BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 7,5 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
Nordimet 10 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen
Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 15 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 20 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen
Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

Nordimet 7,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte
Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 15 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 20 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 25 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En ml injektionsvaske indeholder 25 mg methotrexat.

Nordimet 7.5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 7,5 mg methotrexat i 0,3 ml.

Nordimet 10 mg injektionsvaske, oplgsning 1 fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 10 mg methotrexat i 0,4 ml.

Nordimet 12.5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 12,5 mg methotrexat i 0,5 ml.

Nordimet 15 mg injektionsveaske, oplgsning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 15 mg methotrexat i 0,6 ml.

Nordimet 17,5 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 17,5 mg methotrexat i 0,7 ml.

Nordimet 20 mg injektionsveaske, oplgsning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 20 mg methotrexat i 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 22,5 mg methotrexat i 0,9 ml.

Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 25 mg methotrexat i 1,0 ml.

Nordimet 7,5 mg injektionsveaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 7,5 mg methotrexat i 0,3 ml.

Nordimet 10 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 10 mg methotrexat i 0,4 ml.

Nordimet 12.5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprojte
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 12,5 mg methotrexat i 0,5 ml.
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Nordimet 15 mg injektionsvaske, oplgsning 1 fyldt injektionssprajte
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 15 mg methotrexat i 0,6 ml.

Nordimet 17.5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprojte
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 17,5 mg methotrexat i 0,7 ml.

Nordimet 20 mg injektionsveske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 20 mg methotrexat i 0,8 ml.

Nordimet 22.5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 22,5 mg methotrexat i 0,9 ml.

Nordimet 25 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 25 mg methotrexat i 1,0 ml.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LZAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning (injektion)

Klar gul oplgsning med en pH pé 8,0-9,0 og en osmolalitet pa ca. 300 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Nordimet er indiceret til behandling af:

- aktiv reumatoid artrit hos voksne,

- polyartritiske former af alvorlig aktiv juvenil idiopatisk artrit (JIA), nér der ikke har veret
tilstreekkelig respons pa nonsteroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID er),

- moderat til alvorlig plaque psoriasis hos voksne, der er kandidater til systemisk behandling, og
alvorlig psoriasisartrit hos voksne,

- induktion af remission ved moderat steroidathaengig Crohns sygdom hos voksne patienter i
kombination med kortikosteroider og til vedligeholdelse af remission som monoterapi hos
patienter, der har reageret pa methotrexat.

4.2 Dosering og administration

Methotrexat mé kun ordineres af leeger med ekspertise i brugen af methotrexat og med fuld forstielse
for de risici, der er forbundet med behandling med methotrexat.

Patienterne skal undervises og opleres i en korrekt injektionsteknik ved selvadministration af
methotrexat. Den forste injektion af Nordimet skal udferes under direkte legeligt tilsyn.

Vigtig advarsel vedrerende dosering af Nordimet

Ved behandlingen af reumatoid artritis, aktiv juvenil idiopatisk artritis, psoriasis, psoriatisk artritis og
Crohns sygdom, der kraever dosering én gang om ugen ma Nordimet kun anvendes én gang om
ugen. Doseringsfejl under brug af Nordimet kan resultere i alvorlige bivirkninger, herunder dedsfald.
Las dette punkt i produktresuméet meget omhyggeligt.

Pé grund af methotrexats variable biotilgengelighed efter oral administration kan det veere nadvendigt
at reducere dosis i forbindelse med skift fra oral til subkutan administration.
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Tilskud af folsyre eller folininsyre kan overvejes i henhold til aktuelle retningslinjer for behandling.

Den samlede behandlingsvarighed fastlegges af laegen.

Dosering

Dosering til voksne med reumatoid artrit

Den anbefalede initialdosis er 7,5 mg methotrexat én gang om ugen som subkutant injektion.
Initialdosis kan forhgjes, atheengigt af sygdomsaktivitet og patientens tolerabilitet. Generelt bar en
ugentlig dosis pa 25 mg ikke overskrides. Doser pa over 20 mg om ugen kan imidlertid vere forbundet
med betydeligt eget toksicitet, specielt knoglemarvssuppression. Der kan forventes respons pa
behandlingen efter cirka 4-8 uger. Nar det enskede behandlingsresultat er opnaet, ber dosis gradvist
reduceres til den laveste effektive vedligeholdelsesdosis. Symptomerne kan vende tilbage efter
seponering af behandlingen.

Behandling af reumatoid artrit med methotrexat er langtidsbehandling.

Dosering til patienter med plaque psoriasis og psoriasisartrit

Det anbefales, at der administreres en prevedosis pa 5-10 mg subkutant en uge inden initiering af
behandlingen for at opfange eventuelle idiosynkratiske bivirkninger. Den anbefalede initialdosis er
7,5 mg methotrexat én gang om ugen. Dosis kan @ges gradvist, men ber generelt ikke overstige 25 mg
methotrexat om ugen. Doser pa over 20 mg om ugen kan vere forbundet med betydeligt oget
toksicitet, specielt knoglemarvssuppression. Der kan generelt forventes en respons pa behandlingen
efter cirka 2-6 uger. Derefter fortsaettes eller seponeres behandlingen, afhangigt af det kliniske billede
og @ndringer i laboratorieparametre.

Naér det enskede behandlingsresultat er opnéet, ber dosis reduceres gradvist til den laveste effektive
vedligeholdelsesdosis. En dosis over 25 mg kan i undtagelsestilfelde vare klinisk berettiget, men
dosis ber ikke overstige 30 mg methotrexat om ugen, da toksiciteten vil stige betydeligt.

Behandling af moderat til alvorlig plaque psoriasis og alvorlig psoriasisartrit med methotrexat er
langtidsbehandling.

Dosering til voksne patienter med Crohns sygdom:

Induktionsbehandling

25 mg/uge administreret subkutant.

Kortikosteroiderne ber nedtrappes, nar patienten har reageret tilfredsstillende pé
kombinationsbehandling. Der kan forventes behandlingsrespons efter 8 til 12 uger.

Vedligeholdelsesbehandling
15 mg/uge administreret subkutant, som monoterapi, hvis patienten er i remission.

Specielle populationer

Aldre
Det skal overvejes at reducere dosis til &ldre pa grund af den nedsatte lever- og nyrefunktion og de
lavere folatreserver, der forekommer i takt med en hgjere alder (se pkt. 4.4, 4.5, 4.8 0g 5.2).

Nedsat nyrefunktion
Methotrexat skal anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.3 og 4.4).
Dosis skal justeres pé folgende made:

Kreatininclearance (ml/min) Dosis
> 60 100 %
30-59 50 %




<30 | Nordimet ma ikke anvendes |

Nedsat leverfunktion

Methotrexat skal administreres med yderste forsigtighed, hvis overhovedet, til patienter med
signifikant aktuel eller tidligere leversygdom, isar hvis sygdommen skyldes alkohol. Methotrexat er
kontraindiceret, hvis bilirubin er > 5 mg/dl (85,5 pmol/l) (se pkt. 4.3).

Anvendelse til patienter med et tredje fordelingsrum (pleuraeffusion, ascites)

Da methotrexats halveringstid kan vere forleenget til 4 gange den normale halveringstid hos patienter
med et tredje fordelingsrum, kan det vaere nedvendigt at reducere dosis eller i nogle tilfelde afbryde
administrationen af methotrexat (se pkt. 5.2 og 4.4).

Padiatrisk population

Dosering til born og unge under 16 ar med polyartritiske former af juvenil idiopatisk artrit

Den anbefalede dosis er 10-15 mg/m? legemsoverfladeareal (BSA) om ugen.

I refraktaere tilfzelde kan den ugentlige dosis forhgjes til op til 20 mg/m? BSA om ugen. Hyppigere
monitorering er dog nedvendigt, hvis dosen forhgjes. Parenteral administration er begrenset til
subkutan injektion. Patienter med JIA skal altid henvises til en reumatologisk afdeling, der er
specialiseret 1 behandling af bern og unge.

Nordimets sikkerhed og virkning hos bern under 3 &r er ikke klarlagt (se pkt. 4.4). Der foreligger
ingen data.

Administration

Det skal understreges udtrykkeligt over for patienten, at Nordimet kun skal anvendes én gang om
ugen. Det anbefales at veelge en bestemt dag i ugen som “injektionsdag”.

Nordimet er beregnet til subkutan anvendelse (se pkt. 6.6).

Dette leegemiddel er kun beregnet til engangsbrug. Injektionsvasken skal kontrolleres visuelt inden
brug. Injektionsvasken ma kun bruges, hvis den er klar og uden partikler.

Enhver kontakt mellem methotrexat og hud og slimhinder skal undgés. I tilfeelde af kontaminering
skal de udsatte steder straks skylles med masser af vand (se pkt. 6.6).

Indlaegssedlen indeholder instruktioner i anvendelse af den fyldte pen eller den fyldte
injektionssprajte.

4.3 Kontraindikationer

- Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

- Alvorligt nedsat leverfunktion, hvis serumbilirubin er > 5 mg/dl (85,5 umol/l) (se pkt. 4.2).

- Alkoholmisbrug.

- Alvorligt nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) (se pkt. 4.2 og 4.4).

- Anamnese med bloddyskrasier, for eksempel knoglemarvshypoplasi, leukopeni, trombocytopeni
eller signifikant anaemi.

- Immundefekt.

- Alvorlige akutte eller kroniske infektioner, for eksempel tuberkulose og hiv.

- Stomatitis, sar i mundhulen og kendt aktivt gastrointestinalt ulcus.

- Graviditet og amning (se pkt. 4.6).

- Samtidig vaccination med levende vaccine.

4.4 Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Patienterne skal informeres tydeligt om, at behandlingen skal administreres én gang om ugen og ikke
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hver dag. Forkert administration af methotrexat kan fere til alvorlige og potentielt dedelige
bivirkninger. Sundhedspersonale og patienter skal have tydelige instruktioner.

De patienter, der far behandlingen, skal kontrolleres 1 tilstraekkelig grad til, at eventuelle tegn pa
toksiske virkninger eller bivirkninger kan opdages og udredes med det samme. Methotrexat ber
saledes kun administreres af laeger eller under supervision af laeger, der har viden om og erfaring med
behandling med antimetabolitter.

P& grund af risikoen for alvorlige eller endda dedelige toksiske reaktioner skal patienterne informeres
grundigt af l&egen om risiciene (herunder de tidligere tegn og symptomer pa toksicitet) og de
anbefalede sikkerhedsforanstaltninger. Patienterne skal informeres om nedvendigheden af straks at
kontakte leegen, hvis der opstér forgiftningssymptomer, og om den efterfelgende nedvendige kontrol
af forgiftningssymptomerne (herunder regelmeassige laboratorieanalyser).

Doser over 20 mg om ugen kan vere forbundet med en betydeligt oget toksicitet, specielt
knoglemarvssuppression.

Kontakt mellem methotrexat og hud og slimhinder skal undgés. I tilfelde af kontaminering skal de
udsatte steder skylles med masser af vand.

Fertilitet og reproduktion

Fertilitet

Det er rapporteret, at methotrexat kan forarsage oligospermi, menstruel dysfunktion og amenoré under
behandlingen og i en kort periode efter seponering samt nedsat fertilitet pga. indvirkning pa
spermatogenesen og oogenesen i behandlingsperioden. Disse virkninger forekommer at veere
reversible efter seponering.

Teratogenicitet — reproduktiv risiko

Methotrexat forarsager embryotoksicitet, abort og fotale defekter hos mennesker. Den mulige risiko
for pavirkning af reproduktionen, abort og kongenitale misdannelser skal dreftes med kvindelige
patienter i den fertile alder (se pkt. 4.6). Inden administration af Nordimet skal det bekraeftes, at
patienten ikke er gravid. Hvis der behandles kvinder i den fertile alder, skal der anvendes effektiv
kontraception under behandlingen og i mindst 6 maneder efter behandlingen.

Se pkt. 4.6 vedrerende anbefaling om pravention til mand.

Anbefalede undersoggelser og sikkerhedsforanstaltninger

For initiering af behandling eller ved genoptagelse af behandling efter en pause

Komplet blodtelling med differentialteelling og trombocyttal, leverenzymer, bilirubin, serumalbumin,
thoraxrentgen og test for nyrefunktion skal udferes. Tuberkulose og hepatitis skal udelukkes, hvis det
er klinisk relevant.

Under behandlingen

Nedenstaende test skal foretages hver uge i de forste 2 uger og derefter hver anden uge i den neste
maned; efterfolgende athaengigt af leukocyttal og patientens stabilitet, men mindst én gang om
maneden de naste 6 maneder og mindst hver 3. maned derefter.

Hyppigere monitorering ber ligeledes overvejes, hvis dosis forhgjes. Specielt aldre patienter skal
undersoges for tidlige tegn pa toksicitet med korte intervaller.

