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Nordimet (methotrexat)
Prehled pro pripravek Nordimet a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Nordimet a k cemu se pouziva?

Nordimet je |écivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé téchto zanétlivych onemocnéni:
e aktivni revmatoidni artritida, coz je onemocnéni zplsobujici zanét kloubd,

o t&%ka juvenilni idiopaticka artritida, co? je onemocnéni kloubl u déti, pokud lé&ivé pFipravky znamé
jako NSAID (nesteroidni protizanétlivé lécivé pripravky) nebyly dostatecné ucinné,

o loziskova psoriaza, coz je onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na k{zi,
u dospélych se stfedné tézkou az tézkou formou tohoto onemocnéni, ktefi mohou byt IéCeni
|éCivym prFipravkem podavanym Usty nebo injek¢nég,

o té&rka psoriaticka artritida, co? je zanét kloubd, ktery se vyskytuje u pacientd s psoriazou,

e Crohnova choroba, co? je onemocnéni zpUsobujici zanét stfev, u dospélych. Mize se pouzivat
v kombinaci s kortikosteroidy nebo samostatné k navozeni nebo udrZeni remise (obdobi bez
piiznakd onemocnéni po 1é¢bé).

Pfipravek Nordimet obsahuje léCivou latku methotrexat.

Pripravek Nordimet je ,hybridni |1éCivy pFipravek®. Znamena to, Zze pfipravek je podobny ,referenc¢nimu
IéCivému pripravku" a obsahuje stejnou IéCivou latku, aviak pFipravek Nordimet je k dispozici ve vice
silach. Referen¢nim IéCivym pfipravkem pro pripravek Nordimet je pfipravek Lantarel FS.

Jak se pripravek Nordimet pouziva?

Pripravek Nordimet je dostupny ve formé predplnénych injekénich per nebo stfikacek a jeho vydej je
vazan na lékarsky predpis. Mé&li by jej predepisovat pouze |ékafi, ktefi maji odborné znalosti ohledné
pouzivani methotrexatu a jsou si pIné védomi rizik [éC¢by methotrexatem.

Pripravek Nordimet by se mél podavat injekéné pod kizi jednou tydné, a to vzdy ve stejny den

v tydnu. Davka, ktera se podava injekéné kazdy tyden, zavisi na onemocnéni, k jehoz |écbé se
pripravek pouziva, na tom, jak je lé¢ba uc¢inna, a u déti pak na jejich vy3ce a télesné hmotnosti. Ve
vétsiné pripadd se 1é¢ivé pripravky obsahujici methotrexat pouzivaji k dlouhodobé 1é¢bé.
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Lékar mize rozhodnout, Ze si pacienti mohou pFipravek Nordimet podavat sami po nalezitém zaskoleni,
ale prvni samostatné injek¢ni podani tohoto pfipravku by mélo byt provedeno pod dohledem |ékare
nebo zdravotni sestry.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Nordimet naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak prFipravek Nordimet pésobi?

Zplsob plsobeni methotrexatu, 1é¢ivé latky v pripravku Nordimet, u pacientl s artritidou, psoridzou
a Crohnovou chorobou neni zcela znam, ale predpoklada se, Ze pfinosy methotrexatu spocivaji v jeho
schopnosti zmirfiovat zanét a potlacovat nadmeérnou aktivitu imunitniho systému.

Jaké pFinosy prFipravku Nordimet byly prokazany v pribéhu studii?

Spolec¢nost predlozila Gdaje o methotrexatu z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly nutné,
protoze pripravek Nordimet je hybridni lIéCivy pripravek, ktery se podava ve formé injekce a obsahuje
stejnou lécCivou latku jako referencni léCivy pripravek Lantarel FS. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek
Nordimet ma stejné sloZeni jako referencni |éCivy pripravek Lantarel FS, povaZuji se jeho pfinosy za
shodné s prinosy pfipravku Lantarel FS.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nordimet?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Nordimet je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nordimet (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Ucinky postihujici travici systém (jako je zanét sliznice dutiny astni, zaZivaci potize, bolest bficha,
pocit na zvraceni a ztrata chuti k jidlu) a krevni testy prokazujici zmény ve funkci jater. Mezi
nejzavazneéjsi nezadouci Ucinky patfi snizena tvorba krevnich bunék, poskozeni plic, jater, ledvin

a nervi, tromboembolie (problémy zplsobené srazeninami v krevnich cévach), zavazné alergické
reakce a Stevenstv-Johnsontv syndrom (Zivot ohroZujici reakce s ptiznaky podobnymi chfipce

a bolestivou vyrazkou postihujici kizi, Gsta, oci a pohlavni organy).

PFipravek Nordimet nesmi byt pouzivan u pacientd, ktefi konzumuji nadmérné mnozstvi alkoholu nebo
maji zavazné problémy s jatry ¢i ledvinami, poruchy krve, oslabeny imunitni systém (obranny systém
téla), zavazné nebo dlouhodobé infekce, jako je tuberkuléza nebo infekce HIV, viedy v Ustech, zanét
sliznice dutiny Ustni Ci viredy v travicim systému. Dale se nesmi pouzivat u téhotnych a kojicich Zen ani
u pacientd, ktefi jsou soub&zné ockovani zivymi vakcinami.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Nordimet registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze pripravek Nordimet je srovnatelny
s referencnim IéCivym pFipravkem. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pfripravku Nordimet prevysuji
jeho rizika, a miZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzZivani pripravku Nordimet?

Spolecnost, ktera pripravek Nordimet dodava na trh, rozesle kontrolni dotazniky tykajici se chyb
v davkovani, které maji za nasledek predavkovani.
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Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatien
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Nordimet, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

i pro

Jako u viech lé¢ivych pipravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Nordimet priib&zné sledovany.

Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nordimet jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pripravku Nordimet

Pfipravku Nordimet bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. srpna 2016.

Dal3i informace o pripravku Nordimet jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nordimet.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2023.
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