PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1 NAZEV PRIPRAVKU

Nordimet 7,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Nordimet 10 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Nordimet 12,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Nordimet 15 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Nordimet 17,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Nordimet 20 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Nordimet 22,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
Nordimet 25 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Nordimet 7,5 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Nordimet 10 mg injekcni roztok v predplnéné injekeni stéikacce
Nordimet 12,5 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Nordimet 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Nordimet 17,5 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Nordimet 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Nordimet 22,5 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Nordimet 25 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg.

Nordimet 7.5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje methotrexatum 7,5 mg v 0,3 ml roztoku.

Nordimet 10 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje methotrexatum 10 mg v 0,4 ml roztoku.

Nordimet 12.5 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje methotrexatum 12,5 mg v 0,5 ml roztoku.

Nordimet 15 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje methotrexatum 15 mg v 0,6 ml roztoku.

Nordimet 17,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje methotrexatum 17,5 mg v 0,7 ml roztoku.

Nordimet 20 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
Jedno piedplnéné pero obsahuje methotrexatum 20 mg v 0,8 ml roztoku.

Nordimet 22,5 mg injekéni roztok v ptedplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje methotrexatum 22,5 mg v 0,9 ml roztoku.

Nordimet 25 mg injek¢ni roztok v piedplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje methotrexatum 25 mg v 1,0 ml roztoku.

Nordimet 7.5 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje methotrexatum 7,5 mg v 0,3 ml roztoku.

Nordimet 10 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadee
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje methotrexatum 10 mg v 0,4 ml roztoku.

Nordimet 12.5 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje methotrexatum 12,5 mg v 0,5 ml roztoku.
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Nordimet 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadee
Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka obsahuje methotrexatum 15 mg v 0,6 ml roztoku.

Nordimet 17,5 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje methotrexatum 17,5 mg v 0,7 ml roztoku.

Nordimet 20 mg injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje methotrexatum 20 mg v 0,8 ml roztoku.

Nordimet 22.5 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
Jedna ptedplnéna injekeni stitkacka obsahuje methotrexatum 22,5 mg v 0,9 ml roztoku.

Nordimet 25 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stikadee
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje methotrexatum 25 mg v 1,0 ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Ciry, zluty roztok s pH 8,0 — 9,0 a osmolalitou piiblizné 300 mOsm/kg.

4  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nordimet je indikovan:

-k 1é¢b¢ aktivni revmatoidni artritidy u dosp€lych pacientt,

-k 1écbe polyartritickych forem tézké aktivni juvenilni idiopatické artritidy (JIA), pokud byla

-k 1écbe stredné teézké az tézké formy loziskové psoridzy u dospélych, u nichZ je vhodna systémova
1é¢ba a tézké psoriatické artritidy u dospélych pacienti,

-k indukci remise u stiedné t€zké Crohnovy choroby zavislé na steroidech u dospélych pacientt,
v kombinaci s kortikosteroidy a k udrzeni remise, v monoterapii, u pacientd, kteti reaguji na
methotrexat.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Methotrexat smi piedepisovat pouze 1ékari, kteti maji odborné znalosti ohledné pouzivani
methotrexatu a jsou si pln¢ védomi rizik 1é¢by methotrexatem.

Pti samopodavani methotrexatu musi byt pacienti pouceni a zaskoleni ve spravné technice aplikace
injekce. Prvni aplikace injekce pripravku Nordimet se musi provadét pod primym lékatskym
dohledem.

Diilezité upozornéni tvkajici se davkovani pripravku Nordimet

Pti 1é6¢bé revmatoidni artritidy, aktivni juvenilni idiopatické artritidy, psoriazy, psoriatické artritidy a
Crohnovy choroby musi byt Nordimet podin pouze jednou tydné. Chyby v davkovani pfi podavani
ptipravku Nordimet mohou vést k zavaznym nezadoucim t¢inkdm, véetn€ umrti. Pfectéte si, prosim,
velmi peclivé tento bod souhrnu tdajii o ptipravku.

Vzhledem k variabilni biologické dostupnosti methotrexatu po peroralnim podani mize byt pii
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pfechodu z peroralniho podavani na subkutanni podavani nezbytné snizit davku.

V souladu s aktualnimi doporuc¢enimi pro 1écbu je mozné zvazit suplementaci kyselinou listovou nebo
kyselinou folinovou.
Celkovou dobu trvani 1écby urci 1ékat.

Déavkovani

Davkovadni u dospélych pacientii s revmatoidni artritidou

Doporucena tivodni davka je 7,5 mg methotrexatu jednou tydné, podavanych subkutanné. V zavislosti
na individudlni aktivit¢ onemocnéni a toleranci 1é¢by pacientem mize byt ivodni davka zvysena.
Obecné nema byt prekrocena tydenni davka 25 mg. Davky prekracujici 20 mg tydné vSak mohou byt
spojeny s vyznamnym zvySenim toxicity, zejména suprese kostni dien¢. Odpoveéd na [éCbu je mozné
ocekavat po priblizné 4-8 tydnech. Po dosaZeni pozadovaného terapeutického vysledku ma byt davka

svvr

priznaky onemocnéni vratit.
Lécba revmatoidni artritidy methotrexatem piredstavuje dlouhodobou 1éc¢bu.

Ddvkovdni u pacientii s loZiskovou psoridzou a psoriatickou artritidou

Doporucuje se podat subkutann¢ zkuSebni davku 5-10 mg jeden tyden pied zahajenim 1éCby, za
ucelem zjisténi idiosynkratickych nezddoucich ucinkti. Doporucena tvodni davka je 7,5 mg
methotrexatu jednou tydné. Davka ma byt postupné zvySovana, ale nema obecné prekrocit tydenni
davku 25 mg methotrexatu. Davky piekracujici 20 mg tydné mohou byt spojeny s vyznamnym
zvySenim toxicity, zejména suprese kostni dfen¢. Odpovéd’ na 1é€bu je mozné obecné ocekavat po
priblizné 2—6 tydnech. V zavislosti na klinickém obrazu a zménach laboratornich parametrii pak 1é¢ba
pokracuje nebo je ukoncéena.

svwr

moznou u¢innou udrzovaci davku. V nepocetnych vyjimecnych piipadech mize byt klinicky
odlivodnéna davka vyssi nez 25 mg, ale nema prekrocit maximalni tydenni davku 30 mg methotrexatu,
nebot’ se vyrazné zvysi toxicita.

Lécba t€zké az stredné t€zké formy loziskové psoriazy a t€Zké psoriatické artritidy methotrexatem
predstavuje dlouhodobou lécbu.

Davkovani u dospélych pacientit s Crohnovou chorobou.:

Indukcni lécba

25 mg/tyden podavanych subkutanng.

Po dosazeni adekvatni odpovédi pacienta na kombinovanou 1écbu se ma davka kortikosteroidi
postupné snizovat. Odpovéd’ na 1écbu je mozné ocekavat po 8 az 12 tydnech.

Udrzovaci lécba
15 mg/tyden podavanych subkutanné, v monoterapii, pokud pacient dosahl remise.

Zvlastni skupiny populace

Starsi osoby
U star$ich pacientd ma byt zvaZeno snizeni davky z divodu snizené funkce jater a ledvin i snizenych

zasob folatl, které se objevuji s vyssim vékem (viz bod 4.4, 4.5, 4.8 a 5.2).

Porucha funkce ledvin
Pacientiim se zhorSenou funkci ledvin (viz body 4.3 a 4.4) ma byt methotrexat podavan s opatrnosti.
Davka ma byt upravena nasledovné:

|Clearance kreatininu (ml/min) [Dévka




> 60 100 %
30-59 50 %
30 Nordimet se nesmi pouZzit

Pacienti s poruchou funkce jater

Pacientiim s t€Zkym onemocnénim jater v soucasné dob¢é nebo prodélanym v minulosti, zvlast¢ pokud
bylo zptisobeno alkoholem, ma byt methotrexat podavan s velkou opatrnosti, pokud viibec.
Methotrexat je kontraindikovan, pokud jsou hodnoty bilirubinu > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (viz bod 4.3).

Pouziti u pacientii s tretim distribucnim prostorem (pleurdlnimi vypotky, ascitem)

Protoze u pacientt, ktefi maji teti distribucni prostor, miize byt poloc¢as methotrexatu prodlouzen az
na ¢tyfnasobek normalni délky, miize byt nezbytné snizeni davky nebo v nékterych piipadech
ukonceni podavani methotrexatu (viz body 5.2 a 4.4).

Pediatrickd populace

Ddavkovant u déti a dospivajicich do 16 let s polyartritickymi formami juvenilni idiopatické artritidy
Doporucena davka je 10-15 mg/m? télesného povrchu (BSA) tydné.

V piipadech rezistentnich vici 1é¢bé je mozné tydenni davku zvysit az na 20 mg/m? télesného povrchu
tydné. Pokud je vSak davka zvysena, je indikovana zvySena frekvence monitorovani. Parenteralni
podani je omezeno na subkutanni injekci. Pacienti s JIA maji byt vzdy odeslani do revmatologického
zatizeni, které se specializuje na 1écbu déti/dospivajicich.

Bezpecnost a ucinnost Nordimetu u déti do 3 let véku nebyla stanovena (viz bod 4.4). Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zptsob podani
Pacientovi musi byt vyslovné zdiiraznéno, ze se Nordimet aplikuje pouze jednou tydn€. Doporucuje se

stanovit ur¢ity den v tydnu jako ,,den pro injekci®.
Nordimet je urcen pro subkutanni podani (viz bod 6.6).

Tento 1éCivy pripravek je uréen pouze k jednorazovému podani. Roztok je tieba pied pouzitim
vizualné zkontrolovat. Pouzivat se maji pouze Ciré roztoky prakticky bez ¢astic.

Je tfeba vyhnout se jakémukoli kontaktu methotrexatu s kiizi a sliznici. V pfipad€ kontaminace je tieba
zasazena mista ihned oplachnout velkym mnozstvim vody (viz bod 6.6).

Pokyny k pouziti predplnéného pera nebo predplnéné injekeni stiikacky jsou uvedeny v pribalové
informaci.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Té&zka porucha funkce jater, pokud je sérovy bilirubin > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (viz bod 4.2).

- Abusus alkoholu.

- Tézka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu mensi nez 30 ml/min) (viz body 4.2 a 4.4).

- Preexistujici krevni dyskrazie, jako jsou hypoplazie kostni dfen€, leukopenie, trombocytopenie
nebo vyznamna anemie.

- Imunodeficience.

- Te&zké, akutni nebo chronické infekce, jako jsou tuberkuloza a HIV.

- Stomatitida, viedy ustni dutiny a zndma aktivni gastrointestindlni viedova choroba.

- Tehotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

- Soubézné ockovani zivymi vakcinami.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pacienti musi byt jasné pouceni, ze se 1é¢ba podava jednou tydné, a nikoli kazdy den. Nespravné

5



podavani methotrexatu mize vést k zavaznym nezadoucim G¢inkim, vCetné potencialné fatalnich.
Zdravotnicti pracovnici i pacienti maji byt jasn¢ instruovani.

Léceni pacienti musi byt odpovidajicim zptisobem monitorovani, aby bylo mozné neprodlen¢
rozpoznat a vyhodnotit znamky ptipadnych toxickych uc¢inkli nebo nezadoucich reakci. Methotrexat
proto ma byt podavan pouze l1ékati nebo pod dohledem l¢kaiti, jejichz znalosti a zkuSenosti zahrnuji
pouzivani 1é¢by antimetabolity.

Vzhledem k rizikiim zavaznych, nebo dokonce fatalnich toxickych reakci musi byt pacienti 1ékarem
dikladné¢ informovani o rizicich (v€etné casnych znamek a ptiznaki toxicity) a doporucenych
bezpecnostnich opatienich. Je tieba je informovat o nezbytnosti okamzit¢ vyhledat lékate, pokud se
objevi priznaky intoxikace, i o nasledném nezbytném monitorovani ptiznaki intoxikace (vCetné
pravidelnych laboratornich testt).

Davky prekracujici 20 mg/tyden mohou byt spojeny s vyznamnym zvySenim toxicity, zejména suprese
kostni dfené.

Je tfeba vyhybat se kontaktu ktize a sliznic s methotrexatem. V piipadé kontaminace je tfeba ptislusna
mista oplachnout velkym mnozstvim vody.

Fertilita a reprodukce

Fertilita

Bylo nahlaseno, ze methotrexat zptisobuje u ¢lovéka beéhem 1é¢by a kratce po jejim ukonceni
oligospermii, menstrua¢ni dysfunkci a amenoreu a ze zptisobuje poruchy plodnosti, nebot’ béhem doby
podavani ovlivituje spermatogenezi a oogenezi. Tyto uCinky se zdaji byt po preruseni 1écby
reverzibilni.

Teratogenita — reprodukcni riziko

Methotrexat zptisobuje u ¢lovéka embryotoxicitu, potraty a defekty plodu. S pacientkami ve fertilnim
veéku maji byt proto prodiskutovana mozna rizika G¢inki na reprodukci, ztraty t€hotenstvi a vrozenych
malformaci (viz bod 4.6). Pfed podanim Nordimetu je nutné vyloucit graviditu. Pii 1écbé Zen ve
fertilnim véku musi byt béhem 1é¢by a nejméné Sest mésict po jejim ukonceni pouzivana ucinna
antikoncepce.

Pokyny ohledné¢ antikoncepce u muzil viz bod 4.6.

Doporucena vySetieni a bezpe¢nostni opatieni

Pred zahdjenim lécby nebo pri obnoveni lécby po prestdvce

Musi byt proveden uplny krevni obraz s diferencialnim krevnim obrazem a trombocyty, jaterni
enzymy, bilirubin, sérovy albumin, rentgen hrudniku a funkéni vySetfeni ledvin. V ptipad¢ klinické
indikace je nutné vyloucit tuberkulézu a hepatitidu.

Béhem lécby

Vyse uvedené testy musi byt provedeny béhem prvnich dvou tydnt kazdy tyden, poté dalsi mésic
kazdé dva tydny, nasledné v zavislosti na poctu leukocytl a stabilité pacienta nejméné jednou mési¢né
po dobu dalsich Sesti mésict a poté nejméne kazdé tii mesice.

Takeé pti zvySeni davky ma byt zvazena zvySena frekvence monitorovani. Zejména starsi pacienti maji
byt vySetiovani na ¢asné znamky toxicity v kratkych intervalech.

Vysetreni ustni dutiny a hrdla zamérené na zménu sliznice.

Uplny krevni obraz s diferencidlnim rozborem

K supresi hematopoézy vyvolané methotrexatem mtize dojit nahle, a to i pfi zdanlivé bezpe¢nych
davkach. V ptipade jakéhokoli vyznamného poklesu leukocytd nebo trombocytti musi byt 1é¢ba
okam?zité prerusena a zahajena odpovidajici podptirna 1é¢ba. Pacienti musi byt instruovani, aby hlasili



veskeré znamky a ptiznaky ukazujici na infekci. U pacientl uzivajicich soucasné hematotoxické 1écivé
ptipravky (napt. leflunomid) musi byt peclivé monitorovan krevni obraz a trombocyty.

Jaterni testy

Lécba nema byt zahdjena nebo ma byt prerusena, pokud jsou pfitomny pfetrvavajici nebo signifikantni
abnormality jaternich testli, abnormality zji§téné pfi jinych neinvazivnich vySetfenich jaterni fibrozy
nebo pfi jaternich biopsiich.

U 13-20 % pacientt bylo hldseno pfechodné dvojnasobné az trojndsobné zvyseni hladiny
aminotransferdz oproti horni hranici norméalnich hodnot. Pietrvavajici zvySené hodnoty jaternich
enzymu a/nebo sniZeni hladiny sérového albuminu mohou ukazovat na zadvaznou hepatotoxicitu. V
ptipadé trvale zvySenych hodnot jaternich enzym je nutné zvazit snizeni davky nebo pieruseni 1écby.

Histologickym zménam, fibroze a vzacnéji jaterni cirh6ze nemusi predchazet abnormalni
hodnoty jaternich testl. U cirhozy existuji piipady, kdy jsou hladiny aminotransferdz v normé¢.
Proto je potieba kromé jaternich testti zvazit i neinvazivni diagnostické metody k
monitorovani stavu jater. Jaterni biopsie ma byt zvazena individualné s ohledem na
komorbidity pacienta, anamnézu a rizika souvisejici s biopsii. Rizikové faktory pro
hepatotoxicitu zahrnuji nadmérnou predchozi konzumaci alkoholu, trvale zvySené hladiny
jaternich enzymi, jaterni onemocnéni v anamnéze, rodinnou anamnézu dédi¢nych jaternich
onemocnéni, diabetes mellitus, obezitu a predchozi uzivani hepatotoxickych 1é¢ivych
ptipravki nebo chemickych latek a dlouhodobou 1é¢bu methotrexatem.

Pokud to neni naprosto nezbytné, nemaji byt béhem 1écby methotrexatem podavany dalsi
hepatotoxické 1é¢ivé ptipravky. Je tfeba, aby se pacienti vyhnuli konzumaci alkoholu (viz
body 4.3 a 4.5). U pacientq, kteti soubézné uzivaji jiné hepatotoxické 1é¢ivé pripravky, je
tteba peclivéji monitorovat hladiny jaternich enzymd.