Undersagelse af mundhule og hals for slimhindeforandring

Komplet blodtcelling med differentialteelling og trombocyttal

Methotrexatinduceret heematopoietisk suppression kan opsta pludseligt og ved ellers tilsyneladende
sikre doser. I tilfeelde af signifikant fald i leukocytter eller trombocytter skal behandlingen straks
seponeres og passende understattende behandling ivaerksattes. Patienterne skal informeres om at
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indberette alle tegn og symptomer, der kan tyde pé infektion. Blodtal og trombocytter skal monitoreres
ngje hos patienter, der er i samtidig behandling med hamatotoksiske legemidler (fx leflunomid).

Leverfunktionstest
Behandlingen ma ikke initieres og skal seponeres, hvis der er vedvarende eller signifikante anomalier i
leverfunktionstest, andre noninvasive undersggelser af leverfibrose eller leverbiopsier.

Der er indberettet midlertidige stigninger i aminotransferaser til to eller tre gange den ovre
normalgranse med en hyppighed pa 13-20 %. Vedvarende forhgjelse af leverenzymer og/eller fald i
serumalbumin kan vaere tegn pa sver hepatotoksicitet. I tilfeelde af vedvarende forhgjede
leverenzymer ber det overvejes at reducere dosis eller seponere behandlingen.

Histologiske forandringer, fibrose og — mere sjeldent — levercirrose forudgas muligvis ikke af
unormale leverfunktionstest. Der er tilfelde af cirrose, hvor transaminaserne er normale. Noninvasive
diagnostiske metoder til monitorering af leverens tilstand ber derfor overvejes foruden
leverfunktionstest. Leverbiopsi ber overvejes hos den enkelte patient under hensyntagen til patientens
komorbiditeter og anamnese samt de risici, der er forbundet med biopsi. Risikofaktorerne for
hepatotoksicitet omfatter tidligere overforbrug af alkohol, vedvarende forhgjelse af leverenzymer,
leversygdom i anamnesen, arvelig leversygdom i familien, diabetes mellitus, adipositas og tidligere
kontakt med hepatotoksiske leegemidler eller kemikalier samt langvarig behandling med methotrexat.
Der ber ikke gives andre hepatotoksiske laegemidler under behandlingen med methotrexat, medmindre
det er pé tvingende indikation. Indtagelse af alkohol skal undgas (se pkt. 4.3 og 4.5). Tettere
monitorering af leverenzymer skal udferes hos patienter, der samtidig far andre hepatotoksiske
leegemidler.

Der skal udvises sterre forsigtighed hos patienter med insulinathaengig diabetes mellitus, da der i
enkelte tilfzelde er set levercirrose uden nogen forhgjelse af aminotransferaser under behandling med
methotrexat.

Nyrefunktion

Nyrefunktionen skal monitoreres gennem nyrefunktionstest og urinanalyser (se pkt. 4.2 og 4.3). Dosis
skal reduceres, hvis serumkreatinin er forhgjet. Da methotrexat fortrinsvist udskilles via nyrerne, kan
der forventes forhgjede koncentrationer i tilfeelde af nedsat nyrefunktion. Dette kan medfere alvorlige
bivirkninger. Ved risiko for nedsat nyrefunktion (fx hos aldre patienter) er tettere monitorering
pakravet. Dette gaeelder iser ved samtidig administration af la&gemidler, der pavirker udskillelsen af
methotrexat, forarsager nyreskader (fx NSAID’er), eller som potentielt kan medfere haematopoietiske
forstyrrelser. Samtidig administration af NSAID’er anbefales ikke til patienter med nedsat
nyrefunktion. Dehydrering kan ogsa ege methotrexats toksicitet.

Vurdering af luftveje

Patienten skal udsperges om eventuelle lungedysfunktioner. Om nedvendigt, udferes
lungefunktionstest. Der kan opsté akut eller kronisk interstitiel pneumonitis, ofte forbundet med
eosinofili, og dadelige tilfzlde er rapporteret. Symptomerne omfatter typisk dyspng, hoste (iser tor,
uproduktiv hoste), brystsmerter og feber, som patienterne skal sperges om ved hvert kontrolbesog.
Patienterne skal informeres om risikoen for pneumonitis og tilrades straks at kontakte laegen, hvis de
far vedvarende hoste eller dyspnge.

Derudover er der indberettet tilfaelde af pulmonal alveolear bledning ved anvendelse af methotrexat i
reumatologiske og relaterede indikationer. Denne bivirkning kan ogsé vere forbundet med vaskulitis
og andre komorbiditeter. Hvis der er mistanke om pulmonal alveoler bledning, skal dette gjeblikkeligt
undersgges med henblik pa at stille en diagnose.

Methotrexat skal seponeres hos patienter med lungesymptomer, og der skal foretages en grundig
undersggelse (inklusive thoraxrentgen) for at udelukke infektion og tumorer. Ved mistanke om
methotrexatinduceret lungesygdom skal behandling med kortikosteroider iveerksattes, og behandling
med methotrexat ber ikke reinitieres.



Lungesygdomme induceret af methotrexat var ikke altid fuldt reversible.

Lungesymptomer kraever en hurtig diagnose og seponering af methotrexat. Methotrexatinducerede
lungesygdomme, for eksempel pneumonitis, kan opsté akut pé et vilkérligt tidspunkt under
behandlingen. De var ikke altid fuldt reversible og er indberettet ved alle dosisniveauer (herunder lave
doser pa 7,5 mg/uge).

Der kan opsté opportunistisk infektion under behandling med methotrexat, herunder Prneumocystis
Jjiroveci-pneumoni, som kan have et dedeligt forlab. Muligheden for Pneumocystis jiroveci-pneumoni
skal overvejes, hvis en patient har lungesymptomer.

Serlig forsigtighed er pakraevet hos patienter med nedsat lungefunktion.

Generelle sikkerhedsforanstaltninger

P& grund af methotrexats virkning pa immunsystemet kan det nedsatte responsen pé vaccinationer og
indvirke pa resultaterne af immunologiske test. Patienterne méa ikke vaccineres med levende vacciner
under behandlingen.

Der skal udvises serlig forsigtighed ved forekomst af inaktive kroniske infektioner (fx herpes zoster,
tuberkulose, hepatitis B eller C) pa grund af muligheden for reaktivering.

Der kan opstd maligne lymfomer hos patienter, som far lavdosis-methotrexat. I sa tilfaelde skal
methotrexat seponeres. Hvis et lymfom ikke svinder spontant, er behandling med cytostatika
pakravet.

Plasma-halveringstiden for eliminering af methotrexat er forleenget hos patienter med patologisk
akkumulering af vaske i kropskaviteter (“tredje rum”), for eksempel ascites eller pleuraeffusioner.
Pleuraeffusioner og ascites skal dreneres, inden behandling med methotrexat initieres.

Tilstande, der kan medfere dehydrering, for eksempel emesis, diaré og stomatitis, kan ege toksiciteten
af methotrexat pa grund af forhgjet niveau af det aktive stof. I disse tilfeelde skal behandlingen med
methotrexat afbrydes, indtil symptomerne svinder.

Diaré og ulceres stomatitis kan vare toksiske virkninger og nedvendiggere atbrydelse af
behandlingen, da der ellers kan opsta haemoragisk enteritis og ded pé grund af intestinal perforation.
Behandlingen skal afbrydes, hvis der opstér hematemese, sort misfarvning af afferingen eller blod i
afferingen.

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Der er indberettet tilfaelde af progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) hos patienter, der far
methotrexat, hovedsagelig i kombination med andre immunsuppressive legemidler. PML kan vaere
dedeligt og ber overvejes ved differentialdiagnosticering af immunsvakkede patienter med nye eller
forvaerrede neurologiske symptomer.

Vitaminpraparater eller andre produkter, der indeholder folsyre, folininsyre eller derivater deraf, kan
nedsatte methotrexats virkning.

Anvendelse til bern < 3 ar frarddes, da der ikke foreligger tilstraekkelige data vedrerende virkningen
og sikkerheden hos denne population (se pkt. 4.2).

Fotosensitivitet

Der er observeret fotosensitivitet manifesteret ved en overdreven solforbreendingsreaktion hos nogle
personer, der tager methotrexat (se pkt. 4.8).Eksponering for intenst sollys eller UV-stréler ber undgas,
medmindre det er medicinsk indiceret. Patienterne ber anvende tilstraekkelig solbeskyttelse for at
beskytte sig mod intenst sollys.

Strélingsinduceret dermatitis og solforbreendinger kan dukke op igen under behandling med
methotrexat (recall-reaktion). Psoriasisleesioner kan forvaerres under UV-straling og samtidig
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administration af methotrexat.

Det er rapporteret, at samtidig administration af folatantagonister sdsom trimethoprim/sulfamethoxazol
i sjeeldne tilfeelde har medfert akut megaloblastisk pancytopeni.

Encefalopati/leukoencefalopati er rapporteret hos onkologiske patienter, der fik behandling med
methotrexat, og kan ikke udelukkes ved methotrexatbehandling ved ikke-onkologiske indikationer.

Natriumindhold
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

NSAID'er, herunder salicylsyre

NSAID’er, herunder salicylsyre, medferte i dyreforseg et fald i den tubulare udskillelse af
methotrexat og forsteerkede siledes dets toksiske virkninger. Der blev imidlertid ikke observeret et
gget bivirkningsfrekvens i kliniske studier, hvor NSAID’er og salicylsyre blev givet samtidigt med
methotrexat hos patienter med reumatoid artrit. Behandling af reumatoid artrit med sddanne
leegemidler kan fortseatte under behandling med lavdosis-methotrexat, men kun under ngje supervision
af en lege.

Hepatotoksicitet

Regelmassig indtagelse af alkohol og administration af andre hepatotoksiske laegemidler eger risikoen
for hepatotoksiske virkninger af methotrexat. Indtagelse af alkohol skal undgés under behandling med
methotrexat.

Patienter, som tager potentielt hepatotoksiske og heematotoksiske leegemidler (fx leflunomid,
azathioprin, sulfasalazin og retinoider) under behandling med methotrexat, skal monitoreres ngje for
eventuelt gget hepatotoksicitet.

Haematotoksiske leegemidler

Administration af andre haematotoksiske leegemidler oger sandsynligheden for alvorlige
hamatotoksiske bivirkninger af methotrexat. Samtidig administration af metamizol og methotrexat
kan gge methotrexats h&ematotoksiske virkning, iser hos aldre patienter. Samtidig administration ber
derfor undgas.

Farmakokinetiske interaktioner
Man skal veere opmarksom pé farmakokinetiske interaktioner mellem methotrexat, antikonvulsiva
(fald i methotrexat-niveauet i blodet) samt 5-fluoruracil (forlenget halveringstid for 5-fluoruracil).

Zndringer i biotilgeengeligheden af methotrexat

Salicylater, phenylbutazon, phenytoin, barbiturater, beroligende midler, orale kontraceptiva,
tetracykliner, aminophenazon-derivater, sulfonamider og p-aminobenzoesyre fortreenger methotrexat
fra serumalbumin og eger saledes biotilgeengeligheden (indirekte dosisstigning).

Probenecid og svage organiske syrer kan ogsé nedsatte den tubulare udskillelse af methotrexat og
sdledes ogséd medfere indirekte dosisstigning.

Antibiotika, fx penicilliner, glykopeptider, sulfonamider, ciprofloxacin og cefalotin, kan i enkelte
tilfzelde reducere den renale clearance af methotrexat, s der kan opsta forhgjet serumkoncentration af
methotrexat med samtidig hematologisk og gastrointestinal toksicitet.

Orale antibiotika, sdsom tetracykliner, chloramphenicol og ikke-absorberbare bredspektrede
antibiotika, kan reducere den intestinale absorption af methotrexat eller interferere med det
enterohepatiske kredsleb pé grund af hemning af tarmfloraen eller suppression af den bakterielle
metabolisme.



Colestyramin kan gge den ikke-renale elimination af methotrexat ved at bryde det enterohepatiske
kredsleb. Forsinket clearance af methotrexat skal tages i betragtning ved kombination med andre
cytostatika.

Samtidig administration af protonpumpehammere, for eksempel omeprazol eller pantoprazol, kan
medfoere interaktioner. Samtidig administration af methotrexat og omeprazol har medfert forsinket
renal eliminering af methotrexat. Der blev i et enkelt tilfaelde rapporteret nedsat renal eliminering af
7-hydroxymethotrexat-metabolitten ved kombination med pantoprazol med deraf folgende myalgi og
kulderystelser.

Stoffer, der kan have negative virkninger pa knoglemarven

Under (for)behandling med stoffer, der kan have negative virkninger pa knoglemarven (fx
sulfonamider, trimethoprim-sulfamethoxazol, chloramphenicol, pyrimethamin), skal risikoen for
udtalte hamatopoietiske forstyrrelser overvejes.

Folat-metabolismen

Samtidig administration af legemidler, der medferer folatmangel (fx sulfonamider,
trimethoprim-sulfamethoxazol), kan ege methotrexats toksicitet. Der skal derfor udvises serlig
forsigtighed ved eksisterende folsyremangel.

