacka sa nema pouzit', ak sa nezhoduje s nasledujicim obrazkom:

m:q%

Obrazok 1: Bezpecnostny systém

Ak spozorujete, Ze injekEna striekacka nemdze byt’ pouzita, zlikvidujte ju do nddoby na ostry
biologicky nebezpe¢ny odpad.

Miesto vpichu
Najvhodnejsie miesta na podanie injekcie si:
- horna ¢ast’ stehien,

- brucho, okrem oblasti v okoli pupka.

Ak vam niekto pomaha s podanim injekcie, moze ju podat’ aj do zadnej
Casti ramena, tesne pod plecom.

S kazdou injekciou zmeiite miesto vpichu. Mézete tak znizit’ riziko
podrazdenia v mieste vpichu.
Nikdy nepodavajte injekciu do koze, ktora je citliva, s modrinou, ¢ervena,

tvrda, zjazvena alebo kde mate strie.
Ak mate psoriazu, pokuste sa nepodavat’ injekciu priamo do vyvysenej, hrubej, Cervenej alebo
Supinovitej oblasti koze alebo 1ézie.

Vstreknutie roztoku

1. Injekénu striekacku vyberte z obalu a dokladne si precitajte pisomnu informaciu. Injeként
strickaCku vyberte z obalu pri izbovej teplote.

2. Dezinfekcia
Vyberte miesto vpichu a vydezinfikujte ho alkoholovym tampo6nom z balenia.
Dezinfikované miesto vpichu nechajte schnat’” aspon 60 sekiind.

3. Odstrante kryt ihly.
Opatrne odstrante kryt z ihly tak, ze ho snimete priamym pohybom z injek¢nej striekacky.
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Dolezité: Nedotykajte sa ihly naplnenej injekénej striekacky!
Potom vyhod'te kryt ihly do nadoby na ostry biologicky nebezpe¢ny odpad.

4, Vpichnutie ihly
Dvoma prstami jednej ruky jemne stlacte kozu v mieste injekcie. Druhou rukou pichnite ihlu do

miesta injekcie pod 45° az 90° uhlom bez toho, aby ste sa dotykali hlavy piestovej ty¢inky.

5. Injekcia a ochrana ihly
Tlacte piest dole, pokial’ to ide. Ked’ je piest uplne stlaceny, ihla je bezpecne skryta.

T

6. Likvidacia pomocky
Po pouziti injekénu striekacku ihned’ zlikvidujte do nadoby na ostry biologicky nebezpecny
odpad. PouZita injekénu striekacku nevyhadzujte do nadoby na domovy odpad.

Metotrexat sa nesmie dostat’ do kontaktu s povrchom koze alebo so sliznicou. V pripade kontaminacie

postihnuté miesto okamzite oplachnite vel’kym mnoZzstvom vody.
Ak sa vy alebo niekto vo vasom okoli poranite ihlou, ihned’ sa porad’te s vasim lekarom a tuto

naplnent injekénu striekacku nepouzivajte.
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Likvidacia a d’al§ia manipulacia

Spdsob manipulécie a likvidacie lieku a naplnenej injekénej striekacky musi byt’ v sulade s narodnymi
poziadavkami pre cytotoxické latky. Tehotné zdravotnicke pracovnicky nesmua manipulovat’

s FOXIEMOM injekénym roztokom ani ho podavat’.
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