U pacientil s inzulin-dependentnim diabetem je tfeba postupovat zv1ast’ opatrnég, protoZe
béhem 1écby methotrexatem se v ojedinélych ptipadech rozvinula jaterni cirhéza, aniz by
doslo k jakémukoli zvySeni hladin aminotransferaz.

Renalni funkce

Renalni funkce maji byt monitorovany prostfednictvim funk¢nich vysetfeni ledvin a urinalyzy (viz
body 4.2 a 4.3). Pokud se zvysi sérovy kreatinin, ma byt davka snizena. Vzhledem k tomu, ze se
methotrexat vylucuje pfevazné renalni cestou, 1ze v ptipadech zhorSeni funkci ledvin oc¢ekavat zvysené
koncentrace, které mohou vést k zadvaznym nezadoucim reakcim. V pfipadé mozného zhorSeni funkci
ledvin (napf. u starSich pacientll) je vyzadovano peclivéjsi monitorovani. To plati zejména pii
sou¢asném podavani 1é¢ivych ptipravku, které ovlivituji vyluovani methotrexatu, zptisobuji
poskozeni ledvin (napf. NSAID) nebo mohou potencialné vést k hematopoetickym porucham. U
pacientl se zhorSenou funkci ledvin se nedoporuc¢uje soubézné podavani nesteroidnich
protizanétlivych 1éciv. Toxicitu methotrexatu mize potencovat rovnéz dehydratace.

Posouzeni respiracniho systému

Dotazani pacienta na piipadné plicni dysfunkce, v piipad€ potieby funkéni vySetieni plic. Miize se
vyskytnout akutni nebo chronicka intersticialni pneumonitida, ¢asto spojena s krevni eozinofilii, a byla
hlasena i imrti. Mezi pfiznaky obvykle patii dusnost, kasel (zejména suchy neproduktivni kasel),
bolest na hrudi a horecka, které maji byt u pacientti monitorovany pti kazdé nasledné navstéve.
Pacienti maji byt informovani o riziku pneumonitidy a upozornéni, aby ihned kontaktovali svého
l1ékate, pokud se u nich objevi pretrvavajici kasel nebo dusnost.

Krom¢ toho byla pti uzivani methotrexatu v revmatologickych a souvisejicich indikacich hlaSena
plicni alveolarni hemoragie. Tato ptihoda mize byt také provazena vaskulitidou a dal$imi
komorbiditami. Pfi podezfeni na plicni alveolarni hemoragii je tfeba zvazit okamzité vySetfeni k
potvrzeni diagnozy.



U pacientt s plicnimi pfiznaky musi byt methotrexat vysazen a je tfeba se provést ditkladné vySetieni
(v€etné rentgenu hrudniku), které by vyloucilo infekci a nadory. Pokud existuje podezieni na
onemocnéni plic vyvolané methotrexatem, ma byt zahajena 1é¢ba kortikosteroidy a 1é¢ba
methotrexatem uz nema byt znovu zahajovana.

Plicni onemocnéni vyvolana methotrexatem nebyla vzdy zcela reverzibilni.

Plicni ptiznaky vyzaduji rychlou diagnozu a preruseni 1écby methotrexatem. Plicni onemocnéni
vyvolana methotrexatem, napf. pneumonitida, se mohou akutné vyskytnout kdykoli béhem 1écby,
nebyla vzdy zcela reverzibilni a byla jiz hlaSena pti vSech davkach (véetné nizkych davek

7,5 mg/tyden).

Béhem 1é¢by methotrexatem se mlize vyskytnout oportunni infekce, véetn¢ pneumonie vyvolané
Pneumocystis jiroveci, ktera mize mit fatalni prabéh. Pokud se dostavi pacient s plicnimi ptiznaky, je
tteba vzit do ivahy moZnost pneumonie vyvolané¢ Pneumocystis jiroveci.

Zvlastni opatrnost je vyzadovana u pacientl se zhorSenou funkeci plic.

Vseobecnd bezpecnostni opatrent

Methotrexat muze vzhledem ke svému ucinku na imunitni systém zhor$ovat odpovéd’ na ockovani a
naruSovat vysledky imunologickych testll. Nesmi se provadét soubézné ockovani s pouzitim zivych
vakein.

Zvysena opatrnost je kviili mozné aktivaci namisté v pfitomnosti neaktivnich chronickych infekci
(napt. herpes zoster, tuberkul6za, hepatitida B nebo C).

U pacientq, ktefi dostavaji methotrexat v nizkych davkach, se mohou vyskytnout maligni lymfomy;
v takovém ptipadé musi byt methotrexat vysazen. Pokud nedojde ke spontanni regresi lymfomd, je
nezbytné zahdajeni cytotoxické 1écby.

U pacientt s patologickou kumulaci tekutiny v télnich dutinach (,.tfeti prostor), jako jsou ascites nebo
pleuralni vypotky, se prodluzuje polocas plazmatické eliminace methotrexatu. Pfed zahajenim 1é¢by
methotrexatem ma byt provedena drenaz pleuralnich vypotkl a ascitu.

Podminky vedouci k dehydrataci, jako jsou zvraceni, priijem nebo stomatitida, mohou zvySovat
toxicitu methotrexatu vzhledem ke zvySenym hladinam 1éCivé latky. V téchto ptipadech ma byt
uzivani methotrexatu preruseno, dokud ptiznaky nevymizi.

Diarea a ulcer6zni stomatitida mohou byt toxickymi Gc¢inky a vyzaduji pferuseni 1éCby, jinak mtize
nastat hemoragicka enteritida a imrti zptisoben¢ intestinalni perforaci.
Pokud se objevi hematemeze, ¢erné zabarveni stolice nebo krev ve stolici, je tfeba 1é¢bu prerusit.

Pouziti u déti mladsich 3 let se nedoporucuje, protoze pro tuto populaci nejsou k dispozici dostate¢né
udaje o ucinnosti a bezpecnosti (viz bod 4.2).

Pii 1é€bé methotrexatem se miiZze znovu objevit dermatitida vyvolana ozafenim a spaleniny ze slunce
(pamétova reakce). Pti UV ozéfeni a souCasném poddvani methotrexatu se mohou zhorsit psoriatické
1éze.

Bylo hlaseno, Ze soubézné podéavani folatovych antagonisti, jako je trimethoprim/sulfamethoxazol, ve
vzacnych piipadech zptlisobilo akutni megaloblastovou pancytopenii.

U onkologickych pacientl 1é¢enych methotrexatem byly hlaSeny encefalopatie/leukoencefalopatie,
které nelze vyloucit ani pti 1é¢bé methotrexatem v neonkologickych indikacich.

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)
U pacientd uzivajicich methotrexat byly hlaSeny pripady progresivni multifokalni leukoencefalopatie




(PML), a to zejména pii kombinaci s jinymi imunosupresivy. PML muize byt fatalni a ma se vzit v
uvahu pfi diferencialni diagnostice u imunosuprimovanych pacientt s novym vyskytem nebo
zhor$enim neurologickych ptiznaku.

Vitaminové piipravky nebo jiné ptipravky obsahujici kyselinu listovou, kyselinu folinovou nebo jejich
derivaty mohou snizovat ti¢innost methotrexatu.

Pouziti u déti mladsich 3 let se nedoporucuje, protoZe pro tuto populaci nejsou k dispozici dostateéné
udaje o ucinnosti a bezpecnosti (viz bod 4.2).

Fotosenzitivita

U nékterych jedincii uzivajicich methotrexat byla pozorovéana fotosenzitivita projevujici se jako silné
spaleni sluncem (viz bod 4.8). Je nutné se vyhybat expozici intenzivnimu slune¢nimu svétlu nebo UV
zareni, pokud to neni indikovano ze zdravotnich divodt. Pacienti musi pouzivat vhodné prostfedky k
ochrang pred intenzivnim slune¢nim svétlem.

Béhem 1é¢by methotrexatem se mtize dermatitida zptisobena zafenim a spaleni objevovat opakované
(opétovné reakce). Pii UV ozafeni za soubézného podavani methotrexatu se mohou psoriatické léze
zhorsit.

Bylo hlaseno, ze soubézné podavani folatovych antagonistd, jako je trimethoprim/sulfamethoxazol, ve
vzacnych piipadech zptisobilo akutni megaloblastovou pancytopenii.

U onkologickych pacientl 1é€enych methotrexatem byly hlaseny encefalopatie/leukoencefalopatie,
které nelze vyloucit ani pfi 1écbé methotrexatem v neonkologickych indikacich.

Obsah sodiku
Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

NSAID véetné kyseliny salicylové

V pokusech na zvifatech zplisobovala NSAID, v¢etné kyseliny salicylové, sniZeni tubularni sekrece
methotrexatu, a v disledku toho zvySovala jeho toxické ti€inky. V klinickych studiich, kde byly
pacientim s revmatoidni artritidou podavany jako soubézna medikace NSAID a kyselina salicylova,
vSak nebyl pozorovan zadny nardst nezadouci u¢inkl. Lécba revmatoidni artritidy témito 1é¢ivymi
ptipravky mize béhem 1é¢by nizkymi davkami methotrexatu pokracovat, ale pouze pod peclivym
lékatskym dohledem.

Hepatotoxicita
Pravidelna konzumace alkoholu a podavani dalSich hepatotoxickych 1é¢ivych ptipravki zvysuji

pravdépodobnost hepatotoxickych ucinkd methotrexatu. Béhem 1é¢by methotrexatem je tieba se
vyhybat konzumaci alkoholu.

U pacientl uzivajicich béhem lécby methotrexatem potencialné hepatotoxické a hematotoxické 1écivé
pripravky (napt. leflunomid, azathioprin, sulfasalazin a retinoidy) je tfeba peclivé monitorovat
potencialné zvysenou hepatotoxicitu.

Hematotoxické 1éCivé ptipravky

Podavani dalsich hematotoxickych 1é¢ivych piipravki zvysuje pravdépodobnost zavaznych
hematotoxickych nezddoucich G¢inkli methotrexatu. Soubézné podavani metamizolu a methotrexatu
muze zvysit hematotoxicky ucinek methotrexatu, a to hlavné u starSich pacientti. Z tohoto diivodu
nemaji byt tyto ptipravky pouzivany soubézné.

Farmakokinetické interakce
Je tfeba si uvédomovat farmakokinetické interakce mezi methotrexatem, antikonvulzivy (snizeni




hladiny methotrexatu v krvi) a 5-fluorouracilem (prodlouzeny t,, 5-fluorouracilu).

Zmény biologické dostupnosti methotrexatu

Salicylaty, fenylbutazon, fenytoin, barbituraty, trankvilizéry, peroralni kontraceptiva, tetracykliny,
derivaty amidopyrinu, sulfonamidy a kyselina p-aminobenzoova vytésiuji methotrexat z vazby na
sérovy albumin, a tim zvySuji jeho biologickou dostupnost (nepfimé zvyseni davky). Probenecid a
slabé organické kyseliny mohou rovnéz snizovat tubularni sekreci methotrexatu, a tim také zptisobovat
nepfimé zvyseni davky.

Antibiotika, jako je penicilin, glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin a cefalotin, mohou
v jednotlivych pfipadech snizovat renalni clearance methotrexatu, takze mize dojit ke zvyseni
sérovych koncentraci methotrexatu se souc¢asnou hematologickou a gastrointestinalni toxicitou.

Peroralni antibiotika, jako jsou tetracykliny, chloramfenikol a nevstfebatelna Sirokospektra antibiotika,
mohou sniZovat intestinalni absorpci methotrexatu nebo narusovat enterohepatickou cirkulaci
z diivodu inhibice intestinalni flory nebo suprese bakterialniho metabolismu.

Kolestyramin mtize zvySovat nerenalni eliminaci methotrexatu preruSenim enterohepatické cirkulace.
V kombinaci s ostatnimi cytostatiky je tieba vzit do ivahy opozdénou clearance methotrexatu.

Soucasné podavani inhibitorti protonové pumpy, jako je omeprazol nebo pantoprazol, mize vést
k interakcim: soubézné podani methotrexatu a omeprazolu vedlo k opozdéné renalni eliminaci
methotrexatu. V kombinaci s pantoprazolem byla v jednom pfipad¢ nahlaSena inhibice renalni
eliminace metabolitu 7-hydroxymethotrexatu s myalgii a tiesem.

Latky, které mohou mit nezadouci u€inky na kostni diefi

Pti (predchozi) 1é¢bé latkami, které mohou mit nezadouci Géinky na kostni dfen (napf. sulfonamidy,
trimethoprim-sulfamethoxazol, chloramfenikol, pyrimethamin), je tfeba vzit do uvahy moznost
vyraznych poruch hematopoezy.

Metabolismus folati

Soucasné podavani léCivych ptipravki, které zptsobuji deficit folatd (napf. sulfonamidy,
trimethoprim-sulfamethoxazol), miize vést ke zvySené toxicit€¢ methotrexatu. Zvlastni opatrnost je
proto také tfeba pii existujicim deficitu kyseliny listové.

Soubézné podavani 1é¢iv obsahujicich kyselinu folinovou nebo vitaminovych ptipravkd, které
obsahuji kyselinu listovou nebo jeji derivaty, miize na druhou stranu zhorsit i¢innost methotrexatu.

Pouziti oxidu dusného potencuje ¢inek methotrexatu na metabolismus folatu, a tim vyvolava
zvySenou toxicitu, jako je zavazna nepredikovatelna myelosuprese a stomatitida. I kdyz Ize tento
ucinek omezit podanim kalcium-folinatu, je tieba se soubéznému podani oxidu dusného a
methotrexatu vyhnout.

I kdyz kombinace methotrexatu a sulfasalazinu mtize zvySovat u¢innost methotrexatu inhibici syntézy
kyseliny listové sulfasalazinem, a tim vést ke zvySenému riziku nezadoucich ucinkd, tyto nezadouci
ucinky byly pozorovany pouze u jednotlivych pacientd v n¢kolika hodnocenich.

Jind antirevmatika
P11 pouziti methotrexatu soubézné s dalsimi antirevmatiky (napf. slouceniny zlata, penicilamin,
hydroxychlorochin, sulfasalazin, azathioprin) se obecné neocekava zvyseni toxicity methotrexatu.

Cyklosporin
Cyklosporin miize potencovat u¢innost i toxicitu methotrexatu. Existuje zvysené riziko renalni

dysfunkce. Navic existuje biologicka vérohodnost nadmérné imunosuprese a s ni souvisejicich
komplikaci.

Theofylin a kofein
Methotrexat miize snizovat clearance theofylinu. Pii soubézném podavani methotrexatu je proto tteba
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monitorovat hladiny theofylinu v krvi.

Béhem 1é¢by methotrexatem je tieba se vyhybat nadmérné konzumaci napoji obsahujicich kofein
nebo theofylin (kava, nealkoholické napoje obsahujici kofein, ¢erny ¢aj), nebot’ miize dochazet ke
snizeni G¢innosti methotrexatu z divodu mozné interakce mezi methotrexatem a methylxanthiny na
adenosinovych receptorech.

Leflunomid

Kombinované uzivani methotrexatu a leflunomidu mtze zvysSovat riziko pancytopenie. Methotrexat
vede ke zvySeni plazmatickych hladin merkaptopurinti. Kombinace s nimi proto mtize vyzadovat
upravu davky.

Imunomodulancia
Kombinace methotrexatu s imunomodula¢nimi 1é¢ivymi piipravky musi byt pouzivana s opatrnosti,
zejména v pripade ortopedickych operaci, kde je vysoka nachylnost k infekci.

Radioterapie
Radioterapie béhem uZzivani methotrexatu miize zvysovat riziko nekroézy mékkych tkani nebo kosti.

Vakciny
Z dtivodu svého mozného G¢inku na imunitni systém mtiZze methotrexat zneplatnovat vysledky

ockovani a testli (imunologickych postupt k zdiznamu imunitni reakce). Béhem 1écby methotrexatem
se nesmi provadét soubézné ockovani zivymi vakcinami (viz bod 4.3 a 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku / antikoncepce u Zen

Zeny nesmi b&hem 16¢by methotrexatem otéhotnét a béhem 1é¢by methotrexatem a nejméné 6 mésici
poté musi byt pouzivana ti¢inna antikoncepce (viz bod 4.4). Pfed zahajenim 1é¢by musi byt zeny

v reprodukénim veéku informovany o riziku malformaci, které je s methotrexatem spojeno, a vhodnymi
prostiedky, napt. t€hotenskym testem, musi byt s jistotou vylouceno t¢hotenstvi. Béhem 1éCby je tieba
téhotenské testy opakovat podle klinické potieby (napf. po vynechani antikoncepce). Pacientkam, u
kterych ptichazi v tvahu reprodukce musi byt poskytnuto poradenstvi ohledné prevence a planovani
t¢hotenstvi.

Antikoncepce u muzi

Neni znamo, zda se methotrexat vyskytuje ve spermatu. Ve studiich na zvitatech bylo prokazano, ze je
methotrexat genotoxicky, takze riziko genotoxickych u€inkl na spermie nelze zcela vyloucit.
Omezené klinické diikazy nenaznacuji zvysené riziko malformaci nebo potratu po expozici otce nizké
davce methotrexatu (méné nez 30 mg/tyden). U vyssich davek neexistuji k odhadu rizik malformaci
nebo potratu po expozici otce dostatecné udaje.