Pé den anden side kan samtidig administration af l&egemidler eller vitaminpraparater, der indeholder
folininsyre eller derivater deraf, nedsatte effekten af methotrexat.

Anvendelse af dinitrogenoxid forsterker methotrexats virkning pa folat-metabolismen og medferer
foreget toksicitet som alvorlig og uforudsigelig myelosuppression og stomatitis. Mens denne virkning
kan reduceres ved at administrere calciumfolinat, skal samtidig anvendelse af dinitrogenoxid og
methotrexat undgés.

Selvom kombination af methotrexat og sulfasalazin kan forsteerke methotrexats virkning gennem en
sulfasalazin-relateret heemning af folsyre-syntesen og séledes medfere gget risiko for bivirkninger,
blev sddanne bivirkninger kun observeret hos enkelte patienter inden for adskillige studier.

Andre antireumatika
Dget toksicitet af methotrexat forventes generelt ikke, nar methotrexat bruges sammen med andre
antireumatika (fx guldforbindelser, penicillamin, hydroxychloroquin, sulfasalazin, azathioprin).

Ciclosporin
Ciclosporin kan potensere methotrexats virkning og toksicitet. Der er en gget risiko for nedsat

nyrefunktion. Derudover er der en biologisk sandsynlighed for overdreven immunsuppression og de
tilknyttede komplikationer.

Theophyllin og koffein
Methotrexat kan nedsatte clearance af theophyllin. Theophyllin-niveauet i blodet skal derfor
monitoreres ved administration sammen med methotrexat.

Overdrevet indtagelse af drikkevarer, der indeholder koffein eller theophyllin (kaffe, leeskedrikke med
koffein, sort te) skal undgas under behandling med methotrexat, da methotrexats effekt kan blive
reduceret som folge af mulig interaktion mellem methotrexat og methylxanthiner ved
adenosinreceptorer.

Leflunomid
Kombination af methotrexat og leflunomid kan ege risikoen for pancytopeni. Methotrexat eger
plasmaniveauet af mercaptopuriner. Ved kombination kan dosisjustering derfor vaere nedvendig.

Immunmodulerende leegemidler
Iser i forbindelse med ortopaedkirurgi, hvor felsomheden for infektioner er hgj, skal kombination af
methotrexat og immunmodulerende leegemidler anvendes med forsigtighed.
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Stralebehandling
Strélebehandling samtidig med methotrexatbehandling kan ege risikoen for bleddels- og
knoglenekrose.

Vacciner

P4 grund af methotrexats mulige virkning pa immunsystemet kan det give falske vaccine- og
testresultater (immunologiske procedurer til undersegelse af immunreaktionen). Patienterne ma ikke
vaccineres med levende vacciner under behandling med methotrexat (se pkt. 4.3 og 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder/kontraception til kvinder

Kvinder ma ikke blive gravide, mens de er i behandling med methotrexat, og der skal bruges sikker
kontraception under behandling med methotrexat og i mindst 6 méneder efter behandlingen (se pkt.
4.4). Inden behandlingen pabegyndes, skal kvinder i den fertile alder informeres om den risiko for
misdannelser, der er forbundet med methotrexat, og eventuel eksisterende graviditet skal udelukkes
med sikkerhed ved hjalp af relevante foranstaltninger, for eksempel en graviditetstest. Under
behandlingen skal graviditetstestene gentages i henhold til klinisk behov (fx efter enhver pause i brug
af preevention). Kvindelige patienter i den fertile alder skal rddgives med hensyn til forebyggelse mod
og planlegning af graviditet.

Kontraception til mand

Det vides ikke, om der forekommer methotrexat i saed. Methotrexat har vist sig at vaere genotoksisk i
dyrestudier, siledes at risikoen for genotoksiske indvirkninger pé sadceller ikke kan udelukkes helt.
En begranset klinisk evidens indikerer ikke en gget risiko for misdannelser eller abort efter faderlig
eksponering for lave doser methotrexat (mindre end 30 mg/uge). Med hensyn til hgjere doser
foreligger der ikke tilstraekkelige data til at vurdere risiciene for misdannelser eller abort efter faderlig
eksponering.

Som sikkerhedsforanstaltning skal seksuelt aktive mandlige patienter eller deres kvindelige partnere
rades til at anvende palidelig praevention under behandlingen af den mandlige patient og i mindst 3
maneder efter opher af behandling med methotrexat. Mand ma ikke donere sed under behandlingen
eller i 3 maneder efter opher af behandling med methotrexat.

Graviditet

Methotrexat er kontraindiceret under graviditet ved indikationer, der ikke er onkologiske (se pkt. 4.3).
Hvis der opstar graviditet under behandling med methotrexat og i op til seks maneder derefter, skal
leegen konsulteres vedrarende risikoen for skadelige indvirkninger pd barnet kombineret med
behandling, og der skal foretages ultralydsscanninger for at bekrafte normal fosterudvikling.
Dyrestudier har pavist reproduktionstoksicitet af methotrexat, iser i forste trimester (se pkt. 5.3). Det
er vist, at methotrexat har teratogene virkninger hos mennesker. Det har forirsaget fosterded og/eller
kongenitte anomalier (fx relateret til kranie og ansigt, hjerte og kar, centralnervesystem samt
ekstremiteter).

Methotrexat er et kraftigt humant teratogen med en foreget risiko for spontane aborter, intrauterine
vaekstbegransninger og kongenitale misdannelser i tilfaelde af eksponering under graviditeten.

Der er rapporteret om spontane aborter hos 42,5% af gravide kvinder, der var eksponeret for
lavdosisbehandling med methotrexat (mindre end 30 mg/uge), i sammenligning med en rapporteret
procentdel pa 22,5% hos patienter med samme sygdom, der var behandlet med andre laegemidler end
methotrexat.

Der forekom sterre fodselsdefekter hos 6,6% af levende fedsler hos kvinder, der var eksponeret for
lavdosisbehandling med methotrexat (mindre end 30 mg/uge) under graviditeten, i sammenligning
med ca. 4% af levende fodsler hos patienter med samme sygdom, der var behandlet med andre
leegemidler end methotrexat.

Der foreligger ikke tilstrekkelige data for eksponering for methotrexat under graviditet over 30
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mg/uge, men der forventes hgjere procentsatser af spontane aborter og kongenitale misdannelser.

Der er rapporteret normale graviditeter, nr methotrexat blev seponeret inden konception.

Amning

Da methotrexat udskilles i human melk og kan forarsage toksicitet hos ammede spadbern, er
behandling kontraindiceret under amning (se pkt. 4.3). Hvis anvendelse af methotrexat bliver
negdvendig under amning, skal amningen ophere inden behandling.

Fertilitet

Methotrexat pavirker spermatogenesen og oogenesen og kan nedsette fertiliteten. Det er rapporteret,
at methotrexat kan forarsage oligospermi, menstruel dysfunktion og amenoré hos mennesker. Disse
virkninger forekommer i de fleste tilfeelde at vere reversible efter seponering af behandling.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkereteaj og betjene maskiner

Nordimet pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Under
behandlingen kan der opsta symptomer relateret til centralnervesystemet (CNS), for eksempel traethed
og konfusion.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De alvorligste bivirkninger af methotrexat inkluderer knoglemarvssuppression, lungetoksicitet,
levertoksicitet, nyretoksicitet, neurotoksicitet, tromboemboliske bivirkninger, anafylaktisk shock og
Stevens-Johnsons syndrom.

De hyppigst observerede (meget almindelige) bivirkninger af methotrexat inkluderer gastrointestinale
gener (fx stomatitis, dyspepsi, abdominalsmerter, kvalme, appetitloshed) samt unormale
leverfunktionstest (fx forhgjet alaninaminotransferase [ALAT], aspartataminotransferase [ASAT],
bilirubin, alkalisk fosfatase). Andre hyppigt forekommende (almindelige) bivirkninger er leukopeni,
anzmi, trombopeni, hovedpine, treethed, desighed, pneumoni, interstitiel alveolitis/pneumonitis ofte
forbundet med eosinofili, mundsar, diaré, eksantem, erytem og pruritus.

De mest relevante bivirkninger er suppression af det haematopoietiske system og gastrointestinale
gener.

Bivirkningsliste

Hyppighederne er defineret efter folgende konvention: meget almindelig (=1/10) almindelig (=1/100
til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjeelden
(<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Inden for hver enkelt
frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er
anfort forst.

Infektioner og parasiteere sygdomme
Ikke almindelig:  Faryngitis.
Sjeelden: Infektion (herunder reaktivering af latent kronisk infektion), sepsis, konjunktivitis.

Benigne, maligne og uspecificerede tumorer (inkl. cyster og polypper)
Meget sjelden:  Lymfom (se beskrivelsen herunder).

Blod og lymfesystem

Almindelig: Leukopeni, anami, trombopeni.

Ikke almindelig:  Pancytopeni.

Meget sjelden:  Agranulocytose, alvorlige forleb med knoglemarvsdepression, lymfoproliferative
lidelser (se beskrivelsen herunder).

Ikke kendt: Eosinofili.
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Immunsystemet
Sjeelden: Allergiske reaktioner, anafylaktisk shock, hypogammaglobulinemi.

Metabolisme og erncering
Ikke almindelig: ~ Udvikling af diabetes mellitus.

Psykiske forstyrrelser
Ikke almindelig: Depression, konfusion.
Sjeelden: Humersvingninger.

Nervesystemet

Almindelig: Hovedpine, traethed, desighed.

Ikke almindelig: Svimmelhed.

Meget sjeelden:  Smerter, muskuler asteni, parastesi/hypozstesi, &ndret smagssans (metallisk
smag), krampeanfald, meningisme, akut septisk meningitis, paralyse.

Ikke kendt: Encefalopati/leukoencefalopati.

Ojne

Sjeelden: Synsforstyrrelser.

Meget sjeelden:  Nedsat syn, retinopati.

Hjerte
Sjeelden: Perikarditis, perikardieeffusion, perikardietamponade.

Vaskulcere sygdomme
Sjeelden: Hypotension, tromboemboliske bivirkninger.

Luftveje, thorax og mediastinum

Almindelig: Pneumoni, interstitiel alveolitis/pneumonitis, ofte forbundet med eosinofili.
Symptomer, der tyder pa potentielt alvorlig lungeskade (interstitiel pneumonitis)
er: Tor, uproduktiv hoste, stakdndethed og feber.

Sjelden: Lungefibrose, Pneumocystis jiroveci-pneumoni, stakandethed og astma,
pleuraeffusion.
Ikke kendt: Epistaxis, pulmonal alveolzr blgdning.

Mave-tarm-kanalen
Meget almindelig: Stomatitis, dyspepsi, kvalme, appetitleshed, abdominalsmerter.

Almindelig: Mundsar, diaré.
Ikke almindelig:  Gastrointestinale ulcera og bladning, enteritis, opkastning, pankreatitis.
Sjeelden: Gingivitis.

Meget sjelden: ~ Hematemese, voldsom bledning, toksisk megacolon.

Lever og galdeveje (se pkt. 4.4)
Meget almindelig: Unormale leverfunktionstest (forhejet ALAT, ASAT, alkalisk fosfatase og

bilirubin).
Ikke almindelig:  Cirrose, fibrose og fedtdegeneration i leveren, nedsat serumalbumin.
Sjeelden: Akut hepatitis.

Meget sjelden:  Leversvigt.

Hud og subkutane veev

Almindelig: Eksantem, erytem, pruritus.

Ikke almindelig:  Reaktioner pa fotosensitivitet, hartab, eget antal gigtknuder, hudsar, herpes zoster,
vaskulitis, herpetiforme udbrud i huden, urticaria.

Sjeelden: Oget pigmentering, akne, petekkier, ekkymose, allergisk vaskulitis.

Meget sjelden:  Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse (Lyells syndrom), stigning
1 pigmentforandringer pa neglene, akut paronykie, furunkulose, telangiektasi.
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Ikke kendt: Hudeksfoliering/eksfoliativ dermatitis

Knogler, led, muskler og bindeveeyv

Ikke almindelig:  Artralgi, myalgi, osteoporose.

Sjelden: Stressfraktur.

Ikke kendt: Osteonekrose i kaben (sekundaer til lymfoproliferative lidelser).

Nyrer og urinveje

Ikke almindelig: Inflammation og ulceration i urinbleeren, nyresvaekkelse, miktionsforstyrrelser.
Sjeelden: Nyresvigt, oliguri, anuri, elektrolytforstyrrelser.

Ikke kendt: Proteinuri.

Det reproduktive system og mammae

Ikke almindelig: Inflammation og ulceration i vagina.

Meget sjelden:  Manglende libido, impotens, gynaekomasti, oligospermi, unormal menstruation,
vaginalt udflad.