Jako preventivni opatieni se doporucuje, aby sexualné aktivni pacienti nebo jejich partnerky pouzivali
béhem léCby pacienta a nejméné 3 mésice po ukonceni 1é¢by methotrexatem spolehlivou antikoncepci.
Muzi nesmi béhem 1é¢by a 3 mésice po vysazeni methotrexatu darovat sperma.

Téhotenstvi

Methotrexat je v t€hotenstvi u neonkologickych indikaci kontraindikovan (viz bod 4.3). Pokud dojde
k t€hotenstvi béhem 1écby methotrexatem nebo do Sesti mésicii poté, je tieba poskytnout lékarskou
konzultaci ohledné rizika $kodlivych ucinkl na dit€ souvisejicich s 1é¢bou a pomoci
ultrasonografickych vySetfeni potvrdit normalni vyvoj plodu.

Ve studiich na zvifatech byla prokazana reprodukéni toxicita methotrexatu, zejména béhem prvniho
trimestru (viz bod 5.3). Bylo prokézano, ze methotrexat ma u ¢lovéka teratogenni ucinek; bylo
hlaseno, ze zptsobuje umrti plodu a/nebo vrozené vady (napf. kraniofacialni, kardiovaskularni,
centralniho nervového systému a koncetin).

Methotrexat je silny lidsky teratogen, se zvySenym rizikem spontannich potratll, intrauterinni ristové
retardace plodu a vrozenych malformaci v ptipadé expozice béhem tehotenstvi.
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Spontanni potraty byly hlaSeny u 42,5 % téhotnych Zen podstupujicich 1é€bu methotrexatem v nizkych
davkach (méné nez 30 mg/tyden), oproti hlasené ¢etnosti 22,5 % u pacientek se shodnym
onemocnénim lé¢enych jinymi piipravky nez methotrexatem.

Vézné vrozené vady se vyskytly v 6,6 % pfipadii narozeni zivého ditéte u Zen podstupujicich

v té¢hotenstvi 1é¢bu methotrexatem v nizkych davkach (méné nez 30 mg/tyden), oproti ptiblizné 4 %
pripadd narozeni zivého ditéte u pacientek se shodnym onemocnénim lécenych jinymi ptfipravky nez
methotrexatem.

Pro expozici methotrexatu béhem téhotenstvi v davkach vyssich nez 30 mg/tyden nejsou k dispozici
dostatecné udaje, ale predpokladaji se vyssi Cetnosti spontannich potratli a vrozenych malformaci.

V ptipadech, kdy byl methotrexat pted pocetim vysazen, byla hlaSena normalni té¢hotenstvi.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze methotrexat pfechazi do matetského mléka a miize u kojenych déti vyvolat
toxické ucinky, je 1é¢ba béhem kojeni kontraindikovana (viz bod 4.3). Pokud by nastala potieba
pouziti methotrexatu béhem obdobi kojeni, musi byt kojeni pied 1é¢bou ukoncéeno.

Fertilita

Methotrexat ovlivituje spermatogenezi a oogenezi a miize snizovat fertilitu. Bylo nahldseno, ze
methotrexat zpilisobuje u ¢loveéka oligospermii, menstruacni dysfunkci a amenoreu. Tyto U¢inky se
zdaji byt ve vétsin€ pripadi po vysazeni 1é¢by reverzibilni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nordimet ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout
pfiznaky postiZeni centralniho nervového systému (CNS), jako jsou unava a zmatenost.

4.8 NeZadouci uc¢inky

Souhrn bezpecénostniho profilu

4

hepatotoxicita, renalni toxicita, neurotoxicita, tromboembolické ptihody, anafylakticky Sok a
Stevenstiv-Johnsontv syndrom.

Nejcastéji pozorované (velmi Casté) nezadouci Géinky methotrexatu zahrnuji gastrointestinalni
poruchy (napf. stomatitida, dyspepsie, bolest bficha, nauzea, ztrata chuti k jidlu) a abnormalni jaterni
testy (napf. zvySend alaninaminotransferaza (ALT), aspartataminotransferaza (AST), bilirubin,
alkalicka fosfataza). Dal$imi Casto se vyskytujicimi (Castymi) nezadoucimi G¢inky jsou leukopenie,
anemie, trombopenie, bolest hlavy, unava, ospalost, pneumonie, intersticialni alveolitida/pneumonitida
Casto spojend s eozinofilii, viedy v Ustech, prijjem, exantém, erytém a pruritus.

Nejvyznamnéjs$im nezadoucim ucinkem je suprese hematopoetického systému a gastrointestinalni
poruchy.

Piehled nezadoucich ucinkd

Frekvence jsou definovany s pouZzitim nasledujici konvence:

velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit). Nezadouci
ucinky jsou v kazdé frekvencni skupin€ uvedeny v poradi podle klesajici zavaznosti.

Infekce a infestace
Méng Casté: Faryngitida.
Vzacné: Infekce (v€. reaktivace neaktivni chronické infekce), sepse, konjunktivitida.
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Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy)
Velmi vzacné: Lymfom (viz ,,popis‘ nize).

Poruchy krve a lymfatického systému

Casté: Leukopenie, anemie, trombocytopenie.

Méng¢ Casté: Pancytopenie.

Velmi vzacné: Agranulocytoza, zavazné prubéhy atlumu kostni diené, lymfoproliferativni onemocnéni
(viz popis nize).

Neni znamo: Eozinofilie.

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Alergické reakce, anafylakticky Sok, hypogamaglobulinemie.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Méng Casté: Precipitace u onemocnéni diabetes mellitus.

Psychiatrické poruchy
Mén¢ Casté: Deprese, zmatenost.
Vzacné: Zmeény nalady.

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy, inava, ospalost.

Méng Casté: Zavrat'.

Velmi vzacné: Bolest, svalova astenie, parestezie/hypestezie, zmény ve vnimani chuti (kovova
pachut), konvulze, meningismus, akutni asepticka meningitida, paralyza.

Neni znamo: Encefalopatie/leukoencefalopatie.

Poruchy oka
Vzacné: Poruchy zraku.

Velmi vzacné: Zhorsené vidéni, retinopatie.

Srdecni poruchy
Vzacné: Perikarditida, perikardialni efuze, perikardialni tamponada.

Cévni poruchy
Vzacné: Hypotenze, tromboembolické piihody.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Casté: Pneumonie, intersticialni alveolitida/pneumonitida ¢asto spojend s eozinofilii. P¥iznaky
indikujici potencialné té¢zké postizeni plic (intersticialni pneumonitidu) jsou: suchy neproduktivni
kasel, dusnost a horecka.

Vzacné: Plicni fibréza, pneumonie vyvoland Pneumocystis jiroveci, dusnost a bronchialni astma,
pleuralni efuze.

Neni znamo: Epistaxe, plicni alveolarni hemoragie.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi ¢asté: Stomatitida, dyspepsie, nauzea, ztrata chuti k jidlu, bolest bficha.
Casté: Viedy v tstech, prijem.

Méng casté: Gastrointestinalni viedy a krvaceni, enteritida, zvraceni, pankreatitida.
Vzacné: Gingivitida.

Velmi vzacné: Hematemeze, hematorea, toxické megakolon.

Poruchy jater a Zlucovych cest (viz bod 4.4)

Velmi ¢asté: Abnormalni jaterni testy (zvySena ALAT, ASAT, alkalicka fosfataza a bilirubin).
Meéné casté: Cirhoza, fibroza a tukova degenerace jater, pokles sérového albuminu.

Vzacné: Akutni hepatitida.

Velmi vzacné: Hepatické selhani.
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Poruchy kiize a podkozni tkane

Casté: Exantém, erytém, pruritus.

Meéné casté: Fotosenzitivni reakce, vypadavani vlasi, zvySeni poctu revmatickych uzliki, kozni vied,
herpes zoster, vaskulitida, herpetiformni kozni vyrazky, koptivka.

Vzacné: ZvySena pigmentace, akné, petechie, ekchymoza, alergicka vaskulitida.

Velmi vzacné: Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelliv syndrom),
zvySena pigmentace nehti, akutni paronychium, furunkuléza, teleangiektazie.

Neni znamo: Kozni exfoliace / exfoliativni dermatitida.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Méng casté: Artralgie, myalgie, osteoporoza.

Vzacné: Stresova zlomenina.

Neni znamo: Osteonekroza Celisti (sekundarni projev lymfoproliferativnich onemocnéni).

Poruchy ledvin a mocovych cest

Méng Casté: Zanét a ulcerace mocCového méchyte, zhorSeni funkce ledvin, narusena mikce.
Vzacné: Renalni selhani, oligurie, anurie, poruchy elektrolytové rovnovahy.

Neni znamo: Proteinurie.

Poruchy reprodukcniho systému a prsu

Méng Casté: Zanét a ulcerace vaginy.

Velmi vzacné: Ztrata libida, impotence, gynekomastie, oligospermie, poruchy menstruace, vaginalni
vytok.

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
Vzacné: Horecka, zhorSené hojeni ran.
Neni znamo: Astenie, nekroza v mist¢ vpichu injekce, edém.

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Lymfom / lymfoproliferativni onemocnéni
Existuji hlaseni o jednotlivych ptipadech lymfomu a jinych lymfoproliferativnich onemocnéni, které
v nékolika ptipadech po ukonéeni 1é¢by methotrexatem ustoupily.

Vyskyt a mira zavaznosti nezadoucich t¢inkl zavisi na urovni davkovani a frekvenci podavani.
Protoze se vSak zavazné nezadouci ti€inky mohou objevit i pfi niz§ich davkach, je nezbytné, aby byli
pacienti Iékafem monitorovani v kratkych intervalech.

Pti subkutannim pouziti byly pozorovany pouze mirné lokalni kozni reakce (jako jsou pocity paleni,
erytém, otok, zblednuti, pruritus, zdvazné svédéni, bolest), které béhem 1éCby slably.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Piiznaky pifedavkovani

Nezadouci toxické ucinky methotrexatu pisobi hlavné na hematopoeticky a gastrointestinalni systém.
Mezi ptiznaky patii leukocytopenie, trombocytopenie, anemie, pancytopenie, neutropenie, utlum
kostni dfené, mukozitida, stomatitida, oralni ulcerace, nauzea, zvraceni, gastrointestinalni ulcerace a
gastrointestinalni krvaceni. U n€kterych pacientil se neprojevily zadné znamky predavkovani. Existuji
hlaseni o umrtich zptisobenych sepsi, septickym Sokem, renalnim selhanim a aplastickou anemii.
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Lécba predavkovani

Specifickym antidotem k neutralizaci nezadoucich toxickych u¢inkd methotrexatu je kalcium-folinat.
V ptipad¢ ndhodného predavkovani ma byt do 1 hodiny podana intraven6zné nebo intramuskularné
davka kalcium-folinatu stejna nebo vyssi nez ptislusna davka methotrexatu a v podavani davek se ma
pokracovat, dokud sérové hladiny methotrexatu neklesnou pod 10~ mol/I.

V ptipadé€ zna¢ného predavkovani mize byt nutna hydratace a alkalizace moci k prevenci precipitace
methotrexatu a/nebo jeho metabolitil v renalnich tubulech. Ani u hemodialyzy, ani u peritonealni
dialyzy se neprokazalo zlepSeni eliminace methotrexatu. Efektivni clearance methotrexatu byla
nahlasena pii akutni intermitentni hemodialyze s pouzitim tzv. high-flux dialyzatoru.

U pacientl s revmatoidni artritidou, polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, psoriatickou
artritidou nebo loziskovou psoridzou mize toxicitu methotrexatu (gastrointestinalni ptiznaky, zanét
ustni sliznice, vypadavani vlasti a zvyseni hodnot jaternich enzymti) snizovat podani kyseliny listové
nebo folinové (viz bod 4.5). Pied pouzitim piipravki s kyselinou listovou se doporucuje monitorovani
hladin vitaminu B12, protoze kyselina listova miize maskovat existujici deficit vitaminu B12, zejména
u dospélych starsSich 50 let.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, jind imunosupresiva.
ATC kod: L04AX03

Mechanismus t¢inku

Methotrexat je antagonistou kyseliny listové, ktery patii do tfidy cytotoxickych agens oznacovanych
jako antimetabolity. Plisobi prostfednictvim kompetitivni inhibice enzymu dihydrofolatreduktazy, a
tim inhibuje syntézu DNA. Nebylo dosud objasnéno, zda je uc¢innost methotrexatu pti 1lécbe psoriazy,
psoriatické artritidy, chronické polyartritidy a Crohnovy choroby zplisobena protizanétlivym nebo
imunosupresivnim t¢inkem a do jaké miry k témto G€inkiim pfispiva methotrexatem vyvolané zvysSeni
extracelularni koncentrace adenosinu v mistech zanétu.

Klinicka uéinnost a bezpe¢nost

Studie injek¢niho podavani methotrexatu jednou tydné u skupiny pacientt s chronicky aktivni
Crohnovou chorobou (navzdory 1é¢b¢ prednisonem po dobu nejméné¢ tii mésicti) ukazala, ze
methotrexat je uc¢innéjsi nez placebo ve zlepSeni priznakd a snizeni potteby prednisonu. Celkem 141
pacientti bylo ndhodné pfifazeno v poméru 2 : 1 do skupiny s methotrexatem (25 mg tydn¢€) nebo

s placebem. Po 16 tydnech se ve skupiné s methotrexatem nachdzelo 37 pacientti (39,4 %) v klinické
remisi, oproti 9 pacientim (19,4 %, P=0,025) ve skupin€ s placebem. Pacienti ve skupiné

s methotrexatem dostavali celkové méné prednisonu a jejich stfedni skore v Indexu aktivity Crohnovy
choroby bylo vyznamné nizsi nez u pacientl ve skupiné s placebem (P=0,026, resp. P=0,002).
[Feagan et al (1995)]

Studie u pacient, ktefi dosahli remise po 16 az 24 tydnech 1écby methotrexatem v davce 25 mg,
ukazala, Ze nizka davka methotrexatu udrzuje remisi. Pacienti byli nahodné pfifazeni do jedné ze
skupin, které dostavaly po dobu 40 tydnii bud’ methotrexat v davce 15 mg i.m. jednou tydné, nebo
placebo. Ve 40. tydnu bylo ve skupin¢ s methotrexatem 26 pacientli (65 %) v remisi a méné jich
potiebovalo prednison z divodu relapsu (28 %) ve srovnani se skupinou s placebem (39 %, P=0,04,
resp. 58 %, P=0,01). [Feagan et al (2000)]

Nezadouci ptihody pozorované ve studiich provadénych s methotrexdtem k 1écbé Crohnovy choroby
v kumulativnich davkach neukazaly odlisny bezpecnostni profil methotrexatu, nez jaky je jiz znam.
Pti pouzivani methotrexatu k 1é¢bé Crohnovy choroby musi byt proto pfijiména obdobné opatteni jako
u jinych revmatickych a nerevmatickych indikaci methotrexatu (viz body 4.4 a 4.6).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Absorpce
Po peroralnim podani je methotrexat absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Pokud je methotrexat

podavan v nizkych davkach (7,5 mg/m?* az 80 mg/m? télesného povrchu), ma stfedni biologickou
dostupnost piiblizné¢ 70 %, i kdyZ je moznd znacna interindividualni i intraindividualni variabilita (25—
100 %). Nejvyssi plazmatické koncentrace jsou dosahovany béhem 1-2 hodin. Pfi subkutannim,
intravenoznim i intramuskularnim podani byla prokazana obdobna biologicka dostupnost.

Distribuce

Ptiblizné 50 % methotrexatu se vaze na sérové proteiny. Po distribuci do télesnych tkani je mozné
zjistit vysoké koncentrace ve formé polyglutamatti zejména v jatrech, ledvinach a slezin¢, kde
mohou pietrvavat po nékolik tydnti nebo mésict. Pii podavani v nizkych davkach prechazi
methotrexat do télesnych tekutin v minimalnich mnozstvich; pii vysokych davkach (300 mg/kg
télesné hmotnosti) byly v télesnych tekutinach naméteny koncentrace mezi 4 a 7 pg/ml. Terminalni
polocas je v priméru 6—7 hodin a vykazuje znacnou variabilitu (3—17 hodin). U pacienti se tfetim
prostorem (pleuralni vypotek, ascites) se mtize polocas prodlouzit az na ctyfnasobek normalni délky.

Biotransformace
Ptiblizné€ 10 % podaného methotrexatu je metabolizovano intrahepatalné. Hlavnim metabolitem je 7-
hydroxymethotrexat.

Eliminace

Vylucovani probiha pfevazné v nezménéné forme, primarné renalni cestou prostiednictvim
glomerularni filtrace a aktivni sekrece v proximalnim tubulu. Pfiblizné 5-20 % methotrexatu a 1-5 %
7-hydroxymethotrexatu je eliminovano prostiednictvim zluci. Existuje vyrazny enterohepaticky ob¢h.

V piipadé renalni insuficience se eliminace vyznamné opozd’uje. ZhorSena eliminace v pfitomnosti
hepatické insuficience neni znama.

Methotrexat pronika u potkanti a opic placentalni bariérou.
5.3  Ptedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Chronicka toxicita

Studie chronické toxicity u mysi, potkant a pst ukazaly toxické G€inky ve formé gastrointestinalnich
1ézi, myelosuprese a hepatotoxicity.

Mutagenni a karcinogenni potencial

Dlouhodobé studie u potkand, mysi a kieckl nepfinesly zadné dikazy tumorigenniho potencialu
methotrexatu. Methotrexat vyvolava genové a chromozomalni mutace jak in vitro, tak in vivo. Existuje
podezieni na mutagenni Ui¢inek u ¢loveéka.

Reprodukéni toxicita
U ¢tyt druht (potkani, mysi, kralici, kocky) byly zjistény teratogenni G¢inky. U opic druhu makak
rhesus se nevyskytly zadné malformace srovnatelné s lidskymi.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
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Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptripravek misen s jinymi
lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte pedplnéné pero nebo piedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

Chrante pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnéné pero

Predplnéné pero se sklenénou injekéni stiikackou typu I o objemu 1 ml s nasazenou jehlou z nerezové
oceli a zatkou pistu z chlorbutylové pryze. Pfedplnéna pera obsahuji 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml,
0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml nebo 1,0 ml injekéniho roztoku.

Jedno baleni obsahuje 1 predplnéné pero a jeden tampon napustény alkoholem a vicecetna baleni
obsahuji 4 (4 baleni po 1 ks nebo 1 baleni po 4 ks) a 12 (3 baleni po 4 ks) piedplnénych per a tomu
odpovidajici 4 a 12 tampont napusténych alkoholem.

Piedplnéna injekéni stiikacka

Sklenéna injekeni stiikacka typu I o objemu 1 ml s nasazenou jehlou z nerezové oceli, zatkou pistu
z chlorbutylové pryze a krytem jehly zabraiujicim poranéni jehlou a opakovanému pouziti.
Predplnéné injekéni stiikacky obsahuji 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml nebo
1,0 ml injek¢niho roztoku.

Jedno baleni obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a dva tampony napusténé alkoholem a
vicecetna baleni obsahuji 4 (4 baleni po 1 ks) a 12 (12 baleni po 1 ks) pfedplnénych injek¢nich
stiikacek a tomu odpovidajicich 8 a 24 tamponti napusténych alkoholem.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zachazeni s ptipravkem a jeho likvidace musi byt ve shod¢ se zachazenim s jinymi cytotoxickymi
ptipravky a jejich likvidaci v souladu s mistnimi pozadavky. S methotrexatem nesmi zachdzet a nesmi

ho podavat t€hotné zdravotnické pracovnice.

Methotrexat nesmi pfijit do styku s klizi ani sliznici. V ptipadé kontaminace musi byt postizené misto
okamzité oplachnuto velkym mnozstvim vody.

Nordimet je urcen pouze k jednorazovému pouziti a veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
pro cytotoxicka agens.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

Nordimet 7,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

EU/1/16/1124/001 — 1 ptfedplnéné pero

EU/1/16/1124/009 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) predplnéna pera
EU/1/16/1124/057 — 4 piedplnéna pera

EU/1/16/1124/058 — vicecCetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) pfedplnénych per

Nordimet 10 mg injekéni roztok v prfedplnéném peru

EU/1/16/1124/002 — 1 piedplnéné pero

EU/1/16/1124/011 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéna pera
EU/1/16/1124/059 — 4 predplnéna pera

EU/1/16/1124/060 — vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) pfedplnénych per

Nordimet 12.5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

EU/1/16/1124/003 — 1 pfedplnéné pero

EU/1/16/1124/013 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéna pera
EU/1/16/1124/061 — 4 piedplnéna pera

EU/1/16/1124/062 — viceCetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) pfedplnénych per

Nordimet 15 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

EU/1/16/1124/004 — 1 piedplnéné pero

EU/1/16/1124/015 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéna pera
EU/1/16/1124/063 — 4 predplnéna pera

EU/1/16/1124/064 — vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per

Nordimet 17,5 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

EU/1/16/1124/005 — 1 ptfedplnéné pero

EU/1/16/1124/017 — viceCetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéna pera
EU/1/16/1124/065 — 4 predplnéna pera

EU/1/16/1124/066 — viceCetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) pfedplnénych per

Nordimet 20 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

EU/1/16/1124/006 — 1 piedplnéné pero

EU/1/16/1124/019 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) predplnéna pera
EU/1/16/1124/067 — 4 piedplnéna pera

EU/1/16/1124/068 — viceCetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) pfedplnénych per

Nordimet 22.5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

EU/1/16/1124/007 — 1 piedplnéné pero

EU/1/16/1124/021 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéna pera
EU/1/16/1124/069 — 4 predplnéna pera

EU/1/16/1124/070 — viceCetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) pfedplnénych per

Nordimet 25 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

EU/1/16/1124/008 — 1 pfedplnéné pero

EU/1/16/1124/023 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéna pera
EU/1/16/1124/071 — 4 ptedplnéna pera

EU/1/16/1124/072 — vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per

Nordimet 7.5 mg injekéni roztok v pifedplnéné injekéni stiikacce
EU/1/16/1124/025 — 1 predplnénd injekeni stiikacka

EU/1/16/1124/026 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/16/1124/027 — vicecCetné baleni: 6 (6 baleni po 1 ks) pfedplnénych injekénich stiikacek
EU/1/16/1124/049 — vice€etné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedplnénych injekénich stiikacek
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Nordimet 10 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stikadee

EU/1/16/1124/028 — 1 pfedplnéna injekeni stitkacka

EU/1/16/1124/029 — viceCetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekéni stiikacky
EU/1/16/1124/050 — vicecCetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedplnénych injekcnich stiikacek

Nordimet 12.5 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/16/1124/031 — 1 predplnénd injekéni stiikacka

EU/1/16/1124/032 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/16/1124/051 — vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedplnénych injekénich stiikacek

Nordimet 15 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

EU/1/16/1124/034 — 1 predplnéna injekeni stitkacka

EU/1/16/1124/035 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/16/1124/052 — vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedpInénych injekénich stiikacek

Nordimet 17.5 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/16/1124/037 — 1 ptedplnénd injekeni stiikacka

EU/1/16/1124/038 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/16/1124/053 — vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedplnénych injekénich stiikacek

Nordimet 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

EU/1/16/1124/040 — 1 predplnéna injekeni stitkacka

EU/1/16/1124/041 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/16/1124/054 — vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedpInénych injekénich stiikacek

Nordimet 22.5 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/16/1124/043 — 1 predplnénd injekeni stiikacka

EU/1/16/1124/044 — vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/16/1124/055 — vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedplnénych injekcnich stiikacek

Nordimet 25 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/16/1124/046 — 1 predplnéna injekeni stitkacka

EU/1/16/1124/047 — viceCetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/16/1124/056 — vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedpInénych injekénich stiikacek

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. srpna 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. ¢ervna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi
Cenexi - Laboratoires Thissen S.A.

Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-L'Alleud

Belgie

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svédsko

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Alle 1

3400 Hillered

Dansko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajti o
pripravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e  Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst.
7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu
pro lécivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

e  Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptredlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zmeénam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

e  Povinnost uskutecnit poregistra¢ni opatieni
Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nize uvedena opatfeni:

Popis Termin splnéni
Drzitel rozhodnuti o registraci by mél zavést pouzivani schvalenych | od data oznameni rozhodnuti
cilenych kontrolnich dotaznikti u vS§ech chyb v medikaci, které maji Komise*
za nasledek predavkovani.
*Referraly EMEA/H/A-31/1463
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ni roztok v piredplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,3 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

7,5 mg/0,3 ml

1 piedpInéné pero (0,3 ml) a 1 alkoholovy tampon.
4 predplnéna pera (0,3 ml) a 4 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/001 1 ptedplnéné pero
EU/1/16/1124/057 4 piedplnéna pera

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 7,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ni roztok v piredplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,3 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

7,5 mg/0,3 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pedplnéna pera (0,3 ml) a 4 alkoholové tampony.
Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per (0,3 ml) a 12 alkoholovych tamponti.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/009 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/058 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 7,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ni roztok v piredplnéném peru
methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero s 0,3 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

7,5 mg/0,3 ml

1 pfedplnéné pero (0,3 ml) a 1 alkoholovy tampon. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

4 predplnéna pera (0,3 ml) a 4 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekéné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve e (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chrante pired mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/009 4 pfedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/058 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

| 13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 7,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 7,5 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

7,5 mg /0,3 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 10 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,4 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

10 mg/0,4 ml

1 piedpInéné pero (0,4 ml) a 1 alkoholovy tampon.
4 predplnéna pera (0,4 ml) a 4 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/002 1 ptedplnéné pero
EU/1/16/1124/059 4 piedplnéna pera

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 10 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,4 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

10 mg/0,4 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) piedplnéna pera (0,4 ml) a 4 alkoholové tampony.
Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per (0,4 ml) a 12 alkoholovych tamponti.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/011 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/060 12 predplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 10 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,4 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

10 mg/0,4 ml

1 predplnéné pero (0,4 ml) a 1 alkoholovy tampon. Soucast viceCetného baleni, samostatné
neprodejné.

4 predplnéna pera (0,4 ml) a 4 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSIi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

35



Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/011 4 ptfedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/060 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 10 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 mg / 0,4 ml

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,5 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

12,5 mg/0,5 ml

1 piedpInéné pero (0,5 ml) a 1 alkoholovy tampon.
4 predplnéna pera (0,5 ml) a 4 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/003 1 ptedplnéné pero
EU/1/16/1124/061 4 piedplnéna pera

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 12,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,5 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

12,5 mg/0,5 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pedplnéna pera (0,5 ml) a 4 alkoholové tampony.
Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per (0,5 ml) a 12 alkoholovych tamponti.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/013 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/062 12 predplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 12,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,5 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

12,5 mg/0,5 ml

1 ptedplnéné pero (0,5 ml) a 1 alkoholovy tampon. Soucast viceCetného baleni, samostatné
neprodejné.

4 predplnéna pera (0,5 ml) a 4 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/013 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/062 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 12,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

43



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 12,5 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

12,5 mg /0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 15 mg injek¢éni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,6 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

15 mg/0,6 ml

1 piedpInéné pero (0,6 ml) a 1 alkoholovy tampon.
4 predplnéna pera (0,6 ml) a 4 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/004 1 ptedplnéné pero
EU/1/16/1124/063 4 piedplnéna pera

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 15 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,6 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

15 mg/0,6 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) piedplnéna pera (0,6 ml) a 4 alkoholové tampony.
Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per (0,6 ml) a 12 alkoholovych tamponti.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/015 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/064 12 predplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 15 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,6 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

15 mg/0,6 ml

1 ptedplnéné pero (0,6 ml) a 1 alkoholovy tampon. Soucast viceCetného baleni, samostatné
neprodejné.

4 predplnéna pera (0,6 ml) a 4 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSIi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/015 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/064 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 15 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

15 mg /0,6 ml

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,7 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

17,5 mg/0,7 ml

1 piedpInéné pero (0,7 ml) a 1 alkoholovy tampon.
4 predplnéna pera (0,7 ml) a 4 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/005 1 predplnéné pero
EU/1/16/1124/065 4 piedplnéna pera

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 17,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,7 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

17,5 mg/0,7 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) piedplnéna pera (0,7 ml) a 4 alkoholové tampony.
Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per (0,7 ml) a 12 alkoholovych tamponti.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/017 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/066 12 predplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nordimet 17,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,7 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

17,5 mg/0,7 ml

1 ptedplnéné pero (0,7 ml) a 1 alkoholovy tampon. Soucast viceCetného baleni, samostatné
neprodejné.

4 predplnéna pera (0,7 ml) a 4 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vloZzen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/017 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/066 12 piedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 17,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 17,5 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

17,5 mg /0,7 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 20 mg injek¢éni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,8 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

20 mg/0,8 ml

1 piedpInéné pero (0,8 ml) a 1 alkoholovy tampon.
4 predplnéna pera (0,8 ml) a 4 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/006 1 predplnéné pero
EU/1/16/1124/067 4 piedplnéna pera

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 20 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,8 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

20 mg/0,8 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) piedplnéna pera (0,8 ml) a 4 alkoholové tampony.
Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per (0,8 ml) a 12 alkoholovych tamponti.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/019 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/068 12 predplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 20 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,8 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok.

20 mg/0,8 ml

1 ptedplnéné pero (0,8 ml) a 1 alkoholovy tampon. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

4 predplnénd pera (0,8 ml) a 4 alkoholové tampony. Soucést vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢né jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/019 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/068 12 predplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 20 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 mg /0,8 ml

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 22,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,9 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

22,5 mg/0,9 ml

1 piedpInéné pero (0,9 ml) a 1 alkoholovy tampon.
4 predplnéna pera (0,9 ml) a 4 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/007 1 predplnéné pero
EU/1/16/1124/069 4 piedplnéna pera

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 22,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 22,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,9 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

22,5 mg/0,9 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) predplnéna pera (0,9 ml) a 4 alkoholové tampony.
Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per (0,9 ml) a 12 alkoholovych tamponti.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/021 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/070 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 22,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,.BLUE BOX“)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 22,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 0,9 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

22,5 mg/0,9 ml

1 ptedplnéné pero (0,9 ml) a 1 alkoholovy tampon. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

4 predplnénd pera (0,9 ml) a 4 alkoholové tampony. Soucést vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢né jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraite pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/021 4 pfedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/070 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CIiSLO SARZE

v

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 22,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 22,5 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

22,5mg /0,9 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 25 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 1,0 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

25 mg/1,0 ml

1 piedpInéné pero (1,0 ml) a 1 alkoholovy tampon.
4 predplnéna pera (1,0 ml) a 4 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/008 1 predplnéné pero
EU/1/16/1124/071 4 piedplnéna pera

13. CISLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 25 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 1,0 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

25 mg/1,0 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) piedplnéna pera (1,0 ml) a 4 alkoholové tampony.
Vicecetné baleni: 12 (3 baleni po 4 ks) predplnénych per (1,0 ml) a 12 alkoholovych tamponti.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.

Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Navod k pouziti naleznete zde:

Sem bude vlozen QR kod
https://nordimetvideo.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved’te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/023 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/072 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 25 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero s 1,0 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

25 mg/1,0 ml

1 ptedplnéné pero (1,0 ml) a 1 alkoholovy tampon. Soucast viceCetného baleni, samostatné
neprodejné.

4 predplnéna pera (1,0 ml) a 4 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni, samostatné
neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/023 4 ptedplnéna pera (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/072 12 ptedplnénych per (3 baleni po 4 ks)

13. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

78



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 25 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25mg/ 1,0 ml

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stfikacka s 0,3 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
7,5 mg/0,3 ml
1 predplnénad injekeni stiikacka (0,3 ml) a 2 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné
Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma ptipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pfed mrazem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/025 1 predplnéna injekéni stiikacka

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 7,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka s 0,3 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

7,5 mg/0,3 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekéni stiikacky (0,3 ml) a 8 alkoholovych
tamponti.

Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) piedplnénych injekénich stiikaéek (0,3 ml) a 24 alkoholovych
tamponil.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekéné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/026 4 ptedplnéné injekeni stfikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/049 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 7,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 7,5 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka s 0,3 ml roztoku obsahuje methotrexatum 7,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

7,5 mg/0,3 ml

1 predplnéna injekeni stiikacka (0,3 ml) a 2 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni,
samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

L2 (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/026 4 predplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/049 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 7,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 7,5 mg injekce
methotrexatum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

5.  JINE

s.C.
7,5 mg /0,3 ml

Aplikujte pouze jednou tydng.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 7,5 mg injekce
methotrexatum
s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

7,5 mg /0,3 ml

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 10 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,4 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
10 mg/0,4 ml
1 predplnénad injekeni stiikacka (0,4 ml) a 2 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné
Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied mrazem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/028 1 predplnéna injekéni stiikacka

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 10 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,4 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

10 mg/0,4 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekéni stiikacky (0,4 ml) a 8 alkoholovych
tamponti.

Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) piedplnénych injekénich stiikaéek (0,4 ml) a 24 alkoholovych
tamponil.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekéné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/029 4 ptedplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/050 12 ptedplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 10 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,4 ml roztoku obsahuje methotrexatum 10 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

10 mg/0,4 ml

1 predplnéna injekeni stiikacka (0,4 ml) a 2 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni,
samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

L2 (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/029 4 predplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/050 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 10 mg injekce
methotrexatum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

5.  JINE

s.C.
10 mg/ 0,4 ml

Aplikujte pouze jednou tydng.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 10 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 mg / 0,4 ml

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,5 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
12,5 mg/0,5 ml
1 predplnéna injekeni stiikacka (0,5 ml) a 2 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢né jednou tydné
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné
Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pifed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/031 1 ptredplnéna injekéni stiikacka

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 12,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,5 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

12,5 mg/0,5 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injekéni stiikacky (0,5 ml) a 8 alkoholovych
tamponti.

Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) piedplnénych injekénich stiikacek (0,5 ml) a 24 alkoholovych
tamponil.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekéné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/032 4 ptedplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/051 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 12,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 12,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,5 ml roztoku obsahuje methotrexatum 12,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

12,5 mg/0,5 ml

1 predplnéna injekeni stiikacka (0,5 ml) a 2 alkoholové tampony. Soucast viceCetného baleni,
samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

L2 (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/032 4 predplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/051 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 12,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

101



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 12,5 mg injekce
methotrexatum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

5.  JINE

s.C.
12,5 mg /0,5 ml

Aplikujte pouze jednou tydng.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 12,5 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

12,5 mg /0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 15 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
15 mg/0,6 ml
1 predplnéna injekeni stiikacka (0,6 ml) a 2 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné
Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Chrante ped mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/034 1 ptedplnéna injekéni stiikacka

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 15 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

15 mg/0,6 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injek¢ni stiikacky (0,6 ml) a 8 alkoholovych
tamponti.

Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pedplnénych injekénich stiikacek (0,6 ml) a 24 alkoholovych
tampond.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/035 4 ptedplnéné injekcni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/052 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 15 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml roztoku obsahuje methotrexatum 15 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

15 mg/0,6 ml

1 predplnéna injekeni stiikacka (0,6 ml) a 2 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni,
samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

L2 (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/035 4 predplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/052 12 predplnénych injekcnich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 15 mg injekce
methotrexatum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

5.  JINE

s.C.
15 mg/ 0,6 ml

Aplikujte pouze jednou tydng.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 15 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

15 mg /0,6 ml

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,7 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
17,5 mg/0,7 ml
1 predplnéna injekeni stiikacka (0,7 ml) a 2 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné
Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chraite pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/037 1 predplnéna injekéni stiikacka

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 17,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,7 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

17,5 mg/0,7 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injek¢ni stiikacky (0,7 ml) a 8 alkoholovych
tamponti.

Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) piedplnénych injekénich stiikacek (0,7 ml) a 24 alkoholovych
tampond.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
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Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/038 4 ptedplnéné injekcni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/053 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 17,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 17,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,7 ml roztoku obsahuje methotrexatum 17,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

17,5 mg/0,7 ml

1 predplnéna injekeni stiikacka (0,7 ml) a 2 alkoholové tampony. Soucast viceCetného baleni,
samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

L2 (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/038 4 predplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/053 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 17,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 17,5 mg injekce
methotrexatum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

5.  JINE

s.C.
17,5 mg /0,7 ml

Aplikujte pouze jednou tydng.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 17,5 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

17,5 mg /0,7 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 20 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,8 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
20 mg/0,8 ml
1 predplnéna injekeni stiikacka (0,8 ml) a 2 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné
Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/040 1 predplnéna injekéni stiikacka

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 20 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,8 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

20 mg/0,8 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injek¢ni stiikacky (0,8 ml) a 8 alkoholovych
tamponti.

Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) piedplnénych injekénich stiikacek (0,8 ml) a 24 alkoholovych
tampond.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
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Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/041 4 ptedplnéné injekcni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/054 12 predplnénych injekénich stiikacek (12 baleni po 1 ks

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 20 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,8 ml roztoku obsahuje methotrexatum 20 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

20 mg/0,8 ml

1 predplnéna injekeni stiikacka (0,8 ml) a 2 alkoholové tampony. Soucast vicecetného baleni,
samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

L2 (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/041 4 predplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/054 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 20 mg injekce
methotrexatum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

5.  JINE

s.C.
20 mg /0,8 ml

Aplikujte pouze jednou tydng.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 20 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 mg /0,8 ml

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 22,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,9 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
22,5 mg/0,9 ml
1 predplnéna injekeni stiikacka (0,9 ml) a 2 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné
Ve (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/043 1 ptedplnéna injekéni stiikacka

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 22,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 22,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,9 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

22,5 mg/0,9 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injek¢ni stiikacky (0,9 ml) a 8 alkoholovych
tamponti.

Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pedplnénych injekénich stiikacek (0,9 ml) a 24 alkoholovych
tampond.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
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Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/044 4 ptedplnéné injekcni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/055 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 22,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 22,5 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 0,9 ml roztoku obsahuje methotrexatum 22,5 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

22,5 mg/0,9 ml

1 predplnéna injekeni stiikacka (0,9 ml) a 2 alkoholové tampony. Soucast vicecetného balenti,
samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

L2 (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/044 4 predplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/055 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 22,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 22,5 mg injekce
methotrexatum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

5.  JINE

s.C.
22,5 mg /0,9 ml

Aplikujte pouze jednou tydng.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 22,5 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

22,5mg /0,9 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 25 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 1,0 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg (25 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.
25 mg/1,0 ml
1 predplnéna injekeni stiikacka (1,0 ml) a 2 alkoholové tampony.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné
Ve (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
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NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/046 1 predplnéna injekéni stiikacka

13. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nordimet 25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (ZAHRNUJICI ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Nordimet 25 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 1,0 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

25 mg/1,0 ml

Vicecetné baleni: 4 (4 baleni po 1 ks) pfedplnéné injek¢ni stiikacky (1,0 ml) a 8 alkoholovych
tamponti.

Vicecetné baleni: 12 (12 baleni po 1 ks) pfedplnénych injekénich stikacek (1,0 ml) a 24 alkoholovych
tampond.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injekcné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

Ve (uved'te cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Chrante pted mrazem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1124/047 4 ptedplnéné injekcni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/056 12 predplnénych injekenich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 25 mg injek¢éni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

methotrexatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 1,0 ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg (25 mg/ml).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Hydroxid sodny
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

25 mg/1,0 ml

1 predplnéna injekeni stiikacka (1,0 ml) a 2 alkoholové tampony. Soucast vice¢etného baleni,
samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Methotrexat se aplikuje injek¢éné jednou tydné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte s opatrnosti.

Aplikujte pouze jednou tydné

L2 (uvedte cely nazev dne v tydnu, kdy se ma piipravek aplikovat)

8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1124/047 4 predplnéné injekeni stiikacky (4 baleni po 1 ks)
EU/1/16/1124/056 12 predplnénych injekcnich stiikacek (12 baleni po 1 ks)

13. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nordimet 25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Blistr - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nordimet 25 mg injekce
methotrexatum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Nordic Group B.V.

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

5.  JINE

s.C.
25mg/ 1,0 ml

Aplikujte pouze jednou tydng.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nordimet 25 mg injekce
methotrexatum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. sarze:

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25mg/ 1,0 ml

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Nordimet 7,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Nordimet 10 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
Nordimet 12,5 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Nordimet 15 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
Nordimet 17,5 mg injeké¢ni roztok v piredplnéném peru
Nordimet 20 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Nordimet 22,5 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Nordimet 25 mg injekéni roztok v predplnéném peru

methotrexatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
l1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Nordimet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nordimet pouzivat
Jak se Nordimet pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nordimet uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Nordimet a k ¢emu se pouziva

Nordimet obsahuje 1é¢ivou latku methotrexat, ktera ucinkuje tak, ze:

- potlacuje zadnét nebo otok a

- snizuje aktivitu imunitniho systému (vlastniho obranného mechanismu téla). Byla zjisténa
souvislost mezi prilisnou aktivitou imunitniho systému a zanétlivymi onemocnénimi.

Nordimet je ptipravek, ktery se pouziva k 1écbé fady zanétlivych onemocnéni:

- aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientd. Aktivni revmatoidni artritida je zanétlivé
onemocnéni, které postihuje klouby;

- tézké aktivni juvenilni idiopatické artritidy s postiZenim péti nebo vice kloubti (tento stav se
proto oznacuje jako polyartritickd forma) u pacientd, ktefi nedostatecné€ reaguji na 1écbu
nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky (NSAID);

- stiedné tézké az te€zké formy loziskové lupénky, a zavazné lupénky, kterd postihuje i klouby
(psoriatické artritidy) u dospélych pacienti;

- k navozeni remise (obdobi bez ptiznakli nemoci) u dospélych se stfedné tézkou Crohnovou
chorobou zavislou na steroidech, v kombinaci s kortikosteroidy;

- k udrzeni remise Crohnovy choroby u dospélych, kteti reaguji na methotrexat, v monoterapii
(lécba jednim l1ékem).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Nordimet pouZivat

Nepouzivejte Nordimet, jestliZe:
- jste alergicky(a) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v

145



bod¢ 6);

- mate tézké onemocnéni ledvin (to, zda mate t€zké onemocnéni ledvin, Vam bude schopen sdélit
Vas 1ékar);

- mate t€zké onemocnéni jater (to, zda mate t€zké onemocnéni jater, Vam bude schopen sdélit
Vas lékar);

- mate poruchu krvetvorby;

- konzumujete velka mnozstvi alkoholu;

- mate zhor§enou funkci imunitniho systému;

- mate t€Zkou nebo trvajici infekci, napft. tuberkulézu nebo HIV;

- mate zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy;

- jste téhotna nebo kojite (viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost);

- jste soucasné ockovan(a) zivymi vakcinami.

Upozornéni a opatieni

U pacientt se zdkladnim revmatickym onemocnénim bylo pii 1é€bé methotrexatem hlaseno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u vas objevi ptiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte
okamzité svého Iékare.

MuiZe se objevit zvétSeni miznich uzlin (lymfom) a 1é¢bu je pak nutné ukoncit.

Prijem muze byt toxickym ucinkem ptipravku Nordimet a vyzaduje preruseni 1é¢by. Pokud budete mit
prujem, porad’te se se svym lékafem.

U pacientl s rakovinou, ktefi dostavali methotrexat, byly hlaSeny urcité poruchy mozku
(encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezadouci G€inky nelze vyloucit ani pfi pouziti methotrexatu
k 1é¢be jinych onemocnéni.

Pokud Vy, Vas partner nebo pecovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorseni neurologickych
ptiznakd, vcetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zmeén¢ osobnosti, ihned kontaktujte svého Iékate, protoze se mize jednat o
pfiznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

Methotrexat mtze zvysit citlivost kiize na slune¢ni svétlo. Vyhybejte se intenzivnimu sluneénimu
zateni a bez doporuceni 1ékate nepouzivejte solaria ani UV lampy. K ochrané ktize pied intenzivnim
slune¢nim zafenim noste vhodny odév nebo pouzivejte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorem.

Dulezité varovani ohledné davkovani Nordimetu

Methotrexat k 1é¢bé revmatickych onemocnéni, onemocnéni kiize a Crohnovy choroby musi byt
pouzivan pouze jednou tydné. Nespravné davkovani methotrexatu muze vést k zavaznym nezadoucim
ucinkim, které mohou byt smrtelné. Prectéte si, prosim, velmi peclivé bod 3 této pribalové informace.

Pred pouzitim Nordimetu se porad'te se svym lékafem, pokud:

- mate cukrovku (diabetes mellitus) a jste 1é¢en(a) inzulinem;

- mate neaktivni vleklé infekce (napf. tuberkuldzu, Zloutenku typu B nebo C, pasovy opar [herpes
zoster));

- mate/mél(a) jste jakékoli onemocnéni jater nebo ledvin;

- mate problémy s funkci plic;

- mate zavaznou nadvahu;

- dochazi u Vas k abnormalnimu hromadéni tekutiny v bfise nebo v dutiné mezi plicemi a hrudni
sténou (ascites, pleuralni vypotky);

- jste dehydratovany(4) nebo trpite stavy vedoucimi k dehydrataci (napf. dehydratace v diisledku
zvraceni, prijmu nebo zanétu v dutin€ ustni a zanétu rtl).

Pokud se u Vas vyskytly problémy s kiizi po radiacni 1é¢bé (zanét kiize vyvolany ozatenim) nebo
spaleniny od slunce, mohou se tyto stavy pfi uzivani Nordimetu znovu objevit.
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Déti, dospivajici a starS$i pacienti
Davkovani zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Pouziti u déti ve véku do 3 let se kvtli nedostatecnym
zkuSenostem s pouZzitim tohoto piipravku v této vékové skupiné nedoporucuje.

Déti, dospivajici a starsi pacienti 1é¢eni Nordimetem maji byt pod peclivym Iékaiskym dohledem, aby
bylo mozné co nejdiive zjistit ptipadné nezadouci ucinky.

Z davodu snizené funkce jater a ledvin souvisejici s vékem ma byt davka pro starsi pacienty sniZena.

Zvlastni preventivni opatfeni pii 1é¢bé Nordimetem

Methotrexat docasné ovliviiuje tvorbu spermii a vajicek. Methotrexat miize zplsobit potrat a zavazné
vrozené vady. Béhem 1éCby metotrexatem a nejméné 6 mésicii po jejim ukonceni nesmi zeny
ot¢hotnét. B€hem 1é¢by metotrexatem a nejméné 3 meésice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dité.
Viz také bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*.

Zmény na kuzi zptisobené lupénkou se mohou pii ozafeni ultrafialovym svétlem béhem 1écby
Nordimetem zhorSovat.

Doporuceni pro dal$i vySetieni a preventivni opatieni
I v ptipad¢, ze methotrexat pouzivate v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zdvazné nezadouci
ucinky. Aby byly zjistény vcas, musi 1ékaf provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pted zahéjenim 1écby:

Pred zahajenim 1é€by Vam budou provedeny krevni testy, aby se zjistilo, zda mate dostatek krvinek.
Vysetteni krve slouZzi také ke kontrole funkce jater a ke zjisténi, zda nemate zanét jater. Bude se
kontrolovat mnozstvi albuminu v séru (bilkovina v krvi), pfitomnost hepatitidy (infekcni zanét jater) a
funkce ledvin. Lékat se mize také rozhodnout provést dalsi jaterni testy, aby mohl jatra dikladné
vySetfit. Mize se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba odebrat maly vzorek jaterni tkané.
Lékar také zkontroluje, zda nemate tuberkuldzu, proto Vam mutize nechat udé€lat rentgen hrudniku nebo
provést funkéni vySetieni plic.

V pribéhu lécby:

Lékat mtze provést nasledujici vySetieni:

- vySetfeni dutiny Ustni a hltanu, kde mtze dojit k zanétlivym zmé&nam na sliznici nebo ke vzniku
viedi

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

- krevni test ke sledovani funkce jater

- zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater

- odebrani malého vzorku tkan¢ z jater za ic¢elem blizsiho vySetieni

- krevni test ke sledovani funkce ledvin

- kontrola dychacich cest a v ptipadé potfeby vysetieni funkce plic

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetfeni.
Pokud budou vysledky nékterého z téchto test abnormalni, 1ékai pfimétené upravi vasi 1écbu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nordimet

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlast dilezité je informovat svého 1ékate, pokud pouzivate:

- jiné léky na revmatoidni artritidu nebo lupénku, jako je leflunomid, sulfasalazin (pfipravek,
ktery se kromé artritidy a lupénky pouziva i k 1é¢bé€ ulcerdzni kolitidy), kyselina
acetylsalicylova, fenylbutazon nebo amidopyrin;

- cyklosporin (k potlaceni funkce imunitniho systému);

- azathioprin (pouziva se k prevenci odmitnuti organu po transplantaci);
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- retinoidy (pouzivaji se k 1€¢bé lupénky a dalsich koznich poruch);

- antikonvulziva (pouzivaji se k prevenci kieci), jako je fenytoin, valproat nebo karbamazepin;

- 1éky na rakovinu;

- barbituraty (injekce na spani);

- trankvilizéry;

- ustn¢ uzivané antikoncepéni pripravky;

- probenecid (pouziva se k 1¢¢bé dny);

- antibiotika (napf. penicilin, glykopeptidy, trimethoprim-sulfamethoxazol, sulfonamidy,
ciprofloxacin, cefalotin, tetracykliny, chloramfenikol);

- pyrimethamin (pouziva se k prevenci a 1é¢bé malarie);

- vitaminové pfipravky obsahujici kyselinu listovou;

- inhibitory protonové pumpy (Iéky, které omezuji tvorbu zaludec¢ni kyseliny a které se
pouzivaji k 1é¢b¢ zavazného paleni zahy nebo viedl), naptiklad omeprazol nebo pantoprazol;

- theofylin (pouziva se k 1écbé astmatu);

- kolestyramin (pouziva se k 1€cbé vysokého cholesterolu, pruritu nebo prijmu);

- nesteroidni protizanétlivé ptipravky neboli NSAID (pouzivaji se k 1é¢b¢ bolesti nebo zanétu);

- kyselina p-aminobenzoova (pouziva se k 1é¢b¢ koznich onemocnéni);

- jakékoli ockovani zivou vakcinou (nesmi byt piipusténo), jako je ockovani proti spalnickam,
priusnicim nebo zluté zimnici;

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (pfipravek k 1écbé silné bolesti a/nebo
horecky);

- oxid dusny (plyn pouzivany pii celkové anestezii).

Nordimet s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby Nordimetem nesmite pit zadny alkohol a je tfeba se vyhybat nadmérné konzumaci kavy,
nealkoholickych napojt obsahujicich kofein a Cerného Caje, protoze to mize zesilovat nezadouci
ucinky nebo naruSovat u¢innost Nordimetu. Dbejte také na to, abyste béhem 1écby Nordimetem pil(a)
dostatek tekutin, protoZe dehydratace (snizeni mnozstvi vody v t€le) mize zvySovat toxicitu
Nordimetu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

T¢&hotenstvi

Nepouzivejte Nordimet béhem t€hotenstvi, nebo pokud se snazite ot€hotnét. Methotrexat mtize
zpusobovat vrozené vady, poSkodit nenarozené dité nebo zplsobit potrat. Je spojovan s vrozenymi
vyvojovymi vadami (defekty) lebky, tvare, srdce a cév, mozku a koncetin. Proto je velmi dilezité, aby
methotrexat nebyl podavan t€hotnym pacientkam nebo pacientkam, které planuji ot€hotnét. U Zen

v reproduk¢énim véku musi byt vhodnymi prostiedky, napt. t¢hotenskym testem, pied zahajenim 1é¢by
vyloucena jakakoli mozZnost t€hotenstvi. Béhem uzivani methotrexatu a nejméné 6 mésicli po ukonceni
1écby musite zabranit ot€¢hotnéni tim, ze budete po celou tuto dobu pouzivat spolehlivou antikoncepci
(viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud presto beéhem 1écby otéhotnite nebo budete mit podezfeni, Ze byste mohla byt t€hotna, porad'te
se co nejdriive se svym lékatem. Méla by Vam byt nabidnuta konzultace ohledné¢ rizika Skodlivych
ucink 1é¢by na dité.