Almene symptomer og reaktioner pd administrationsstedet
Sjelden: Feber, pavirket sérheling.
Ikke kendt: Asteni, nekrose pa injektionsstedet, edem.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Lymfom/lvmfoproliferative lidelser
Der har vaeret rapporter om enkelte tilfaelde af lymfom og andre lymfoproliferative lidelser, der i nogle
tilfaelde svandt efter seponering af methotrexat.

Bivirkningernes forekomst og svaerhedsgrad afthenger af dosisniveau og administrationshyppighed.
Da der kan opsté alvorlige bivirkninger selv ved lavere doser, er det imidlertid absolut nedvendigt, at
patienterne kontrolleres regelmaessigt og med korte intervaller af leegen.

Der blev kun observeret lette lokale hudreaktioner (sdésom breendende fornemmelse, erytem, havelse,
misfarvning, pruritus, kraftig klee, smerter) ved subkutan anvendelse, og hudreaktionerne
formindskedes under fortsat behandling.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for la&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer pd overdosering

De toksiske bivirkninger af methotrexat pavirker fortrinsvis det hamatopoietiske system og
gastrointestinalkanalen. Symptomerne omfatter leukocytopeni, trombocytopeni, anemi, pancytopeni,
neutropeni, knoglemarvssuppression, mucositis, stomatitis, mundsar, kvalme, opkastning,
gastrointestinal ulceration og gastrointestinal bledning. Nogle patienter viste ingen tegn pa
overdosering. Der er rapporter om dedsfald som falge af sepsis, septisk shock, nyresvigt og aplastisk
anami.

Behandling af overdosis

Calciumfolinat er den specifikke antidot til neutralisering af de toksiske virkninger af methotrexat. I
tilfeelde af accidental overdosering skal calciumfolinat administreres intravengst eller intramuskuleert
inden for 1 time i en dosis svarende til eller hgjere end den for heje dosis methotrexat. Denne dosering
skal fortsatte, indtil serumniveauet af methotrexat er under 10”7 mol/l.

I tilfelde af en massiv overdosis kan der vare behov for hydrering og alkalisering af urinen for at
hindre, at methotrexat og/eller dets metabolitter udfaldes i nyretubuli. Hverken heemodialyse eller
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peritoneal dialyse er vist at @ge udskillelsen af methotrexat. Der er rapporteret effektiv clearance af
methotrexat efter akut intermitterende heemodialyse med anvendelse af high-flux-dialyse.

Hos patienter med reumatoid artrit, polyartikuler juvenil idiopatisk artrit, psoriasisartrit eller plaque
psoriasis kan administration af folsyre eller folininsyre reducere methotrexats toksicitet
(gastrointestinale symptomer, inflammation af oral mucosa, hartab og forhgjede leverenzymer) (se
pkt. 4.5). Monitorering af vitamin Bi,-niveauet anbefales inden anvendelse af folsyrepraeparater, da
folsyre kan maskere en eksisterende vitamin Bi>-mangel, iseer hos voksne over 50 ar.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunsupprimerende midler, andre immunsupprimerende midler.
ATC-kode: LO4AX03

Virkningsmekanisme

Methotrexat er en folsyreantagonist, der tilhorer klassen af cytotoksiske midler, der kaldes
antimetabolitter. Det virker ved kompetitiv haemning af enzymet dihydrofolatreduktase og haemmer
saledes DNA-syntesen. Det er endnu ikke klarlagt, om methotrexats virkning i behandlingen af
psoriasis, psoriasisartrit, kronisk polyartrit og Crohns sygdom skyldes en anti-inflammatorisk eller
immunsupprimerende effekt, og i hvilken udstraekning en methotrexat-induceret stigning i den
ekstracellulaere adenosinkoncentration pa inflammerede steder bidrager til disse virkninger.

Klinisk virkning og sikkerhed

Et studie med ugentlige injektioner af methotrexat hos en gruppe patienter med kronisk aktiv Crohns
sygdom (pa trods af mindst tre maneders behandling med prednison) viste, at methotrexat var mere
effektiv end placebo til at forbedre symptomerne og reducere behovet for prednison. I alt 141 patienter
var vilkérligt tildelt i forholdet 2:1 til at fi methotrexat (25 mg ugentligt) eller placebo. Efter 16 uger
var 37 patienter (39,4 %) i klinisk remission i methotrexat-gruppen sammenlignet med 9 patienter
(19,4 %, P=0,025;) i placebogruppen. Patienterne i methotrexat-gruppen fik samlet set mindre
prednison, og deres gennemsnitlige score pd Crohn’s Disease Activity Index var signifikant lavere end
for patienterne i placebogruppen (henholdsvis P=0,026 og P=0,002). [Feagan et al (1995)]

Et studie med patienter, der var i remission efter 16 til 24 ugers behandling med 25 mg methotrexat,
viste, at en lav dosis methotrexat opretholder remission. Patienterne blev vilkarligt tildelt enten
methotrexat i en dosis pa 15 mg i.m. én gang om ugen eller placebo i 40 uger. Ved uge 40 var

26 patienter (65 %) 1 remission i methotrexat-gruppen, og ferre havde behov for prednison pa grund af
recidiv (28 %) sammenlignet med placebogruppen (henholdsvis 39 %; P=0,04 og 58%, P=0,01).
[Feagan et al (2000)]

De bivirkninger, der er observeret i studier udfert med methotrexat til behandling af Crohns sygdom i
kumulative doser, har ikke vist en anderledes sikkerhedsprofil for methotrexat end den profil, der
allerede er kendt. Der skal derfor udvises samme forsigtighed ved anvendelse af methotrexat til
behandling af Crohns sygdom som ved andre reumatiske og ikke-reumatiske indikationer for
methotrexat (se pkt. 4.4 og 4.6).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Methotrexat absorberes fra mave-tarm-kanalen efter oral anvendelse. Efter administration i lave doser

(7,5 mg/m? til 80 mg/m* BSA) har methotrexat en gennemsnitlig biotilgangelighed pa cirka 70 %, om
end betydelige inter- og intra-individuelle variationer kan forekomme (25-100 %). Maksimal
plasmakoncentration nas inden for 1-2 timer. Sammenlignelig biotilgeengelighed er pavist efter
subkutan, intravengs og intramuskuleer administration.

15



Fordeling
Cirka 50 % af methotrexat er bundet til serumproteiner. Efter fordeling til kropsvav findes haje

koncentrationer specielt i lever, nyrer og milt i form af polyglutamater, som kan opretholdes i uger til
maéneder. Efter administration af sméa doser passerer methotrexat ind i kropsveskerne i minimale
mangder; ved haje doser (300 mg/kg legemsveegt) er der malt koncentrationer pé mellem 4 og

7 ug/ml 1 kropsvaesker. Den gennemsnitlige terminale halveringstid er 6-7 timer og udviser betydelig
variation (3-17 timer). Halveringstiden kan vere forlaenget til 4 gange den normale halveringstid hos
patienter med “’det tredje rum” (pleuraeffusion, ascites).

Biotransformation
Cirka 10 % af det administrerede methotrexat metaboliseres i leveren. Den vigtigste metabolit er
7-hydroxymethotrexat.

Elimination

Udskillelse sker fortrinsvis uomdannet og primeert gennem nyrerne via glomeruler filtrering og aktiv
sekretion i1 de proksimale tubuli. Cirka 5-20 % af methotrexat og 1-5 % af 7-hydroxymethotrexat
elimineres via galden. Der findes et udtalt enterohepatisk kredsleb.

Eliminationen er betydeligt forsinket i tilfeelde af nyreinsufficiens. Der er ikke pavist endret
elimination i forbindelse med leverinsufficiens.

Methotrexat passerer placenta hos rotter og aber.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Kronisk toksicitet

Studier af kronisk toksicitet hos mus, rotter og hunde viste toksiske virkninger i form af
gastrointestinale leesioner, myelosuppression og hepatotoksicitet.

Mutagenicitet og karcinogenicitet

Langtidsstudier pé rotter, mus og hamstre viste ingen tegn pa tumorigent potentiale ved methotrexat.
Methotrexat inducerer gen- og kromosommutationer bade in vitro og in vivo. Der formodes at vaere en
mutagen virkning hos mennesker.

Reproduktionstoksikologi
Der er pavist teratogene virkninger hos fire arter (rotter, mus, kaniner, katte). Hos rhesusaber var der
ingen misdannelser, som var sammenlignelige med misdannelser hos mennesker.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (til justering af pH)

Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette laegemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.
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6.4  Sarlige opbevaringsforhold

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar den fyldte pen eller den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

6.5  Emballagetype og pakningssterrelser

Fyldt pen
Fyldt pen med en 1 ml injektionssprejte (type I-glas) med pésat kanyle af rustfrit stal og en

stempelprop af chlorbutylgummi. De fyldte penne indeholder 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml,
0,8 ml, 0,9 ml eller 1,0 ml injektionsvaeske.

Hver pakning indeholder 1 fyldt pen og en spritserviet, og multipakninger indeholder 4 (4 pakninger &
1 eller 1 pakning 4 4) og 12 (3 pakninger a 4) fyldte penne og henholdsvis 4 og 12 spritservietter.

Fyldt injektionssprejte

1 ml injektionssprajte (type I-glas) med pasat kanyle af rustfrit stal, en stempelprop af
chlorbutylgummi og kanylebeskyttelse, der forhindrer stikskader og genbrug. De fyldte
injektionssprejter indeholder 0,3 ml, 0,4 ml, 0,5 ml, 0,6 ml, 0,7 ml, 0,8 ml, 0,9 ml eller 1,0 ml
injektionsvaske, oplasning.

Hver pakning indeholder 1 fyldt injektionssprgjte og to spritservietter, og multipakninger indeholder 4
(4 pakninger 4 1) og 12 (12 pakninger 4 1) fyldte injektionssprejter og henholdsvis 8 og 24
spritservietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Héandtering og bortskaffelse skal vaere som for andre cytotoksiske preeparater og i overensstemmelse
med lokale krav. Gravide sundhedsmedarbejdere ma ikke handtere og/eller administrere methotrexat.

Methotrexat mé ikke komme i kontakt med hud eller slimhinder. I tilfaelde af kontaminering skylles
det ramte omrade straks med rigelige mangder vand.

Nordimet er kun beregnet til engangsbrug, og eventuel ikke anvendt injektionsveske skal kasseres.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
cytotoksiske midler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Nordimet 7.5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
EU/1/16/1124/001 -1 fyldt pen

EU/1/16/1124/009 - multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/057 - 4 fyldte penne
EU/1/16/1124/058 - multipakning: 12 (3 pakninger a 4) fyldte penne

Nordimet 10 mg injektionsvaske, oplgsning 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/002 - 1 fyldt pen
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EU/1/16/1124/011 - multipakning: 4 (4 pakninger 4 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/059 - 4 fyldte penne
EU/1/16/1124/060 - multipakning: 12 (3 pakninger a 4) fyldte penne

Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
EU/1/16/1124/003 - 1 fyldt pen

EU/1/16/1124/013 - multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/061 - 4 fyldte penne

EU/1/16/1124/062 - multipakning: 12 (3 pakninger 4 4) fyldte penne

Nordimet 15 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
EU/1/16/1124/004 - 1 fyldt pen

EU/1/16/1124/015 - multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/063 - 4 fyldte penne

EU/1/16/1124/064 - multipakning: 12 (3 pakninger 4 4) fyldte penne

Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
EU/1/16/1124/005 - 1 fyldt pen

EU/1/16/1124/017 - multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/065 - 4 fyldte penne
EU/1/16/1124/066 - multipakning: 12 (3 pakninger a 4) fyldte penne

Nordimet 20 mg injektionsvaske, oplgsning 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/006 - 1 fyldt pen

EU/1/16/1124/019 - multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/020 - multipakning: 6 (6 pakninger & 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/067 - 4 fyldte penne

EU/1/16/1124/068 - multipakning: 12 (3 pakninger a 4) fyldte penne

Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
EU/1/16/1124/007 - 1 fyldt pen

EU/1/16/1124/021 - multipakning: 4 (4 pakninger 4 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/069 - 4 fyldte penne
EU/1/16/1124/070 - multipakning: 12 (3 pakninger a 4) fyldte penne

Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplgsning 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/008 - 1 fyldt pen

EU/1/16/1124/023 - multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte penne
EU/1/16/1124/071 - 4 fyldte penne

EU/1/16/1124/072 - multipakning: 12 (3 pakninger 4 4) fyldte penne

Nordimet 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
EU/1/16/1124/025 - 1 fyldt injektionssprejte

EU/1/16/1124/026 - multipakning: 4 (4 pakninger 4 1) fyldte injektionssprajter
EU/1/16/1124/049 - multipakning: 12 (12 pakninger 4 1) fyldte injektionssprajter

Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
EU/1/16/1124/028 - 1 fyldt pen

EU/1/16/1124/029 - multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte injektionssprejter
EU/1/16/1124/050 - multipakning: 12 (12 pakninger & 1) fyldte injektionssprajter

Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprejte
EU/1/16/1124/031 - 1 fyldt injektionssprejte

EU/1/16/1124/032 - multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprojter
EU/1/16/1124/051 - multipakning: 12 (12 pakninger 4 1) fyldte injektionssprajter
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Nordimet 15 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
EU/1/16/1124/034 - 1 fyldt injektionssprejte

EU/1/16/1124/035 - multipakning: 4 (4 pakninger 4 1) fyldte injektionssprajter
EU/1/16/1124/052 - multipakning: 12 (12 pakninger & 1) fyldte injektionssprajter

Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
EU/1/16/1124/037 - 1 fyldt injektionssprejte

EU/1/16/1124/038 - multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte injektionssprejter
EU/1/16/1124/053 - multipakning: 12 (12 pakninger 4 1) fyldte injektionssprajter

Nordimet 20 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
EU/1/16/1124/040 - 1 fyldt injektionssprejte

EU/1/16/1124/041 - multipakning: 4 (4 pakninger 4 1) fyldte injektionssprejter
EU/1/16/1124/054 - multipakning: 12 (12 pakninger & 1) fyldte injektionssprajter

Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
EU/1/16/1124/043 - 1 fyldt injektionssprejte

EU/1/16/1124/044 - multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte injektionssprejter
EU/1/16/1124/055 - multipakning: 12 (12 pakninger 4 1) fyldte injektionssprejter

Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
EU/1/16/1124/046 - 1 fyldt injektionssprejte

EU/1/16/1124/047 - multipakning: 4 (4 pakninger 4 1) fyldte injektionssprajter
EU/1/16/1124/056 - multipakning: 12 (12 pakninger 4 1) fyldte injektionssprajter

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 18. august 2016
Dato for seneste fornyelse: 21. juni 2021

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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BILAG 11

FREMSTILLER ANSVARLIG FORBATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FORBATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Cenexi - Laboratoires Thissen S.A. Sever Pharma Solutions AB
Rue de la Papyrée 2-6 Agneslundsvagen 27
B-1420 Braine-L'Alleud P.O. Box 590

Belgien SE-201 25 Malmo, Sverige

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Danmark

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leegemidlet ma kun udleveres efter ordination pé en serlig recept udstedt af en begraenset laegegruppe
(se bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
e  Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

e  Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europ@iske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervigning eller risikominimering) er néet.

e  Forpligtelse til at gennemfore foranstaltninger efter udstedelse af markedsferingstilladelse
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfere folgende
foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist

Indehaveren af markedsferingstilladelsen ber anvende de Fra datoen for kundgerelse af
vedtagne mélrettede opfolgningsspergeskemaer for alle Kommissionens afgerelse*
medicineringsfejl, der medferer overdosering.

*Referral EMEA/H/A-31/1463
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pa 0,3 ml indeholder 7,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvasker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

7,5 mg/0,3 ml

1 fyldt pen (0,3 ml) og 1 spritserviet

4 fyldte penne (0,3 ml) og 4 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/001 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/057 4 fyldte penne

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pa 0,3 ml indeholder 7,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

7,5 mg/0,3 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne (0,3 ml) og 4 spritservietter
Multipakning: 12 (3 pakninger & 4) fyldte penne (0,3 ml) og 12 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

RVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/009 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/058 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pa 0,3 ml indeholder 7,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

7,5 mg/0,3 ml

1 fyldt pen (0,3 ml) og 1 spritserviet. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

4 fyldte penne (0,3 ml) og 4 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke szlges separat

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/009 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/058 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 7,5 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

7,5 mg/0,3 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,4 ml indeholder 10 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

10 mg/0,4 ml

1 fyldt pen (0,4 ml) og 1 spritserviet.

4 fyldte penne (0,4 ml) og 4 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

hver ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/002 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/059 4 fyldte penne

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 10 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 10 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,4 ml indeholder 10 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

10 mg/0,4 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne (0,4 ml) og 4 spritservietter
Multipakning: 12 (3 pakninger & 4) fyldte penne (0,4 ml) og 12 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

RVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/011 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/060 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 10 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,4 ml indeholder 10 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

10 mg/0,4 ml

1 fyldt pen (0,4 ml) og 1 spritserviet. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

4 fyldte penne (0,4 ml) og 4 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke saelges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/011 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/060 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 10 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 10 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10 mg/0,4 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,5 ml indeholder 12,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning.

12,5 mg/0,5 ml

1 fyldt pen (0,5 ml ) og 1 spritserviet

4 fyldte penne (0,5 ml) og 4 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/003 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/061 4 fyldte penne

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,5 ml indeholder 12,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

12,5 mg/0,5 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne (0,5 ml) og 4 spritservietter
Multipakning: 12 (3 pakninger & 4) fyldte penne (0,5 ml) og 12 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/013 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/062 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS))

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,5 ml indeholder 12,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

12,5 mg/0,5 ml

1 fyldt pen (0,5 ml) og 1 spritserviet. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

4 fyldte penne (0,5 ml) og 4 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke saelges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

42



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/013 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/062 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 12,5 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

12,5 mg/0,5 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 15 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen p4 0,6 ml indeholder 15 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

15 mg/0,6 ml

1 fyldt pen (0,6 ml) og 1 spritserviet

4 fyldte penne (0,6 ml) og 4 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal héndteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/004 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/063 4 fyldte penne

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 15 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 15 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,6 ml indeholder 15 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

15 mg/0,6 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne (0,6 ml) og 4 spritservietter
Multipakning: 12 (3 pakninger & 4) fyldte penne (0,6 ml) og 12 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

hVer oo (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/015 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/064 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 15 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 15 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte pa 0,6 ml indeholder 15 mg methotrexat (25 mg/ml).

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

15 mg/0,6 ml

1 fyldt pen (0,6 ml) og 1 spritserviet. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

4 fyldte penne (0,6 ml) og 4 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke saelges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

49



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/015 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/064 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 15 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 15 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

15 mg/0,6 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen p4 0,7 ml indeholder 17,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

17,5 mg/0,7 ml

1 fyldt pen (0,7 ml) og 1 spritserviet

4 fyldte penne (0,7 ml) og 4 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal héndteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/005 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/065 4 fyldte penne

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,7 ml indeholder 17,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

17,5 mg/0,7 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne (0,7 ml) og 4 spritservietter
Multipakning: 12 (3 pakninger & 4) fyldte penne (0,7 ml) og 12 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/017 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/066 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS))

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,7 ml indeholder 17,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

17,5 mg/0,7 ml

1 fyldt pen (0,7 ml) og 1 spritserviet. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

4 fyldte penne (0,7 ml) og 4 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke saelges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/017 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/066 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 17,5 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

17,5 mg/0,7 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 20 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,8 ml indeholder 20 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

20 mg/0,8 ml

1 fyldt pen (0,8 ml) og 1 spritserviet

4 fyldte penne (0,8 ml) og 4 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/006 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/067 4 fyldte penne

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 20 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 20 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,8 ml indeholder 20 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

20 mg/0,8 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne (0,8 ml) og 4 spritservietter
Multipakning: 12 (3 pakninger & 4) fyldte penne (0,8 ml) og 12 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

hVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/019 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/068 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 20 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 20 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,8 ml indeholder 20 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

20 mg/0,8 ml

1 fyldt pen (0,8 ml) og 1 spritserviet. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

4 fyldte penne (0,8 ml) og 4 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke saelges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/019 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/068 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 20 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 20 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

20 mg/0,8 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen p4 0,9 ml indeholder 22,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

22,5 mg/0,9 ml

1 fyldt pen (0,9 ml) og 1 spritserviet

4 fyldte penne (0,9 ml) og 4 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal héndteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/007 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/069 4 fyldte penne

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,9 ml indeholder 22,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning.

22,5 mg/0,9 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne (0,9 ml) og 4 spritservietter
Multipakning: 12 (3 pakninger & 4) fyldte penne (0,9 ml) og 12 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/021 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/070 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN

69



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,9 ml indeholder 22,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

22,5 mg/0,9 ml

1 fyldt pen (0,9 ml) og 1 spritserviet. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

4 fyldte penne (0,9 ml) og 4 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke saelges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/021 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/070 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 22,5 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

22,5 mg/0,9 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pa 1,0 ml indeholder 25 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

25 mg/1,0 ml

1 fyldt pen (1,0 ml) og 1 spritserviet

4 fyldte penne (1,0 ml) og 4 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/008 1 fyldt pen
EU/1/16/1124/071 4 fyldte penne

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 25 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pa 1,0 ml indeholder 25 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

25 mg/1,0 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger & 1) fyldte penne (1,0 ml) og 4 spritservietter
Multipakning: 12 (3 pakninger & 4) fyldte penne (1,0 ml) og 12 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

RVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/023 4 fyldte penne (4 pakninger 4 1)
EU/1/16/1124/072 12 fyldte penne (3 pakninger a 4)

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 25 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pa 1,0 ml indeholder 25 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

25 mg/1,0 ml

1 fyldt pen (1,0 ml) og 1 spritserviet. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

4 fyldt penne (1,0 ml) og 4 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal héndteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/023 4 fyldte injektionssprejter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/072 12 fyldte injektionssprejter (3 pakninger 4 4)

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 25 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 25 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

25 mg/1,0 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,3 ml indeholder 7,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
7,5 mg/0,3 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,3 ml) og 2 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for born.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/025 1 fyldt injektionssprejte

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,3 ml indeholder 7,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

7,5 mg/0,3 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,3 ml) og 8 spritservietter
Multipakning: 12 (12 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,3 ml) og 24 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/026 4 fyldte injektionssprejter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/049 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,3 ml indeholder 7,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
7,5 mg/0,3 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,3 ml) og 2 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke s&lges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/026 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/049 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 7,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 7,5 mg injektion
methotrexat

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. ANDET

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

Ma4 kun tages én gang om ugen
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 7,5 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

7,5 mg/0,3 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte pa 0,4 ml indeholder 10 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
10 mg/0,4 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,4 ml) og 2 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for born.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/028 1 fyldt injektionssprejte

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 10 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte pa 0,4 ml indeholder 10 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

10 mg/0,4 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,4 ml) og 8 spritservietter
Multipakning: 12 (12 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,4 ml) og 24 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/029 4 fyldte injektionssprejter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/050 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 10 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte pa 0,4 ml indeholder 10 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
10 mg/0,4 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,4 ml) og 2 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke selges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/029 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/050 12 fyldte injektionssprajter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 10 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 10 mg injektion
methotrexat

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. ANDET

s.C.
10 mg/0,4 ml

Ma4 kun tages én gang om ugen
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 10 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10 mg/0,4 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte pa 0,5 ml indeholder 12,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
12,5 mg/0,5 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,5 ml) og 2 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Las indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/031 1 fyldt injektionssprajte

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte pa 0,5 ml indeholder 12,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

12,5 mg/0,5 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,5 ml) og 8 spritservietter
Multipakning: 12 (12 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,5 ml) og 24 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

98



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/032 4 fyldte injektionssprejter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/051 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 12,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte pa 0,5 ml indeholder 12,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
12,5 mg/0,5 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,5 ml) og 2 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke s&lges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/032 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/051 12 fyldte injektionssprajter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 12,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 12,5 mg injektion
methotrexat

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. ANDET

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

Ma4 kun tages én gang om ugen
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 12,5 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

12,5 mg/0,5 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 15 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,6 ml indeholder 15 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
15 mg/0,6 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,6 ml) og 2 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma kun tages en gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/034 1 fyldt injektionssprajte

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 15 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 15 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,6 ml indeholder 15 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

15 mg/0,6 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,6 ml) og 8 spritservietter
Multipakning: 12 (12 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,6 ml) og 24 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/035 4 fyldte injektionssprejter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/052 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 15 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 15 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,6 ml indeholder 15 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
15 mg/0,6 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,6 ml) og 2 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke s&lges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/035 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/052 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 15 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 15 mg injektion
methotrexat

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. ANDET

s.C.
15 mg/0,6 ml

Ma4 kun tages én gang om ugen
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 15 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

15 mg/0,6 ml

| 6. ANDET

111



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,7 ml indeholder 17,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
17,5 mg/0,7 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,7 ml) og 2 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Las indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/037 1 fyldt injektionssprajte

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,7 ml indeholder 17,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

17,5 mg/0,7 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprajter (0,7 ml) og 8 spritservietter
Multipakning: 12 (12 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,7 ml) og 24 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/038 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/053 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 17,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,7 ml indeholder 17,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
17,5 mg/0,7 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,7 ml) og 2 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke s&lges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/038 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/053 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 17,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 17,5 mg injektion
methotrexat

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. ANDET

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

Ma4 kun tages én gang om ugen
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 17,5 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

17,5 mg/0,7 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 20 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen pi 0,8 ml indeholder 20 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
20 mg/0,8 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,8 ml) og 2 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Las indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/040 1 fyldt injektionssprajte

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 20 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 20 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,8 ml indeholder 20 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

20 mg/0,8 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,8 ml) og 8 spritservietter
Multipakning: 12 (12 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,8 ml) og 24 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

122



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/041 4 fyldte injektionssprejter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/054 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 20 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 20 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,8 ml indeholder 20 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
20 mg/0,8 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,8 ml) og 2 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke s&lges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/041 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/054 12 fyldte injektionssprajter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 20 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 20 mg injektion
methotrexat

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. ANDET

s.C.
20 mg/0,8 ml

Ma4 kun tages én gang om ugen
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 20 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

20 mg/0,8 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,9 ml indeholder 22,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
22,5 mg/0,9 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,9 ml) og 2 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Las indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/043 1 fyldt injektionssprajte

‘ 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,9 ml indeholder 22,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

22,5 mg/0,9 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,9 ml) og 8 spritservietter
Multipakning: 12 (12 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (0,9 ml) og 24 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

130



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/044 4 fyldte injektionssprejter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/055 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 22,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 0,9 ml indeholder 22,5 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
22,5 mg/0,9 ml
1 fyldt injektionssprejte (0,9 ml) og 2 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke s&lges separat

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal hindteres med forsigtighed.