Pokud chcete otéhotnét, porad’te se se svym Iékatem, ktery Vas mlize pied planovanym zacatkem
1écby odeslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni
Béhem lécby nekojte, protoZze methotrexat prechdzi do matetského mléka. Pokud Vas 1ékat povazuje
1é¢bu methotrexatem béhem obdobi kojeni za naprosto nezbytnou, musite prestat kojit.

Muzska plodnost
Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko malformaci nebo potratu, pokud otec uziva methotrexat
v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko v8ak nelze zcela vyloucit. Methotrexat muize byt genotoxicky.
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To znamena, Ze tento pfipravek miize zpusobovat genetické mutace. Methotrexat muize ovliviiovat
tvorbu spermii s potencidlem zpiisobovat vrozené vady. V prubéhu l1écby methotrexatem a nejméné 3
mgésice po jejim ukonceni musite zajistit, abyste nepocal dité, a nesmite darovat sperma.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem 1é¢by Nordimetem se mohou vyskytnout nezddouci u¢inky ovlivitujici centralni nervovy
systém, jako je Unava a zavrat’. V nékterych pfipadech miiZze byt zhorSena schopnost fidit dopravni
prostiedky a/nebo obsluhovat stroje. Pokud pocitite inavu nebo zavrat’, nefid’te ani neobsluhujte
stroje.

Nordimet obsahuje sodik

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

3. Jak se Nordimet pouziva

Diilezité upozornéni ohledné davkovani pripravku Nordimet

Pouzivejte Nordimet pouze jednou tydné k [éCbe revmatoidni artritidy, aktivni juvenilni idiopatické
artritidy, psoriazy, psoriatické artritidy a Crohnovy choroby. Pouzivani pfili$ velkého mnozstvi
pripravku Nordimet miize vést k umrti. Pfectéte si, prosim, velmi peclivé bod 3 této piibalové
informace. Mate-li jakékoli dotazy, obrat’te se pfed pouzivanim tohoto piipravku na svého lékaie nebo
1ékarnika.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nordimet se podava pouze jednou tydné. Vy a Vas lékai muzete vybrat vhodny den v kazdém tydnu,
kdy budete dostavat svou injekci.

Nespravné podavani Nordimetu miize vést k zadvaznym nezadoucim ucinkiim, které mohou byt
smrtelné.

Doporucena davka je:

Davka u pacientu s revmatoidni artritidou
Doporucena ivodni davka je 7,5 mg methotrexatu jednou tydné.

Pokud neni pouzita davka Gcinna, ale je dobfe snasena, mtize l1ékar davku zvysit. Priméma tydenni
davka je 15-20 mg. Obecné nema tydenni davka ptekrocit 25 mg. Az zacne Nordimet plsobit, miize
1ékat davku postupné snizovat na nejnizs$i moznou ucinnou udrzovaci davku.

Zlepseni ptiznakli onemocnéni je obecné mozné ocekavat po 4-8 tydnech 1écby. Pokud je 1écba
Nordimetem ukoncena, mohou se pfiznaky vratit.

Pouziti u dospélych se stfedné t&Zkou az tézkou formou loziskové lupénky nebo tézkou psoriatickou
artritidou

Vas lékat Vam poda jednu testovaci davku 5—10 mg, aby mohl vyhodnotit mozné nezadouci u¢inky.
Pokud bude testovaci davka dobfe snasena, 1écba bude po tydnu pokracovat s davkou pfiblizné 7,5 mg.

Reakci na 1é¢bu je mozné obecné ocekavat po 2—6 tydnech. V zavislosti na u¢incich 1é¢by a vysledcich
testti krve a moci pak 1écba pokracuje nebo je ukoncena.

Dévka u dospélych pacientti s Crohnovou chorobou:
Vas lékat zacne s tydenni davkou 25 mg. Reakci na 1é¢bu je mozné obecné ocekavat po 8—12 tydnech.
V zavislosti na u€incich 1éCby s postupem Casu se mize Vas lékat rozhodnout snizit davku na 15 mg
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tydné.

Pouziti u déti a dospivajicich do 16 let s polyartritickymi formami juvenilni idiopatické artritidy
Lékat vypod&itd pottebnou davku z plochy povrchu t&la ditéte (v m?) a davka se vyjadfuje v mg/m?.

Pouziti u déti do 3 let veku se kviili nedostate¢nym zkusSenostem v této skupiné nedoporucuje.

Zpusob a délka podavani
Nordimet se podava jako injekce pod kiizi. Injekce musi byt aplikovana jednou tydné a doporucuje se,
aby byla injekce Nordimetu aplikovana vzdy ve stejny den v tydnu.

Na zacatku 1é¢by Vam miiZe injekci Nordimetu podat zdravotnicky pracovnik. Lékar vSak miize
rozhodnout, ze se mizete naucit, jak si podat injekci Nordimetu sdm (sama). Budete patiicné
zaSkolen(a), jak pfi tom postupovat. Za zadnych okolnosti se nepokousejte aplikovat si injekci sam
(sama), dokud k tomu nebudete zaskolen(a).

Dobu trvani 1é¢by urcuje oSettujici 1ékar.

Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, loziskové lupénky, psoriatické artritidy a
Crohnovy choroby Nordimetem je dlouhodoba.

Jak si sam (sama) dat injekci Nordimetu

Pokud budete mit pii zachazeni s perem potize, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Nepokousejte
se aplikovat si injekci sam (sama), pokud jste k tomu nebyl(a) zaskolen(a). Pokud si nebudete jisty(a),
co délat, porad’te se ihned se svym Iékafem nebo sestrou. Kromé nize uvedenych informaci o podavani
najdete na krabi¢ce QR kod s instruktaznim videem, jak si pfipravek podat sam(a). Tento QR kod lze
naskenovat pomoci QR ¢tecky, aplikace (app) v chytrém telefonu nebo tabletu. Stejné informace
naleznete také na adrese https://nordimetvideo.com.

NezZ si sam (sama) aplikujete injekci s Nordimetem

- Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou na piipravku. NepouZzivejte ho, pokud uz tato doba
uplynula.

- Zkontrolujte, zda pero neni poskozené a zda ptipravek v ném ma podobu ¢irého, Zlutého roztoku.
Pokud ne, pouzijte jiné pero.

- Zkontrolujte misto posledniho vpichu, abyste zjistil(a), zda posledni injekce nezptsobila jakékoli
zarudnuti, zménu barvy klize, otok, mokvéani nebo zda neni misto stale bolestivé. Pokud ano,
porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

- Rozhodnéte se, kam si piipravek vpichnete. Misto vpichu pokazdé méite.

Navod, jak si sam (sama) aplikovat injekci s Nordimetem
1) Umyjte si ditkladné ruce mydlem a vodou.

2) Sednéte si nebo lehnéte do uvolnéné, pohodiné polohy. Musite vidét misto na kizi, do kterého se
chystate injekci aplikovat.

3) Pero je piedplnéné a ptipravené k pouziti. Vizualné zkontrolujte pero. Prithledem byste mél(a) vidét
zlutou tekutinu. Mtizete vidét malou vzduchovou bublinku, ktera nema na injekci vliv a neublizi
Vam.

Na hrotu jehly se miiZze objevit mala kapka. To je normalni.

4) Zvolte misto vpichu a ocistéte ho prilozenym alkoholovym tamponem. K dosazeni pozadovaného

ucinku je zapotiebi 30-60 sekund. Vhodnymi misty vpichu jsou kiize na ptedni strané bfisni st€ny a
ktize na ptedni strané stehna.
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5) Drzte télo pera sejméte zeleny ochranny kryt plynulym tahem rovn¢ od pera. Neotacejte jim, ani jej
neohybejte. Az stahnete vicko, drzte pero stale v ruce. Nedovolte, aby se pero dotklo néceho jiného.
Tim zajistite, aby nedoslo k ndhodné aktivaci pera a aby jehla ziistala Cista.

6) Vytvoite na klizi zahyb jemnym stisknutim mista vpichu mezi ukazovackem a palcem. Kozni zahyb
musite drzet po celou dobu aplikace injekce.

7) Priblizte pero ke koznimu zahybu (mistu vpichu) tak, aby kryt jehly smétoval ptimo k mistu vpichu.
Zluty kryt jehly pfilozte na misto vpichu tak, aby se cely obvod krytu jehly dotykal ktize.

8) Tlacte pero smérem dolti na kizi, dokud neuslysite a neucitite ,,cvaknuti®.
Tim se pero aktivuje a roztok se automaticky vstiikne do kiize.

/V7 e

=click=
9) Aplikace injekce trva maximaln€ 10 sekund. Po dokonceni aplikace ucitite a uslysite druhé
,cvaknuti,

=click=

10) Pockejte dalsi 2—3 sekundy, nez odtahnete pero od kiize. Bezpecnostni kryt na peru je ted’
zajistény, aby nemohlo dojit k poranéni jehlou. Nyni miiZete pustit kozni zahyb.

i
T
11) Prihledem vizualné zkontrolujte pero. M¢l(a) byste vidét zeleny plast. To znamena, ze byla

vstiiknuta veskera tekutina. Pouzité pero vyhod'te do poskytnuté nadoby na ostré predméty.
Uzavftete tésné viko nadoby a nadobu dejte z dosahu déti. Pokud se Vam methotrexat nahodné
dostane na povrch kiize nebo meékkych tkani, musite ho oplachnout velkym mnozstvim vody.

JestliZe jste pouzil(a) vice Nordimetu, nezZ jste mél(a)
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Dodrzujte davku doporucenou Vasim oSetfujicim lékafem. Neménte davku bez doporuceni svého
1ékare.

Pokud mate podezieni, ze jste pouzil(a) ptili§ mnoho Nordimetu, neprodlené se porad’te se svym
lékatem nebo kontaktujte nejblizsi nemocnici. Pokud ptijdete k 1ékati nebo do nemocnice, vezmeéte
s sebou obal ptipravku a tuto ptibalovou informaci.

Predavkovani methotrexatem mutize vést k zavaznym toxickym reakcim. Ptiznaky predavkovani
mohou zahrnovat snadnou tvorbu podlitin nebo krvaceni, neobvyklou slabost, bolaky v ustech, pocit
na zvraceni, zvraceni, cern¢ zabarvenou nebo krvavou stolici, vykaslavani krve nebo zvratky, které
vypadaji jako kavova sedlina, a snizené moceni. Viz také bod 4.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit Nordimet

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani
predepsané davky jako normalné. Pozadejte o radu svého I¢kare.

JestliZe jste pirestal(a) uzZivat Nordimet

Lécbu Nordimetem byste nemél(a) preruSovat nebo ukoncovat diive, nez se poradite se svym Iékarem.
Pokud mate podezieni, ze se u Vas projevuji nezadouci ucinky, porad’te se neprodlené se svym
lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte okamzit¢ svého lékare, pokud se u Vas nahle vyskytne jakakoli dychavicnost, obtize pfi
dychani, otok o¢nich vicek, tvare nebo rtil, vyrazka nebo svédéni (zejména po celém téle).

Zavazné nezadouci uéinky

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezddoucich ucinki, kontaktujte ihned svého 1ékate:

- zanét plic (pfiznaky mohou byt celkovy pocit nemoci, suchy, drazdivy kasel, dusnost,
dychavi¢nost v klidu, bolest na prsou nebo horecka);

- plivani nebo vykaslavani krve;

- zavazné odlupovani klize nebo tvorba puchyikii na kizi;

- neobvyklé krvaceni (vCetn¢ zvraceni krve) nebo tvorba podlitin;

- zavazny prujem;

- viedy v ustech;

- ¢erna nebo dehtovita stolice;

- krev v mo¢i nebo stolici;

- Cervené tecky na kizi;

- horecka;

- zezloutnuti ktize (zloutenka);

- bolest nebo obtize pti moceni;

- zizen a/nebo ¢asté moceni;

- kieCe (konvulze);

- ztrata védomi;

- rozmazané nebo zhorSené vidéni.

Byly rovnéz hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 ¢lovéka z 10)
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Ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest bficha, zanét ustni sliznice, porucha traveni a
zvyseni hodnot jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout az 1 &lovéka z 10)

Snizena tvorba krvinek s poklesem poctu bilych a/nebo cervenych krvinek a/nebo krevnich desticek
(leukopenie, anemie, trombocytopenie), bolest hlavy, inava, ospalost, zdnét plic (pneumonie) se
suchym, neproduktivnim kaslem, dusnost a horecka, viedy v ustech, priujem, vyrazka, zarudnuti kize,
svédeéni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ¢lovéka ze 100)

Snizeni poctu krvinek a krevnich desticek, zanét hltanu, zavrat, zmatenost, deprese, zanét cév, viedy a
krvaceni v zazivacim traktu, zanét stfev, zvraceni, zanét slinivky bfi$ni, jaterni poruchy, cukrovka,
snizeni krevni bilkoviny, kozni vyrazka podobna oparu, koptivka, reakce podobné spaleni sluncem v
disledku zvysené citlivosti klize na slunecni svétlo, vypadavani vlast, zvySeni poctu revmatickych
uzlikti, kozni vied, pasovy opar, bolest kloubli nebo svalii, osteopordza (ubytek kostni hmoty), zanét a
viedy moc¢ového mechyie (potencialné s krvi v moci), snizena funkce ledvin, bolestivé moceni, zanét a
viedy vaginy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 ¢loveéka z 1 000)

Infekce (v€. opétovné aktivace jiz neaktivni chronické infekce), sepse (otrava krve), Cervené oci,
alergické reakce, anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce), snizena mnozstvi protilatek v krvi,
zangt osrdecniku, hromadéni tekutiny v osrdec¢niku, porucha plnéni srdce krvi kvili tekutiné

v osrde¢niku, porucha zraku, zmény nalady, nizky krevni tlak, krevni srazeniny, tvorba zjizvené tkané
v plicich (plicni fibréza), zapal plic vyvolany mikroorganismem Pneumocystis jiroveci, prerusované
dychani, astma, hromadéni tekutiny v pohrudni¢ni duting, zanicené dasné, akutni hepatitida (zanét
jater), hnéda kize, akné, cervené nebo purpurové skvrny zptsobené krvacenim z cév, alergicky zanét
cév, zlomenina kosti, selhani ledvin, snizené mnozstvi nebo nepfitomnost moci, poruchy elektrolytové
rovnovahy, horecka, pomalé hojeni ran.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 ¢loveéka z 10 000)

Snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocyt6za), zavazné selhani kostni dien¢, selhani
jater, nateklé uzliny, nespavost, bolest, svalova slabost, pocit necitlivosti nebo mravenceni/snizena
citlivost na podnéty oproti normalu, zmény ve vnimani chuti (kovova pachut)), kiece, zanét
mozkovych blan zpiisobujici ochrnuti nebo zvraceni, zhorSené vidéni, poskozeni sitnice oka, zvraceni
krve, toxické megakolon (rozsiteni tlustého stfeva spojené se zdvaznou bolesti), snizeny pocet spermii
(oligospermie), Stevenstiv-Johnsonitv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelldv syndrom),
zvysena pigmentace nehtl, pokles sexudlni touhy, problémy s dosazenim erekce, infekce kolem nehti
na rukou, zavazné komplikace traviciho traktu, nezity, viditelné zvétSeni malych cévek v kizi, poruchy
menstruace, vaginalni vytok, neplodnost, zvétSeni prsou u muzi (gynekomastie), lymfoproliferativni
onemocnéni (nadmeérna tvorba bilych krvinek).

Cetnost neni znama (z dostupnych udajt nelze uréit)

Zvyseny pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie), ur¢ité mozkové poruchy
(encefalopatie/leukoencefalopatie), krvaceni z nosu, krvaceni z plic, poskozeni kosti v elisti
(sekundarni projev nadmérného nartstu bilych krvinek), bilkovina v mo¢i, pocit slabosti, odumteni
tkan¢ v misté vpichu injekce, zarudnuti a odlupovani kiize, otok.

U Nordimetu byly pozorovany pouze mirné lokalni kozni reakce (jako jsou pocity paleni, cervené
zbarveni kiize, otok, zblednuti, zavazné svédéni, bolest), které béhem 1éCby slably.

Nordimet mtize zptisobovat snizeni poc¢tu bilych krvinek a miize se snizit Vase odolnost vii¢i infekci.
Pokud se u Vas vyskytne infekce s ptiznaky, jako je horecka a zavazné zhorseni celkového stavu, nebo
horecka s mistnimi pfiznaky infekce, jako je bolest v krku / bolest hltanu / bolest v tstech nebo
mocové problémy, navstivte ihned svého 1ékaie. Bude proveden krevni test ke kontrole mozného
snizeni poc¢tu bilych krvinek (agranulocytozy). Je dilezité, abyste svého lékare informoval(a), ze
uzivate Nordimet.
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O methotrexatu je znamo, Ze zptisobuje poruchy kosti, jako je bolest kloubt a svald a osteoporoza.
Cetnost téchto rizik u déti neni znama.

Nordimet mtize zplsobovat zavazné (nékdy zivot ohrozujici) nezadouci ucinky. Vas 1ékat bude
provadeét testy ke kontrole vznikajicich abnormalit v krvi (napft. nizky pocet bilych krvinek, nizky
pocet krevnich desticek, lymfom) a zmén v ledvinach a jatrech.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci €¢inky miZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkli mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Nordimet uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pfedplnéného pera a na
krabicce za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chrarite pred mrazem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry a obsahuje Castice.

Nordimet je urcen pouze pro jednoradzové pouziti. Kazdé pouzité pero by meélo byt zlikvidovano.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nordimet obsahuje
Lécivou latkou je methotrexatum. 1,0 ml roztoku obsahuje 25 mg methotrexatu.
Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jsou dostupna nésledujici pera:

Ptedplnéna pera s 0,3 ml roztoku obsahujici 7,5 mg methotrexatu.
Ptedplnéna pera s 0,4 ml roztoku obsahujici 10 mg methotrexatu.
Piedplnéna pera s 0,5 ml roztoku obsahujici 12,5 mg methotrexatu.
Ptedplnéna pera s 0,6 ml roztoku obsahujici 15 mg methotrexatu.
Ptedplnéna pera s 0,7 ml roztoku obsahujici 17,5 mg methotrexatu.
Piedplnéna pera s 0,8 ml roztoku obsahujici 20 mg methotrexatu.
Ptedplnéna pera s 0,9 ml roztoku obsahujici 22,5 mg methotrexatu.
Ptedplnéna pera s 1,0 ml roztoku obsahujici 25 mg methotrexatu.

Jak Nordimet vypada a co obsahuje toto baleni
Ptedplnéna pera Nordimet obsahuji ¢iry, Zluty injekéni roztok.

Nordimet je dostupny v balenich obsahujicich 1 nebo 4 piedplnéna pera a 1 nebo 4 tampony napusténé
alkoholem a ve viceCetnych balenich sestavajicich ze 4 krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 ptedplnéné

pero a jeden tampon napustény alkoholem.
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Nordimet je také dostupny ve viceCetném baleni sestavajicim ze 3 krabiCek, z nichz kazda obsahuje 4
predplnéna pera a tampony napusténé alkoholem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

Vyrobce

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud

Belgie

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svédsko

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek All¢é 1

3400 Hillerad

Dénsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Nordimet 7,5 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce
Nordimet 10 mg injek¢ni roztok v predplnéné injeké¢ni strikacce
Nordimet 12,5 mg injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Nordimet 15 mg injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Nordimet 17,5 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injekcni stiikacce
Nordimet 20 mg injek¢ni roztok v predplnéné injeké¢ni strikacce
Nordimet 22,5 mg injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
Nordimet 25 mg injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce

methotrexatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SN AP -

Co je Nordimet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Nordimet pouZivat
Jak se Nordimet pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nordimet uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Nordimet a k ¢emu se pouZiva

Nordimet obsahuje uc¢innou latku methotrexat, kterd ti¢inkuje tak, ze:

potlacuje zanét nebo otok a
snizuje aktivitu imunitniho systému (vlastniho obranného mechanismu téla). Byla zjisténa
souvislost mezi pfiliSnou aktivitou imunitniho systému a zanétlivymi onemocnénimi.

Nordimet je piipravek, ktery se pouziva k 1€cb¢ fady zanétlivych onemocnéni:

aktivni revmatoidni artritidy u dospé€lych pacientli. Aktivni revmatoidni artritida je zanétlivé
onemocnéni, které postihuje klouby;

tézké aktivni juvenilni idiopatické artritidy s postizenim péti nebo vice kloubti (tento stav se
proto oznacuje jako polyartriticka forma) u pacienttl, ktefi nedostatecné reaguji na lécbu
nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky (NSAID);

stiedné tézké az t€zké formy loziskové lupénky u dospélych, u nichz je vhodna systémova lécba,
a tézké lupénky, ktera postihuje i klouby (psoriatické artritidy) u dospélych pacientt;

k navozeni remise (obdobi bez ptiznakti nemoci) u dospélych se stiedné tézkou Crohnovou
chorobou zavislou na steroidech, v kombinaci s kortikosteroidy;

k udrZeni remise Crohnovy choroby u dospélych, kteti reaguji na methotrexat, v monoterapii
(1é¢ba jednim 1ékem).

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Nordimet pouZivat
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Nepouzivejte Nordimet, jestliZe:

- jste alergicky(4) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodée
6);

- mate tézké onemocnéni ledvin (to, zda mate t€Zké onemocnéni ledvin, Vam bude schopen sdélit
Vas l1ékar);

- mate tézké onemocnéni jater (to, zda mate tézké onemocnéni jater, Vam bude schopen sdélit Vas
1ékar);

- mate poruchu krvetvorby;

- konzumujete velka mnozstvi alkoholu;

- mate zhorSenou funkci imunitniho systému;

- mate tézkou nebo trvajici infekci, napt. tuberkuldozu nebo HIV;

- mate zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy;

- jste t€hotnd nebo kojite (viz bod ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost);

- jste soucasné¢ ockovan(a) zivymi vakcinami.

Upozornéni a opatieni

U pacientd se zédkladnim revmatickym onemocnénim bylo pfi 1é¢bé methotrexatem hlaSeno akutni
krvaceni z plic. Pokud se u vas objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, kontaktujte
okamzité svého lékare.

Muize se objevit zvétSeni miznich uzlin (lymfom) a 1é¢bu je pak nutné ukoncit.

Prijem miize byt toxickym t€¢inkem piipravku Nordimet a vyzaduje pferuseni 1écby. Pokud budete mit
prijem, porad’te se se svym Iékafem.

U pacientt s rakovinou, ktefi dostavali methotrexat, byly hlaSeny urcité poruchy mozku
(encefalopatie/leukoencefalopatie). Tyto nezadouci ucinky nelze vyloucit ani pti pouziti methotrexatu
k 1é¢be jinych onemocnéni.

Pokud Vy, Vas partner nebo peCovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
priznaku, vcetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které
vedou ke zmatenosti a zméné€ osobnosti, ihned kontaktujte svého 1ékate, protoze se mtize jednat o
pfiznaky velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

Methotrexat miize zvysit citlivost klize na sluneéni svétlo. Vyhybejte se intenzivnimu slunecnimu
zateni a bez doporuceni lékate nepouzivejte solaria ani UV lampy. V ramci ochrany ktize pred
intenzivnim slune¢nim svétlem noste vhodny odév nebo pouzivejte opalovaci krém s vysokym
ochrannym faktorem.

Dilezité varovani ohledné davkovani Nordimetu

Methotrexat k 1é¢bé revmatickych onemocnéni, onemocnéni kiize a Crohnovy choroby musi byt
pouzivan pouze jednou tydné. Nespravné davkovani methotrexatu mtize vést k zavaznym nezadoucim
ucinktim, které mohou byt smrtelné. Prectéte si, prosim, velmi peclivé bod 3 této piibalové informace.

Pted pouzitim Nordimetu se porad'te se svym Iékatem, pokud:

- mate cukrovku (diabetes mellitus) a jste 1é¢en(a) inzulinem;

- mate neaktivni vleklé infekce (napf. tuberkul6dzu, zloutenku typu B nebo C, pasovy opar [herpes
zoster));

- mate/mél(a) jste jakékoli onemocnéni jater nebo ledvin;

- mate problémy s funkci plic;

- mate zavaznou nadvahu;

- dochazi u Vas k abnormalnimu hromadéni tekutiny v bfise nebo v dutiné mezi plicemi a hrudni
sténou (ascites, pleuralni vypotky);

- jste dehydratovany(4) nebo trpite stavy vedoucimi k dehydrataci (napt. dehydratace v disledku
zvraceni, prijmu nebo zanétu v dutin€ ustni a zadnétu rtl).
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Pokud se u Vas vyskytly problémy s klizi po radiacni 1écbe (zanét kiize vyvolany ozafenim) nebo
spaleniny od slunce, mohou se tyto stavy pfi uzivani Nordimetu znovu objevit.

Déti, dospivajici a star$i pacienti
Davkovani zavisi na té€lesné hmotnosti pacienta.

Pouziti u déti ve véku do 3 let se kvili nedostateCnym zkuSenostem s pouzitim tohoto pfipravku v této
vékové skupin€ nedoporucuje.

Déti, dospivajici a starsi pacienti léceni Nordimetem maji byt pod peclivym 1ékatskym dohledem, aby
bylo mozné co nejdiive zjistit ptipadné nezadouci ucinky.

Z dtvodu snizené funkce jater a ledvin souvisejici s vékem ma byt davka pro starsi pacienty sniZena.

Zvlastni preventivni opatfeni pti 1écbé Nordimetem

Methotrexat docasné ovliviiuje tvorbu spermii a vaji¢ek. Methotrexat miize zplsobit potrat a zavazné
vrozené vady. Pro zeny plati, Ze v dobé, kdy jste léCena metotrexatem a jest¢ nejméné 6 mésict po
ukonceni 1écby, byste neméla mit dité. Pro muze plati, ze v dobé&, kdy jste 1éCen metotrexatem a jesté
nejméné 3 mésice po ukonceni 1é¢by byste nemél pocit dité. Viz také bod ,,T€hotenstvi, kojeni a
plodnost™.

Zmeény na kuzi zpiisobené lupénkou se mohou pfti ozateni ultrafialovym svétlem béhem 1écby
Nordimetem zhorSovat.

Doporucend nasledna vysetfeni a opatieni
I kdyz se methotrexat pouziva v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zdvazné nezadouci ucinky.
Aby je lékar vc¢as odhalil, musi provadét kontrolni vySetfeni a laboratorni testy.

Pted zahajenim lécby:

Pted zahajenim [écby Vam bude vySetfena krev, aby se zjistilo, zda mate dostatek krvinek. Vase krev
bude také vysetfena, aby se zkontrolovala funkce Vasich jater a zjistilo se, zda nemate hepatitidu. Dale
bude zkontrolovan sérovy albumin (bilkovina v krvi), stav hepatitidy (zanét jater) a funkce ledvin.
Lékar se také mtize rozhodnout provést dalsi jaterni testy, nékteré z nich mohou byt snimky jater a jiné
mohou vyzadovat odbér malého vzorku tkan€ z jater za tielem jejich blizSiho vysetieni. Lékat mize
také zkontrolovat, zda netrpite tuberkuldzou, a mize vam provést rentgenovy snimek hrudniku nebo
funk¢ni vysetteni plic.

V prubéhu 1é¢by:

Vas lékat mize provést nasledujici vysetieni:

- vySetfeni dutiny ustni a hltanu na zmény na sliznici, jako jsou zanéty nebo viedy.
- krevni testy/ krevni obraz s poctem krvinek a méfeni hladiny methotrexatu v séru.
- krevni test ke sledovani funkce jater

- zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater

- maly vzorek tkan¢ odebrany z jater za ucelem jejich blizsiho vySetteni

- krevni test ke sledovani funkce ledvin

- sledovani dychacich cest a v ptipadé potieby vySetteni funkce plic

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetfeni.
Pokud budou vysledky nékterého z téchto vysetteni neobvyklé, 1ékar podle toho upravi Vasi 1é¢bu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nordimet
Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlast dulezité je informovat Vaseho lékate, pokud pouzivate:

- jiné 1éky na revmatoidni artritidu nebo lupénku, jako je leflunomid, sulfasalazin (pfipravek,
ktery se kromé artritidy a lupénky pouziva i k 1é€b¢ ulcer6zni kolitidy), kyselina
acetylsalicylova, fenylbutazon nebo amidopyrin;
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- cyklosporin (k potlaceni funkce imunitniho systému);

- azathioprin (pouziva se k prevenci odmitnuti organu po transplantaci);

- retinoidy (pouzivaji se k 1é¢b¢ lupénky a dalsich koznich poruch);

- antikonvulziva (pouZzivaji se k prevenci kieci), jako je fenytoin, valproat nebo karbamazepin;

- léky na rakovinu;

- barbituraty (injekce na spani);

- trankvilizéry;

- ustné uzivané antikoncepéni ptipravky;

- probenecid (pouziva se k 1¢cbé dny);

- antibiotika (napf. penicilin, glykopeptidy, trimethoprim-sulfamethoxazol, sulfonamidy,
ciprofloxacin, cefalotin, tetracykliny, chloramfenikol);

- pyrimethamin (pouziva se k prevenci a 1é¢be malarie);

- vitaminové piipravky obsahujici kyselinu listovou;

- inhibitory protonové pumpy (l€ky, které omezuji tvorbu zalude¢ni kyseliny a které¢ se pouzivaji
k 1é¢be zavazného paleni zahy nebo viedi), napiiklad omeprazol nebo pantoprazol;

- theofylin (pouziva se k 1é€b¢ astmatu);

- kolestyramin (pouziva se k 1&¢b¢é vysokého cholesterolu, pruritu nebo prijmu);

- nesteroidni protizanétlivé ptipravky neboli NSAID (pouzivaji se k 1écbé bolesti nebo zanétu);

- kyselina p-aminobenzoova (pouziva se k 1é¢bé koznich onemocnéni);

- jakékoli o€kovani Zivou vakcinou (nesmi byt pfipusténo), jako je ockovani proti spalni¢kam,
pfiusnicim nebo zluté zimnici;

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (1€k proti silné bolesti a/nebo horecce);

- oxid dusny (plyn pouzivany pfi celkové anestezii).

Nordimet s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby Nordimetem nesmite pit zadny alkohol a je tfeba se vyhybat nadmérné konzumaci kavy,
nealkoholickych napojt obsahujicich kofein a Cerného caje, protoze to mize zesilovat nezadouci
ucinky nebo naruSovat G¢innost Nordimetu. Dbejte také na to, abyste béhem 1écby Nordimetem pil(a)
dostatek tekutin, protoZe dehydratace (snizeni mnozstvi vody v téle) mize zvySovat toxicitu
Nordimetu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Nepouzivejte Nordimet béhem te€hotenstvi, nebo pokud se snazite ot¢hotnét. Methotrexat miize
zpisobovat vrozené vady, poskodit nenarozené dité nebo zptlisobit potrat. Je spojovan s vrozenymi
vyvojovymi vadami (defekty) lebky, tvare, srdce a cév, mozku a koncetin. Proto je velmi dulezité, aby
methotrexat nebyl podavan t€hotnym pacientkam nebo pacientkam, které planuji ot€¢hotnét. U Zen

v reprodukénim véku musi byt vhodnymi prostiedky, napt. téhotenskym testem, pred zahajenim 1éCby
vyloucena jakakoli moznost téhotenstvi. Béhem uzivani methotrexatu a nejméné 6 mésicti po ukonceni
1é¢by musite zabranit otéhotnéni tim, Ze budete po celou tuto dobu pouzivat spolehlivou antikoncepci
(viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud pfesto béhem 1écby ot¢hotnite nebo budete mit podezieni, Ze byste mohla byt t€hotna, porad’te
se co nejdiive se svym lékarem. M¢la by Vam byt nabidnuta konzultace ohledné rizika skodlivych
ucinkd lécby na dité.

Pokud chcete ot¢hotnét, porad'te se svym Iékarem, ktery Vas mtze pred planovanym zacatkem lécby
odeslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni
Béhem lécby nekojte, protoZze methotrexat prechdzi do matetského mléka. Pokud Vas 1ékat povazuje
1é¢bu methotrexatem béhem obdobi kojeni za naprosto nezbytnou, musite prestat kojit.

Muzska plodnost
Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko malformaci nebo potratu, pokud otec uziva methotrexat
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v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko vSak nelze zcela vyloucit. Methotrexat miize byt genotoxicky.
To znamena, Ze tento pfipravek miize zpisobovat genetické mutace. Methotrexat miize ovliviiovat
tvorbu spermii s potencialem zptisobovat vrozené vady. Proto byste béhem uzivani methotrexatu a
nejmén¢ 3 mésice po ukonceni 1é¢by nemél pocit dité ani darovat sperma.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem 1é¢by Nordimetem se mohou vyskytnout nezddouci u¢inky ovlivitujici centralni nervovy
systém, jako je Unava a zavrat’. V nékterych pfipadech miize byt zhorSena schopnost fidit dopravni
prostiedky a/nebo obsluhovat stroje. Pokud pocitite inavu nebo zavrat’, ne fid’te ani neobsluhujte
stroje.