Ma4 kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

132



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/044 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/055 12 fyldte injektionssprajter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 22,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 22,5 mg injektion
methotrexat

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. ANDET

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

Ma4 kun tages én gang om ugen
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 22,5 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

22,5 mg/0,9 ml

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 25 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojtepa 1,0 ml indeholder 25 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
25 mg/1,0 ml
1 fyldt injektionssprejte (1,0 ml) og 2 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Las indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal héndteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVET L. (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

| 8.  UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/046 1 fyldt injektionssprejte

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 25 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
YDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (INKLUSIV BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte pa 1,0 ml indeholder 25 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

25 mg/1,0 ml

Multipakning: 4 (4 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (1,0 ml) og 8 spritservietter
Multipakning: 12 (12 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter (1,0 ml) og 24 spritservietter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer ..o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/047 4 fyldte injektionssprejter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/056 12 fyldte injektionssprejter (12 pakninger a 1)

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 25 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
INDRE KARTON FOR MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 25 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprajte

methotrexat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte pa 1,0 ml indeholder 25 mg methotrexat (25 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid
Natriumhydroxid
Vand til injektionsvaesker

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
25 mg/1,0 ml
1 fyldt injektionssprejte (1,0 ml) og 2 spritservietter. Del af en multipakning — kan ikke salges separat

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Methotrexat injiceres én gang om ugen.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Cytotoksisk: Skal handteres med forsigtighed.

Ma kun tages én gang om ugen

AVer o (skriv tydeligt hvilken ugedag leegemidlet skal tages)

8. UDLOBSDATO

EXP:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprejten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/16/1124/047 4 fyldte injektionssprgjter (4 pakninger a 1)
EU/1/16/1124/056 12 fyldte injektionssprajter (12 pakninger a 1)

13. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Nordimet 25 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
BLISTER - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nordimet 25 mg injektion
methotrexat

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Nordic Group B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. ANDET

s.C.
25 mg/1,0 ml

Ma4 kun tages én gang om ugen
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nordimet 25 mg injektion
methotrexat
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

25 mg/1,0 ml

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Nordimet 7,5 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 12,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 15 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 17,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 20 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 22,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Nordimet 25 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

methotrexat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

1.

SAIAE I

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Nordimet
Sadan skal du bruge Nordimet

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Nordimet indeholder det aktive stof methotrexat, der virker ved at:

reducere inflammation (beteendelseslignende reaktion) eller havelse og

reducere aktiviteten af immunsystemet (kroppens egen forsvarsmekanisme). Der er fundet en
sammenhang mellem et overaktivt immunsystem og inflammatoriske sygdomme (sygdomme med
betaendelseslignende reaktioner).

Nordimet er et legemiddel, der bruges til behandling af en reekke inflammatoriske sygdomme:

aktiv reumatoid artrit hos voksne. Aktiv reumatoid artrit er en betendelseslignende tilstand, der
rammer leddene;

alvorlig aktiv juvenil idiopatisk artrit i mindst fem led (derfor kaldes tilstanden for polyartritisk)
hos patienter, der ikke har reageret tilstraekkeligt pa behandling med nonsteroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAID’er);

moderat til alvorlig plaque psoriasis hos voksne, der er kandidater til systemisk behandling, samt
alvorlig psoriasis, der ogsa pavirker leddene (psoriasisgigt) hos voksne patienter;

induktion af bedring hos voksne med moderat steroidathengig Crohns sygdom i kombination med
kortikosteroider;

vedligeholdelse af bedring af Crohns sygdom hos voksne, som har opnéet effekt af methotrexat
som enkeltstofbehandling.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nordimet

Brug ikke Nordimet, hvis

- duer allergisk over for methotrexat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nordimet (angivet i
afsnit 6)

- du har en alvorlig nyresygdom (din leege vil kunne fortelle dig, om det er tilfaeldet)

- du har en alvorlig leversygdom (din laege vil kunne fortelle dig, om det er tilfaeldet)

- du har sygdomme i det bloddannende system

- du har et hgjt forbrug af alkohol

- du har et svaekket immunsystem

- du har en alvorlig eller kronisk infektion, for eksempel tuberkulose eller hiv

- du har sar i mave-tarm-kanalen

- duer gravid eller ammer (lees afsnittet “Graviditet, amning og frugtbarhed”)

Du ma ikke blive vaccineret med levende vacciner under behandlingen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Der er rapporteret om tilfeelde af akut bledning i lungerne hos patienter med underliggende
reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat. Hvis du oplever symptomer pa blodigt spyt eller
blodig hoste, ber du kontakte din laege med det samme.

Der kan forekomme forsterrede lymfeknuder (lymfom) og behandlingen skal derefter standses.

Diarré kan vere en toksisk (giftig) virkning af Nordimet og kraever en afbrydelse af behandlingen.
Hvis du lider af diarré skal du tale med din lege.

Der er indberettet visse hjernesygdom (encefalopati/leukoencefalopati) hos kraeftpatienter, der far
methotrexat. Sddanne bivirkninger kan ikke udelukkes nar methotrexat anvendes til at behandle andre
sygdomme.

Hvis du, din partner eller din omsorgsgiver bemerker nye eller forvaerrede neurologiske symptomer,
herunder generel muskelsvaghed, synsforstyrrelser, ndret tankegang, hukommelse og orientering, der
medferer forvirring og personlighedsandringer, skal du straks kontakte laegen, da disse kan vaere
symptomer pa en meget sjelden, alvorlig hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Methotrexat kan gore din hud mere folsom over for sollys. Undga intens sol og brug ikke solsenge
eller en sollampe uden leegens radgivning. For at beskytte din hud mod intens sol skal du bare
passende tgj eller bruge solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.

Vigtig advarsel vedrerende dosering af Nordimet

Ved behandling af reumatiske sygdomme, hudsygdomme og Crohns sygdom mé methotrexat kun
bruges én gang om ugen. Forkert dosering af methotrexat kan medfore alvorlige, eventuelt dodelige
bivirkninger. Laes afsnit 3 i denne indlaegsseddel meget omhyggeligt.

Kontakt leegen, for du bruger Nordimet:

- hvis du har diabetes mellitus (sukkersyge) og er i behandling med insulin

- hvis du har inaktive ("sovende"), langvarige infektioner (fx tuberkulose, hepatitis B eller C,
helvedesild [herpes zoster])

- hvis du har/har haft lever- eller nyresygdomme

- hvis du har problemer med din lungefunktion

- hvis du er svert overvagtig

- hvis du har unormal akkumulering af vaeske i maven eller i hulrummet mellem lungerne og
brystvaeggen (ascites, pleuraeffusion)

- hvis du er dehydreret (har udtalt vaeskemangel) eller lider af tilstande, som forer til dehydrering (fx
opkastninger, diaré eller beteendelse i munden og pé laeberne)
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Hvis du har haft problemer med din hud efter strdlebehandling (stralingsinduceret dermatitis) eller
solforbraendinger, kan disse tilstande dukke op igen under behandling med Nordimet.

Born, unge og ®ldre
Doseringen athanger af patientens legemsvagt.

Anvendelse til barn under 3 ar anbefales ikke, da man mangler erfaring med anvendelse af laegemidlet
til denne aldersgruppe.

Barn, unge og ldre, der behandles med Nordimet, skal kontrolleres teet hos en laege, si eventuelle
bivirkninger kan opdages sa tidligt som muligt.

Dosis til &ldre patienter skal nedsettes pa grund af aldersrelateret nedsat lever- og nyrefunktion.

Serlige sikkerhedsforanstaltninger ved behandling med Nordimet

Methotrexat pavirker produktionen af seed og g midlertidigt. Methotrexat kan forarsage abort og
alvorlige fodselsdefekter. Hvis du er kvinde og far methotrexat, skal du undga at et fa barn pa det
pageldende tidspunkt og i mindst 6 méneder efter afslutningen af din behandling med methotrexat.
Hvis du er mand og far methotrexat, skal du undga at blive far til et barn pé det padgaeldende tidspunkt
og 1 mindst 3 maneder efter afslutningen af din behandling. Se ogsa afsnittet “Graviditet, amning og
frugtbarhed”.

Hudforandringer, der skyldes psoriasis, kan forvaerres under behandling med Nordimet, hvis de
udseettes for ultraviolet straling.

Anbefalede opfolgningsunderseggelser og forsigtigchedsregler
Selv hvis methotrexat bruges i lave doser, kan der opsta svere bivirkninger. For at opdage dem i tide

skal leegen gennemfore kontrolundersggelser og tage prover til laboratorieanalyse.

For behandlingen starter:

Feor du starter behandlingen, vil dit blod blive tjekket for at se, om du har nok blodlegemer. Dit blod
vil ogsé blive undersogt for at teste din leverfunktion og for at finde ud af, om du har hepatitis.
Desuden tjekkes serumalbumin (et protein i blodet), hepatitisstatus (leverinfektion) og nyrefunktion.
Laegen vil muligvis ogsa beslutte, at der skal laves andre levertest. Nogle af disse kan veare billeder af
din lever, mens andre kan veare en lille vaevspreve fra leveren, som skal underseges naermere. Lagen
vil muligvis ogsé undersege, om du har tuberkulose, og der vil eventuelt blive taget et rontgenbillede
af din brystkasse, eller der laves en lungefunktionstest.

Under behandlingen:

Laegen vil muligvis foretage folgende undersogelser:

- undersogelse af mundhule og svalg for at tjekke for forandringer i slimhinden sdsom betendelse
eller sdrdannelse.

- blodprever/blodtal med antal blodlegemer og méling af niveauerne af methotrexat i serum.

- blodpraver for at tjekke leverfunktionen.

- Dbilleddiagnostiske test for at tjekke leverens tilstand.

- sma vavsprever, der tages fra leveren for at undersgge den nermere.

- blodprever for at tjekke nyrefunktionen.

- kontrol af luftvejene og, om nedvendigt, gennemforelse af en lungefunktionstest.

Det er meget vigtigt, at du meder op til disse planlagte undersogelser.
Hvis resultaterne af nogen af disse test er pafaldende, vil leegen justere din behandling i
overensstemmelse med dette.

Brug af anden medicin sammen med Nordimet

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlagger at tage anden medicin.
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Det er iser vigtigt, at du fortaeller det til din leege, hvis du far:

- andre behandlinger for reumatoid artrit eller psoriasis, for eksempel leflunomid, sulfasalazin (et
leegemiddel, som udover artrit og psoriasis bruges til behandling af bledende
tyktarmsbetendelse), acetylsalicylsyre, phenylbutazon eller aminophenazon

- ciclosporin (bruges til at undertrykke kroppens immunforsvar)

- azathioprin (bruges til at forebygge afstodning efter en organtransplantation)

- retinoider (bruges til behandling af psoriasis og andre hudsygdomme)

- krampestillende midler (til at forebygge krampeanfald), for eksempel phenytoin, valproat eller
carbamazepin

- kreftbehandlinger

- barbiturater (sovemidler)

- beroligende midler

- oral praevention (p-piller)

- probenecid (bruges til behandling af urinsyregigt)

- antibiotika (fx penicillin, glycopeptider, trimethoprim-sulfamethoxazol, sulfonamider,
ciprofloxacin og cefalotin, tetracycliner, chloramphenicol)

- pyrimethamin (bruges til forebyggelse og behandling af malaria)

- vitaminpraparater, der indeholder folsyre

- protonpumpehemmere, for eksempel omeprazol eller pantoprazol (bruges til at nedsette
produktionen af mavesyre og til behandling af alvorlig halsbrand og mavesar)

- theophyllin (bruges til behandling af astma)

- colestyramin (bruges til at behandle forhgjet kolesterol, hudklee eller diarré)

- NSAIDer, non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (bruges til behandling af smerter eller
betaendelse)

- parabenzoesyre (bruges til behandling af hudproblemer)

- alle levende vacciner skal undgés, for eksempel vacciner mod maslinger, faresyge og gul feber.

- metamizol (synonymer novaminsulfon og dipyron) (medicin mod sterke smerter og/eller feber)

- dinitrogenoxid (en gasart, der bruges ved generel anzstesi)

Brug af Nordimet sammen med mad, drikke og alkohol

Under behandlingen med Nordimet mé du ikke drikke alkohol, og du skal undga overdreven
indtagelse af kaffe, leeskedrikke med koffein og sort te, da disse kan forsterke bivirkningerne eller
indvirke pé effekten af Nordimet. Du skal desuden serge for at drikke masser af veeske under
behandlingen med Nordimet, da dehydrering (for lidt veeske i kroppen) kan ege giftigheden af
Nordimet.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du mé ikke bruge Nordimet, mens du er gravid, eller hvis du forseger at blive gravid. Methotrexat kan
forarsage medfadte misdannelser, skade det ufodte barn eller medfere abort. Det er forbundet med
misdannelser af kranie, ansigt, hjerte og blodkar, hjerne og lemmer. Det er derfor meget vigtigt, at
methotrexat ikke bruges af gravide patienter eller patienter, der planleegger at blive gravide. Hos
kvinder i den fertile alder skal enhver mulighed for, at kvinden er gravid, udelukkes ved hjelp af
relevante foranstaltninger, for eksempel en graviditetstest, inden behandlingen starter. Du skal undga
at blive gravid, mens du bruger methotrexat og i mindst 6 méaneder efter, at behandlingen er stoppet,
ved at bruge sikker preevention i hele denne periode (se ogsa afsnittet “Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Hvis du alligevel bliver gravid under behandlingen eller har mistanke om, at du kan vere blevet
gravid, skal du tale med din lege sa hurtigt som muligt. Du skal tilbydes rddgivning om risikoen for
skadelige virkninger pa barnet under behandlingen.

Hvis du ensker at blive gravid, skal du henvende dig til din leege, som kan henvise dig til en specialist
inden den planlagte start af behandlingen..
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Amning

Du ma ikke amme under behandlingen, da methotrexat passerer over i din melk. Du skal holde op
med at amme, hvis leegen vurderer, at behandling med methotrexat er absolut nedvendig i
ammeperioden.

Mandlig frugtbarhed

Den foreliggende evidens indikerer ikke en gget risiko for misdannelser eller abort, hvis faderen tager
methotrexat i doser pa under 30 mg/uge. En risiko kan dog ikke udelukkes helt. Methotrexat kan vere
genotoksisk. Det betyder, at det kan forarsage mutationer i generne. Methotrexat kan pévirke
saeedproduktionen og muligvis forarsage medfedte misdannelser. Du skal derfor undga at gere din
partner gravid eller donere sed, mens du tager methotrexat og i mindst 3 méneder efter, at
behandlingen er ophert.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Under behandling med Nordimet kan der opsté bivirkninger, som pavirker centralnervesystemet, for
eksempel treethed og svimmelhed. I nogle tilfelde kan evnen til at fore motorkeretaj og/eller betjene
maskiner vaere forringet. Lad veere med at fore motorkeretej eller betjene maskiner, hvis du foler dig
treet eller svimmel.

Nordimet indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Nordimet

Vigtig advarsel vedrerende dosering af Nordimet

Nordimet ma kun bruges én gang om ugen til behandling af leddegigt (reumatoid artritis), aktiv
berneleddegigt (juvenil idiopatisk artritis), psoriasis, psoriasisgigt (psoriatisk artritis) og Crohns
sygdom, der kraever dosering én gang om ugen. Brug af for meget Nordimet kan have dedeligt udfald.
Lées afsnit 3 i denne indlaegsseddel meget omhyggeligt. Er du i tvivl, s sperg laegen eller
apotekspersonalet, for du tager dette legemiddel.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Nordimet skal kun tages én gang om ugen. Du og din lege ber beslutte jer for en bestemt dag hver
uge, hvor du skal have din injektion.

Forkert anvendelse af Nordimet kan medfoere alvorlige, eventuelt dedelige bivirkninger.
Den anbefalede dosis er:

Dosis til patienter med reumatoid artrit
Den anbefalede startdosis er 7,5 mg methotrexat én gang om ugen.

Laege vil muligvis ege dosis, hvis den anvendte dosis ikke er tilstreekkeligt effektiv, men tiles godt.
Den gennemsnitlige ugentlige dosis er 15-20 mg. Generelt ma en ugentlig dosis pa 25 mg ikke
overskrides. Nar Nordimet begynder at virke, kan leegen reducere dosis gradvist til den lavest mulige
effektive vedligeholdelsesdosis.

Normalt kan man forvente en bedring af symptomerne efter 4-8 ugers behandling. Symptomerne kan
vende tilbage, hvis behandling med Nordimet afbrydes.

Anvendelse til voksne med moderate til alvorlige former af plaque psoriasis eller alvorlig
psoriasisartrit
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Din leege vil give dig en enkelt prevedosis pa 5-10 mg for at vurdere eventuelle bivirkninger.
Hvis du kan tale denne provedosis, vil behandlingen fortsatte efter en uge med en dosis pé cirka
7,5 mg.

Der kan normalt forventes en virkning af behandlingen efter 2-6 uger. Derefter fortsettes eller stoppes
behandlingen, athengigt af virkningerne af behandlingen og resultaterne af blod- og urinpreverne.

Dosering til voksne patienter med Crohns sygdom

Din lege vil starte med en ugentlig dosis pa 25 mg. Der kan generelt forventes en virkning af
behandlingen efter 8-12 uger. Din lge vil muligvis beslutte at mindske dosen til 15 mg ugentligt,
athaengigt af virkningerne af behandlingen.

Brug til bern og unge under 16 &r med polyartritiske former af juvenil idiopatisk artrit
Laegen vil beregne den nedvendige dosis pa baggrund af barnets legemsoverfladeareal (m?), og dosis
udtrykkes som mg/m?.

Anvendelse til bern under 3 &r anbefales ikke, da der ikke er tilstreekkelig erfaring med denne
aldersgruppe.

Anvendelsesmade og behandlingsvarighed
Nordimet gives som en injektion under huden (subkutant). Det skal injiceres én gang om ugen, og det
anbefales, at du altid injicerer Nordimet pa den samme ugedag.

I starten af din behandling vil Nordimet muligvis blive injiceret af sundhedspersonale. Men din leege
kan beslutte, at du skal lere, hvordan du selv injicerer Nordimet. Du vil f& den relevante undervisning
i selv at gare dette. Du ma under ingen omstaendigheder forsege selv at injicere, medmindre du har
faet undervisning i det.

Den behandlende laege fastsatter behandlingens varighed.

Behandling af reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit, plaque psoriasis, psoriasisartrit og Crohns
sygdom med Nordimet er langtidsbehandling.

Sadan giver du dig selv en injektion af Nordimet

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har sveert ved at handtere pennen. Du ma ikke
forsege at give dig selv en injektion, hvis du ikke har fiet undervisning i det. Tal med laegen eller
sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvad du skal gere.

Inden du giver dig selv en injektion af Nordimet

- Kontrollér udlgbsdatoen pé leegemidlet. Brug det ikke, hvis udlebsdatoen er overskredet.

- Kontrollér, at pennen ikke er beskadiget, og at leegemidlet indeni er en klar, gul oplesning. Brug
en anden pen, hvis det ikke er tilfeeldet.

- Se pé det sidste injektionssted, om den seneste injektion har medfert hudredme, sndret hudfarve,
havelse eller sivebladning, eller det stadig ger ondt. Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis det
er tilfzeldet.

- Beslut dig for, hvor du vil injicere legemidlet. Skift injektionssted hver gang.

Instruktioner i selv at injicere Nordimet
1) Vask dine hender grundigt med sebe og vand.

2) Sid eller lig ned i en afslappet, behagelig stilling. Serg for, at du kan se det omrade af huden, du
vil injicere i.

3) Pennen er fyldt og klar til brug. Kontroller pennen. Du skal kunne se en gul vaeske gennem
vinduet. Du vil muligvis kunne se en lille luftboble, men den betyder ikke noget for injektionen og
er ikke skadelig for dig.
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Der kan komme en lille drabe til syne pa spidsen af kanylen. Det er normalt.

4) Velg et injektionssted, og renger det med den vedlagte spritserviet. Der gar 30-60 sekunder, for
virkningen treeder i kraft. Huden pé forsiden af mavevaggen og huden foran pa larene er
velegnede injektionssteder.

5) Fjern den grenne beskyttelseshette, mens du holder pé selve pennen, ved at trekke den jeevnt og
direkte vaek fra enheden. Undlad at vride eller bgje.
Behold pennen i handen, nar du har taget heatten af. Lad ikke pennen berere noget andet. Det er
for at sikre, at pennen ikke aktiveres ved et uheld, og at kanylen forbliver ren.

@yf

6) Lav en fold i huden ved forsigtigt at klemme huden pa injektionsstedet sammen med din
pegefinger og tommelfinger. Du skal holde pa hudfolden under hele injektionen.

7) Flyt pennen hen mod hudfolden (injektionsstedet), mens kanylebeskyttelsen peger direkte mod
injektionsstedet. St den gule kanylebeskyttelse ned pé injektionsomradet, sé hele kanten af
kanylebeskyttelsen bererer huden.

s ™
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9) Injektionen varer maksimalt 10 sekunder. Nér injektionen er feerdig, herer og maerker du endnu et
“klik”.
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10) Vent yderligere 2-3 sekunder, for du fjerner pennen fra huden. Kanylebeskyttelsen pa pennen er
nu last for at undgd uheld med kanylestik. Herefter kan du slippe huden.

151



11) Kontrollér pennen gennem vinduet. Du skal kunne se den grenne plast. Det betyder, at al vaske er
blevet injiceret. Kassér den brugte pen i en kanylebatte. Luk bettens lag godt til og anbring betten,
sé den er utilgeengelig for bern. Hvis du ved et uheld far methotrexat pa huden eller andre steder,
skal du skylle med masser af vand.

Hyvis du har brugt for meget Nordimet
Folg de anbefalinger til dosering, som din lege har givet dig. Du ma ikke selv @&ndre dosen uden
leegens anbefaling.

Fortael det straks til l&egen eller kontakt det neermeste hospital, hvis du har mistanke om, at du har
brugt for meget Nordimet. Tag pakningen med medicin og denne indleegsseddel med til leegen eller
hospitalet.

En overdosis af methotrexat kan medfore alvorlige forgiftningsreaktioner. Symptomerne pé en
overdosis kan vere, at du nemmere far bla merker eller blader, oplever unormal svaghed, sar i
munden, kvalme, opkastning, sort eller blodig affering, hoste med blod, opkast, der ligner kaffegrums,
samt nedsat urinmangde. Se ogsa afsnit 4.

Hyvis du har glemt at bruge Nordimet
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet med at tage den
ordinerede dosis, som du plejer. Sperg din lege til rads.

Hyvis du holder op med at bruge Nordimet
Du maé ikke afbryde eller stoppe behandlingen med Nordimet, for du har talt med din laege om det.
Kontakt straks din leege, hvis du mener, at du har bivirkninger.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til l&gen, hvis du pludseligt far hvasende vejrtreekning, vejrtraekningsbesveer,
havelse 1 gjenlag, ansigt eller leber og udslat eller klge (isar, hvis det er pa hele kroppen).

Alvorlige bivirkninger

Kontakt straks din laege, hvis du far en eller flere af folgende bivirkninger:

- Dbetendelse i lungerne (symptomerne kan vere generel sygdomsfolelse, ter, irriterende hoste,
andenad, stakdndethed i hvile, brystsmerter og feber)

- Dblodig hoste eller blodigt spyt

- kraftig afskalning eller bleredannelse i huden

- us@dvanlig bledning (herunder opkast med blod) eller bla maerker

- voldsom diaré

- sar i munden

- sort eller tjeereagtig afforing

- blod i urin eller affering

- bittesma rade pletter pa huden

- feber

- gulfarvning af huden (gulsot)

- smerter ved vandladning eller vandladningsbesver

- torst og/eller hyppig vandladning

- krampeanfald

- bevidstleshed

- slaret eller nedsat syn
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Folgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Meget almindelig (kan ramme flere end 1 ud af 10 personer):
Appetitlegshed, kvalme, mavepine, inflammation (beteendelseslignende reaktion) i mundens slimhinde,
unormal fordejelse, samt forhgjede leverenzymer.

Almindelig (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

Nedsat dannelse af blodlegemer med et fald i antallet af hvide og/eller rade blodlegemer og/eller
blodplader (leukopeni, anemi, trombocytopeni), hovedpine, treethed, desighed, lungebetendelse
(pneumoni) med ter, uproduktiv hoste, &ndened og feber, mundsér, diaré, udslet, hudredme, kloe.