Nordimet obsahuje sodik

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

3. Jak se Nordimet pouZiva

Diilezité upozornéni ohledné davkovani pripravku Nordimet

Pouzivejte Nordimet pouze jednou tydné k [éCbe revmatoidni artritidy, aktivni juvenilni idiopatické
artritidy, psoriazy, psoriatické artritidy a Crohnovy choroby. Pouzivani pfili$ velkého mnozstvi
pripravku Nordimet miize vést k umrti. Pfectéte si, prosim, velmi peclivé bod 3 této piibalové
informace. Mate-li jakékoli dotazy, obrat'te se pied pouzivanim tohoto piipravku na svého 1ékare nebo
1ékarnika.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nordimet se podava pouze jednou tydné. Vy a Vas Iékai muzete vybrat vhodny den v kazdém tydnu,
kdy budete dostavat svou injekci.

Nespravné podavani Nordimetu mtize vést k zavaznym nezadoucim ucinkdm, které mohou byt
smrtelné.

Doporucena davka je:

Davka u pacientu s revmatoidni artritidou
Doporucena ivodni davka je 7,5 mg methotrexatu jednou tydné.

Pokud neni pouzita davka Gcinna, ale je dobfe snasena, mtize l1ékar davku zvysit. Priméma tydenni
davka je 15-20 mg. Obecné nema tydenni davka piekrocit 25 mg. Az za¢ne Nordimet ptisobit, mize
lékar davku postupné snizovat na nejnizsi moznou uc¢innou udrzovaci davku.

Zlepseni ptiznakli onemocnéni je obecné mozné ocekavat po 4-8 tydnech 1écby. Pokud je 1écba
Nordimetem ukoncena, mohou se pfiznaky vratit.

Pouziti u dospélych se stfedné tézkou az tézkou formou loziskové lupénky nebo tézkou psoriatickou
artritidou

Vas lékat Vam poda jednu testovaci davku 5-10 mg, aby mohl vyhodnotit mozné nezadouci Gcinky.
Pokud bude testovaci davka dobie snasena, 1é¢ba bude po tydnu pokracovat s davkou ptiblizné 7,5 mg.

Reakci na 1écbu je mozné obecné ocekavat po 2—6 tydnech. V zavislosti na ucincich 1écby a vysledcich
testll krve a moci pak 1éCba pokracuje nebo je ukoncena.

Davka u dospélych pacient s Crohnovou chorobou:
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Vas lékat zacne s tydenni davkou 25 mg. Reakci na 1é¢bu je mozné obecné ocekavat po 8—12 tydnech.
V zavislosti na t€incich 1éCby s postupem Casu se mize Vas lékat rozhodnout snizit davku na 15 mg
tydné.

Pouziti u déti a dospivajicich do 16 let s polyartritickymi formami juvenilni idiopatické artritidy
Lékat vypogita potiebnou davku z plochy povrchu t&la ditéte (v m*) a davka se vyjadiuje v mg/m>.

Pouziti u déti do 3 let véku se kvili nedostateénym zkusenostem v této vékové skupiné nedoporucuje.

Zptsob a délka podavani
Nordimet se podava jako injekce pod kizi. Injekce musi byt aplikovana jednou tydné a doporucuje se,
aby byla injekce Nordimetu aplikovana vzdy ve stejny den v tydnu.

Na zac¢atku 1écby Vam muze injekci Nordimetu podat zdravotnicky pracovnik. Lékar vSak muze
rozhodnout, Ze se mizete naucit, jak si podat injekci Nordimetu sam (sama). Budete patfi¢né
zaSkolen(a), jak pritom postupovat. Za zadnych okolnosti se nepokousejte aplikovat si injekci sdm
(sama), dokud k tomu nebudete zaskolen(a).

Dobu trvani 1é¢by urcuje oSettujici 1ékar.

Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, lupénky, psoriatické artritidy a Crohnovy
choroby Nordimetem je dlouhodoba.

Jak si sam (sama) dat injekei Nordimetu

Pokud budete mit pii zachdzeni s injekéni stiikackou potize, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
Nepokousejte se aplikovat si injekei sam (sama), pokud jste k tomu nebyl(a) zaskolen(a). Pokud si
nebudete jisty(a), co délat, porad'te se ihned se svym lékafem nebo sestrou.

Nez si sam (sama) aplikujete injekci s Nordimetem

- Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou na ptipravku. Nepouzivejte ho, pokud uz tato doba
uplynula.

- Zkontrolujte, zda injek¢ni stiikacka neni poskozena a zda ptipravek v ni méa podobu ¢irého,
zlutého roztoku. Pokud ne, pouzijte jinou injekcni stiikacku.

- Zkontrolujte misto posledniho vpichu, abyste zjistil(a), zda posledni injekce nezpusobila
jakékoli zarudnuti, zménu barvy klize, otok, mokvani nebo zda neni misto stale bolestivé. Pokud
ano, porad'te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

- Rozhodnéte se, kam si ptipravek vpichnete. Misto vpichu pokazdé méiite.

Nivod, jak si saim (sama) aplikovat injekci s Nordimetem
1) Umyjte si ditkladné€ ruce mydlem a vodou.

2) Sednéte si nebo lehnéte do uvolnéné, pohodiné polohy. Musite vidét misto na kizi, do kterého se
chystate injekci aplikovat.

3) Injekeni stiikacka je predplnéna a pripravena k pouziti. Oteviete blistr odlepenim svrchni vrstvy
z celého blistru podle obrazku.

N

4) Pozor: NEVYTAHUIJTE sttikacku za pist ani kryt jehly. Vyjméte injekeni stiikacku z krabicky za
jeji télo, jak je znazornéno na nasledujicim obrazku.
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5) Vizualné injekeni stiikacku zkontrolujte. Prihledem byste mel(a) videt Zlutou tekutinu. Muzete
vidét malou vzduchovou bublinku, kterd neméa na injekci vliv a neublizi Vam.

6) Zvolte misto vpichu a o¢istéte ho ptiloZzenym alkoholovym tamponem. K dosazeni pozadovaného
ucinku je zapotiebi 30-60 sekund. Vhodnymi misty vpichu jsou klize na pfedni strané bfisni stény a
ktize na ptedni strané stehna.

7) Drzte télo injekéni stiikacky a stahnéte z ni vicko.
el

=i o

' . |'}r"'"

W

Netladte na pist pted aplikaci injekce, abyste odstranil(a) vzduchové bublinky. Muze tim dojit ke
ztraté 1écivého pripravku. Az stahnete vicko, drzte injek¢ni stiikacku stale v ruce. Nedovolte, aby se
injekéni stiikacka dotkla néCeho jiného. Tim zajistite, aby jehla zlstala Cista.

8) Drzte injekeni stiikacku v ruce, kterou pisete (jako tuzku), a svou druhou rukou vytvoite na kizi
zahyb jemnym stisknutim mista vpichu mezi ukazovackem a palcem. Kozni zahyb musite drzet po
celou dobu aplikace injekce.

9) Priblizte injek¢éni stiikacku ke koznimu zahybu (mistu vpichu) tak, aby kryt jehly smefoval ptimo
k mistu vpichu. Zabodnéte jehlu celou délkou do kozniho zéhybu.

10) Tlacte prstem na pist, dokud nebude injekéni stiikacka prazdna. LéCivy piipravek se tak dostane
pod kiizi.

11) Vytahnéte jehlu pfimym pohybem (rovné€). Bezpecnostni kryt na injek¢ni strikacce jehlu
automaticky zakryje, aby nemohlo dojit k poranéni jehlou. Nyni mazete pustit kozni zahyb.

Poznamka: Bezpecnostni systém umoziujici uvolnéni bezpecnostniho krytu se mize aktivovat pouze
pfi vyprazdnéni injekéni stiikacky zatlacenim pistu az nadoraz.

12) Pouzitou injekeni stiikacku vyhod’te do poskytnuté nadoby na ostré pfedmeéty. Uzaviete t€sn€ viko
nadoby a nadobu dejte z dosahu déti. Pokud se Vam methotrexat nahodné dostane na povrch kiize
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nebo mékkych tkani, musite ho oplachnout velkym mnozstvim vody.

Jestlize jste pouzil(a) vice Nordimetu, neZ jste mél(a)
Dodrzujte davku doporuc¢enou Vasim oSetujicim lékafem. Neménte davku bez doporuceni svého
1¢kare.

Pokud mate podezieni, ze jste pouzil(a) ptili§ mnoho Nordimetu, neprodlené se porad’te se svym
lékafem nebo kontaktujte nejblizsi nemocnici. Pokud pijdete k 1ékati nebo do nemocnice, vezméte
s sebou obal piipravku a tuto ptibalovou informaci.

Predavkovani methotrexatem muze vést k zavaznym toxickym reakcim. Priznaky ptedavkovani
mohou zahrnovat snadnou tvorbu podlitin nebo krvaceni, neobvyklou slabost, bolaky v ustech, pocit
na zvraceni, zvraceni, cern¢ zabarvenou nebo krvavou stolici, vykaslavani krve nebo zvratky, které
vypadaji jako kdvova sedlina, a snizené moceni. Viz také bod 4.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit Nordimet
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani
predepsané davky jako normalné. Pozadejte o radu svého 1ékare.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Nordimet

Lécbu Nordimetem byste nemél(a) preruSovat nebo ukoncovat diive, nez se poradite se svym lékafem.
Pokud mate podezieni, ze se u Vas projevuji nezadouci ucinky, porad’te se neprodlené se svym
lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte okamzité svého lékare, pokud se u Vas nahle vyskytne jakakoli dychavicnost, obtize pfi
dychani, otok ocnich vicek, tvare nebo rtil, vyrazka nebo svédéni (zejména po celém téle).

Zavazné nezadouci uéinky

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inkid, kontaktujte ihned svého 1ékare:

- zanét plic (ptiznaky mohou byt celkovy pocit nemoci, suchy, drazdivy kasel, dusnost,
dychavi¢nost v klidu, bolest na prsou nebo horecka);

- plivani nebo vykaslavani krve;

- zavazné odlupovani klize nebo tvorba puchyikii na kizi;

- neobvyklé krvaceni (v¢etné zvraceni krve) nebo tvorba podlitin;

- zavazny prujem;

- viedy v ustech;

- ¢erna nebo dehtovita stolice;

- krev v moc¢i nebo stolici;

- Cervené tecky na kizi;

- horecka;

- zeZloutnuti ktize (Zloutenka);

- bolest nebo obtize pti moceni;

- zizen a/nebo ¢asté moceni;

- kiece (konvulze);

- ztrata védomi;

- rozmazané nebo zhorSené vidéni.

Byly rovnéz hlaSeny nésledujici nezédouci ucinky:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 ¢loveka z 10)
Ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest bficha, zanét stni sliznice, porucha traveni a
zvySeni hodnot jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout az 1 ¢lovéka z 10)

Snizena tvorba krvinek s poklesem poctu bilych a/nebo cervenych krvinek a/nebo krevnich desticek
(leukopenie, anemie, trombocytopenie), bolest hlavy, inava, ospalost, zanét plic (pneumonie) se
suchym, neproduktivnim kaslem, dusnost a horecka, viedy v ustech, prijem, vyrazka, zarudnuti kiize,
sveédeéni.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ¢lovéka ze 100)

SniZeni poc¢tu krvinek a krevnich desticek, zanét hltanu, zavrat, zmatenost, deprese, zanét cév, viedy a
krvaceni v zazivacim traktu, zanét stfev, zvraceni, zanét slinivky bfi$ni, jaterni poruchy, cukrovka,
snizeni krevni bilkoviny, kozni vyrazka podobna oparu, kopiivka, reakce podobné spaleni v dtsledku
zvysené citlivosti kiize na sluneéni svétlo, vypadavani vlasi, zvySeni po¢tu revmatickych uzlikt, kozni
vied, pasovy opar, bolest kloubil nebo svalil, osteopordza (ibytek kostni hmoty), zanét a viedy
mocového méchyie (potencialng s krvi v moci), snizena funkce ledvin, bolestivé moceni, zanét a viedy
vaginy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 ¢loveka z 1 000):

Infekce (v€. opétovné aktivace jiz neaktivni chronické infekce), sepse (otrava krve), Cervené oci,
alergické reakce, anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce), snizené mnozstvi protilatek v krvi,
zangt osrdecniku, hromadéni tekutiny v osrde¢niku, porucha plnéni srdce krvi kvili tekutiné

v osrde¢niku, porucha zraku, zmény nalady, nizky krevni tlak, krevni srazeniny, tvorba zjizvené tkané
v plicich (plicni fibréza), zapal plic vyvolany mikroorganismem Pneumocystis jiroveci, pieruSované
dychani, astma, hromadéni tekutiny v pohrudni¢ni duting, zanicené dasn¢, akutni hepatitida (zanét
jater), hnéda kuize, akné, Cervené nebo purpurové skvrny zptsobené krvacenim z cév, alergicky zanét
cév, zlomenina kosti, selhani ledvin, snizené mnozstvi nebo neptitomnost moci, poruchy elektrolytové
rovnovahy, horecka, pomalé hojeni ran.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 ¢loveka z 10 000):

Snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytoza), zavazné selhani kostni dien€, selhani
jater, nateklé uzliny, nespavost, bolest, svalova slabost, pocit necitlivosti nebo mraven¢eni/snizena
citlivost na podnéty oproti normalu, zmény ve vnimani chuti (kovova pachut)), kiece, zanét
mozkovych blan zpiisobujici ochrnuti nebo zvraceni, zhorSené vidéni, poskozeni sitnice oka, zvraceni
krve, toxické megakolon (rozsifeni tlustého stfeva spojené se zdvaznou bolesti), snizeny pocet spermii
(oligospermie), Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelltiv syndrom),
zvySena pigmentace nehtd, pokles sexualni touhy, problémy s dosazenim erekce, infekce kolem nehti
na rukou, zavazné komplikace traviciho traktu, nezity, viditelné zvétSeni malych cévek v ktizi, poruchy
menstruace, vaginalni vytok, neplodnost, zvétSeni prsou u muzi (gynekomastie), lymfoproliferativni
onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek).

Cetnost neni zndma (z dostupnych idaji nelze urdit):

Zvyseny pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie), ur¢ité mozkové poruchy
(encefalopatie/leukoencefalopatie), krvaceni z nosu, krvaceni z plic, poskozeni kosti v Celisti
(sekundarni projev nadmérného nartstu bilych krvinek), bilkovina v mo¢i, pocit slabosti, odumieni
tkané v misté vpichu injekce, zarudnuti a odlupovani kiize, otok.

U Nordimetu byly pozorovany pouze mirné lokalni kozni reakce, které béhem 1éCby slably.

Nordimet mtize zplsobovat snizeni poctu bilych krvinek a miize se snizit Vase odolnost vii¢i infekei.
Pokud se u Vas vyskytne infekce s pfiznaky, jako je horecka a zavazné zhorseni celkového stavu, nebo
horecka s mistnimi pfiznaky infekce, jako je bolest v krku / bolest hltanu / bolest v tstech nebo
mocové problémy, navstivte ihned svého 1ékaie. Bude proveden krevni test ke kontrole mozného
snizeni poc¢tu bilych krvinek (agranulocytozy). Je dalezité, abyste svého 1ékare informoval(a), ze
uzivate Nordimet.
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O methotrexatu je znamo, Ze zptisobuje poruchy kosti, jako je bolest kloubt a svald a osteoporoza.
Cetnost téchto rizik u déti neni znama.

Nordimet mtze zpusobovat zavazné (n€kdy zivot ohrozujici) nezadouci ucinky. Vas 1ékar bude
provadét testy ke kontrole vznikajicich abnormalit v krvi (napf. nizky pocet bilych krvinek, nizky
pocet krevnich desticek, lymfom) a zmén v ledvinach a jatrech.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlésit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v_Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete prispét

k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku pfedplnéné injekéni
sttikacky a na krabic¢ce za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni €iry a obsahuje Castice.

Nordimet je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Kazda pouzitd injek¢ni stiikacka ma byt
zlikvidovéana.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Nordimet obsahuje
Lécivou latkou je methotrexatum. 1,0 ml roztoku obsahuje 25 mg methotrexatu.
Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jsou dostupné nasledujici injekéni stiikacky:

Predplnéné injekeni stiikacky s 0,3 ml roztoku obsahujici 7,5 mg methotrexatu.
Predplnéné injekeni stiikacky s 0,4 ml roztoku obsahujici 10 mg methotrexatu.
Ptedplnéné injekéni stiikacky s 0,5 ml roztoku obsahujici 12,5 mg methotrexatu.
Predplnéné injekeni stiikacky s 0,6 ml roztoku obsahujici 15 mg methotrexatu.
Predplnéné injekeni stiikacky s 0,7 ml roztoku obsahujici 17,5 mg methotrexatu.
Predplnéné injekent stiikacky s 0,8 ml roztoku obsahujici 20 mg methotrexatu.
Predplnéné injekeni stiikacky s 0,9 ml roztoku obsahujici 22,5 mg methotrexatu.
Predplnéné injekeni stiikacky s 1,0 ml roztoku obsahujici 25 mg methotrexatu.

Jak Nordimet vypada a co obsahuje toto baleni
Predplnéné injekeni stikacky Nordimet obsahuji Ciry, Zluty injekéni roztok.
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Nordimet je dostupny v balenich obsahujicich 1 ptedplnénou injekéni stikacku a dva tampony
napusténé alkoholem a ve viceCetnych balenich sestavajicich ze 4 nebo 12 krabicek, z nichz kazda
obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a dva tampony napusténé alkoholem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Nizozemsko

Vyrobce

CENEXI — Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud

Belgie

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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