Ikke almindelig (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):

Nedsat antal blodlegemer og blodplader, halsbetaendelse, svimmelhed, forvirring, depression,
betaendelse i blodkar, sar og bladning i fordejelseskanalen, beteendelse i tarmene, opkastning,
betaendelse i bugspytkirtlen, leversygdom, sukkersyge (diabetes), nedsat blodprotein, herpeslignende
hududslet, neldefeber, solforbreendingslignende reaktioner pd grund af eget felsomhed i huden over
for sollys, hértab, eget antal gigtknuder, hudsér, helvedesild, led- eller muskelsmerter, knogleskerhed
(osteoporose), inflammation og sér i blaeren (eventuelt med blod i urinen), nedsat nyrefunktion,
smerter ved vandladning, inflammation og sar i vagina,.

Sjeelden (kan ramme op til 1 ud af 1.000 personer):

Infektion (inkl. reaktivering af inaktiv kronisk infektion), blodforgiftning, rede gjne, allergiske
reaktioner, anafylaktisk shock, nedsat antal antistoffer i blodet, beteendelse i hjertesekken, ophobning
af vaeske 1 hjertesaekken, haemmet fyldning af hjertet pa grund af veeske i hjertesackken,
synsforstyrrelser, humersvingninger, lavt blodtryk, blodpropper, dannelse af arvaev i lungen
(lungefibrose), Pneumocystis jiroveci lungebetendelse, ophold i vejrtreekningen, astma, ophobning af
vaske 1 lungehulen, tandkedsbetaendelse, akut leverbetaendelse (hepatitis), brun hud, akne, rede eller
violette pletter pa grund af karbladning, allergisk betaendelse i blodkar, knoglebrud, nyresvigt, nedsat
urinmangde eller ingen urin, elektrolytforstyrrelser, feber, langsom sérheling.

Meget sjeelden (kan ramme op til 1 ud af 10.000 personer):

Nedsat antal af bestemte hvide blodlegemer (agranulocytose), alvorligt svigt af knoglemarven,
leversvigt, hevede lymfeknuder, sovnleshed, smerter, muskelsvaekkelse, folelseslashed eller
prikken/mindre falsomhed over for stimulering end normalt, 2ndret smagssans (metallisk smag),
krampeanfald, inflammation i hjernehinden, der medferer lammelse eller opkastning, nedsat syn,
beskadigelse af gjets nethinde, opkastning af blod, toksisk megacolon (udvidelse af tyktarmen
forbundet med steerk smerte), defekt spermdannelse (oligospermi), Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse (Lyells syndrom), gget pigmentering af neglene, manglende lyst til sex,
erektionsproblemer, infektion omkring fingernegle, alvorlige komplikationer i mave-tarm-kanalen,
bylder, synlig udvidelse af sma blodkar i huden, menstruationsforstyrrelser, vaginalt udflad,
ufrugtbarhed, forsterrede bryster hos meend (gynakomasti), for hgj dannelse af hvide blodlegemer
(Iymfoproliferative lidelser).

Hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

Oget antal visse hvide blodlegemer (eosinofili), visse hjernesygdomme
(encefalopati/leukoencefalopati), neseblod, bledning i lungerne, beskadigelse af kebeknoglen
(sekundeer til for hej dannelse af hvide blodlegemer), proteiner i urinen, svaghedsfolelse, veevsded pé
injektionsstedet, radmen og hudafskalning, haevelse.

Ved behandling med Nordimet blev der kun observeret lette lokale hudreaktioner (sdsom braendende
fornemmelse, erytem, havelse, misfarvning, svar klge, smerte), som aftog under behandlingen.

Nordimet kan forarsage et fald i antallet af hvide blodlegemer, og din modstandskraft over for
infektioner kan vaere forringet. Seg straks leege, hvis du far en infektion med symptomer sésom feber
samtidig med en kraftig forverring af din generelle tilstand eller feber med symptomer pa en lokal
infektion, for eksempel ondt i halsen, svelget eller munden eller vandladningsbesver. Der vil blive
taget en blodpreve for at tjekke for et eventuelt fald i antallet af de hvide blodlegemer
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(agranulocytose). Det er vigtigt, at du forteller det til din laege, at du bruger Nordimet.

Man ved, at methotrexat forarsager knoglelidelser sdsom led- og muskelsmerter samt knogleskarhed.
Hyppigheden af disse bivirkninger hos bern er ukendt.

Nordimet kan forarsage alvorlige (sommetider livstruende) bivirkninger. Din leege vil tage prover for
at kontrollere, om der er uregelmassigheder i blodet (for eksempel lavt antal hvide blodlegemer, lavt
antal blodplader, lymfom) eller endringer i nyrer og lever.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten pa den fyldte pen og pakningen efter
Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den na@vnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker, at injektionsvasken ikke er klar, eller hvis den indeholder
partikler.

Nordimet er kun beregnet til engangsbrug. Brugte penne skal kasseres.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflebet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nordimet indeholder:
Aktivt stof: methotrexat. 1,0 ml injektionsvaske indeholder 25 mg methotrexat.
Ovrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriumhydroxid og vand til injektionsvasker.

Folgende penne fas:

Fyldte penne pé 0,3 ml med 7,5 mg methotrexat
Fyldte penne pé 0,4 ml med 10 mg methotrexat
Fyldte penne pé 0,5 ml med 12,5 mg methotrexat
Fyldte penne pé 0,6 ml med 15 mg methotrexat
Fyldte penne pé 0,7 ml med 17,5 mg methotrexat
Fyldte penne pé 0,8 ml med 20 mg methotrexat
Fyldte penne pa 0,9 ml med 22,5 mg methotrexat
Fyldte penne pé 1,0 ml med 25 mg methotrexat

Udseende og pakningsstorrelser
Nordimet fyldte penne indeholder en klar gul injektionsveske, oplosning.

Nordimet fas i pakninger med 1 eller 4 fyldte penne og 1 eller 4 spritservietter og i multipakninger, der
bestér af 4 kartoner, der hver indeholder 1 fyldt pen og en spritserviet.
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Nordimet fas ogsa i multipakninger, der bestar af 3 kartoner, der hver iser indeholder 4 fyldte penne
og spritservietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Holland

Fremstiller

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
Belgien

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Sverige

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biotek Allé 1

3400 Hillerad

Danmark

Denne indlzegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http//www.ema.europa.eu.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Nordimet 7,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 10 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 12,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 15 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Nordimet 17,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 20 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 22,5 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Nordimet 25 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprojte

methotrexat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

SN A PN

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Nordimet
Sadan skal du bruge Nordimet

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Nordimet indeholder det aktive stof methotrexat, der virker ved at:

reducere inflammation (betendelseslignende reaktion) eller haevelse og

reducere aktiviteten af immunsystemet (kroppens egen forsvarsmekanisme). Der er fundet en
sammenhang mellem et overaktivt immunsystem og inflammatoriske sygdomme (sygdomme med
betaendelseslignende reaktioner).

Nordimet er et l&gemiddel, der bruges til behandling af en raekke inflammatoriske sygdomme:

aktiv reumatoid artrit hos voksne. Aktiv reumatoid artrit er en beteendelseslignende tilstand, der
rammer leddene;

alvorlig aktiv juvenil idiopatisk artrit i mindst fem led (derfor kaldes tilstanden for polyartritisk)
hos patienter, der ikke har reageret tilstraekkeligt pa behandling med nonsteroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAID’er);

moderat til alvorlig plaque psoriasis hos voksne, der er kandidater til systemisk behandling, samt
alvorlig psoriasis, der ogsa pavirker leddene (psoriasisgigt) hos voksne patienter;

induktion af bedring hos voksne med moderat steroidathengig Crohns sygdom i kombination med
kortikosteroider;

vedligeholdelse af bedring af Crohns sygdom hos voksne, som har opnéet effekt af methotrexat
som enkeltstofbehandling.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nordimet

Brug ikke Nordimet, hvis

- duer allergisk over for methotrexat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nordimet (angivet i
afsnit 6)

- du har en alvorlig nyresygdom (din leege vil kunne fortelle dig, om det er tilfaeldet)

- du har en alvorlig leversygdom (din laege vil kunne fortelle dig, om det er tilfaeldet)

- du har sygdomme i det bloddannende system

- du har et hgjt forbrug af alkohol

- du har et svaekket immunsystem

- du har en alvorlig eller kronisk infektion, for eksempel tuberkulose eller hiv

- du har sar i mave-tarm-kanalen

- duer gravid eller ammer (lees afsnittet “Graviditet, amning og frugtbarhed”)

Du ma ikke blive vaccineret med levende vacciner under behandlingen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Der er rapporteret om tilfeelde af akut bledning i lungerne hos patienter med underliggende
reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat. Hvis du oplever symptomer pa blodigt spyt eller
blodig hoste, ber du kontakte din laege med det samme.

Der kan forekomme forsterrede lymfeknuder (lymfom) og behandlingen skal derefter standses.

Diarré kan vere en toksisk (giftig) virkning af Nordimet og kraever en afbrydelse af behandlingen.
Hvis du lider af diarré skal du tale med din lege.

Der er indberettet visse hjernesygdom (encefalopati/leukoencefalopati) hos kraeftpatienter, der far
methotrexat. Sddanne bivirkninger kan ikke udelukkes nar methotrexat anvendes til at behandle andre
sygdomme.

Hvis du, din partner eller din omsorgsgiver bemarker nye eller forvaerrede neurologiske symptomer,
herunder generel muskelsvaghed, synsforstyrrelser, ndret tankegang, hukommelse og orientering, der
medferer forvirring og personlighedsandringer, skal du straks kontakte laegen, da disse kan vaere
symptomer pa en meget sjelden, alvorlig hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Methotrexat kan gere din hud mere folsom over for sollys. Undga intens sol og brug ikke solsenge
eller en sollampe uden leegens radgivning. For at beskytte din hud mod intens sol skal du bare
passende tgj eller bruge solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.

Vigtig advarsel vedrerende dosering af Nordimet

Ved behandling af reumatiske sygdomme, hudsygdomme og Crohns sygdom mé methotrexat kun
bruges én gang om ugen. Forkert dosering af methotrexat kan medfore alvorlige, eventuelt dodelige
bivirkninger. Laes afsnit 3 i denne indlaegsseddel meget omhyggeligt.

Kontakt leegen, for du bruger Nordimet:

- hvis du har diabetes mellitus (sukkersyge) og er i behandling med insulin

- hvis du har inaktive ("sovende"), langvarige infektioner (fx tuberkulose, hepatitis B eller C,
helvedesild [herpes zoster])

- hvis du har/har haft lever- eller nyresygdomme

- hvis du har problemer med din lungefunktion

- hvis du er svert overvagtig

- hvis du har unormal akkumulering af vaeske i maven eller i hulrummet mellem lungerne og
brystvaeggen (ascites, pleuraeffusion)

- hvis du er dehydreret (har udtalt vaeskemangel) eller lider af tilstande, som forer til dehydrering (fx
opkastninger, diaré eller beteendelse i munden og pé laeberne)
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Hvis du har haft problemer med din hud efter strdlebehandling (stralingsinduceret dermatitis) eller
solforbraendinger, kan disse tilstande dukke op igen under behandling med Nordimet.

Born, unge og ®ldre
Doseringen athanger af patientens legemsvagt.

Anvendelse til barn under 3 ar anbefales ikke, da man mangler erfaring med anvendelse af laegemidlet
til denne aldersgruppe.

Barn, unge og ldre, der behandles med Nordimet, skal kontrolleres teet hos en laege, si eventuelle
bivirkninger kan opdages sa tidligt som muligt.

Dosis til &ldre patienter skal nedsettes pa grund af aldersrelateret nedsat lever- og nyrefunktion.

Serlige sikkerhedsforanstaltninger ved behandling med Nordimet

Methotrexat pavirker produktionen af seed og g midlertidigt. Methotrexat kan forarsage abort og
alvorlige fodselsdefekter. Hvis du er kvinde og far methotrexat, skal du undga at fa et barn pa det
pageldende tidspunkt og i mindst 6 méneder efter afslutningen af din behandling med methotrexat.
Hvis du er mand og far methotrexat, skal du undga at blive far til et barn pé det padgaeldende tidspunkt
og 1 mindst 3 maneder efter afslutningen af din behandling. Se ogsa afsnittet “Graviditet, amning og
frugtbarhed”.

Hudforandringer, der skyldes psoriasis, kan forvaerres under behandling med Nordimet, hvis de
udseettes for ultraviolet straling.

Anbefalede opfelgningsundersegelser og forsigtighedsregler
Selv hvis methotrexat bruges i lave doser, kan der opsta svere bivirkninger. For at opdage dem i tide

skal leegen gennemfore kontrolundersggelser og tage prover til laboratorieanalyse.

For behandlingen starter:

Feor du starter behandlingen, vil dit blod blive tjekket for at se, om du har nok blodlegemer. Dit blod
vil ogsé blive undersogt for at teste din leverfunktion og for at finde ud af, om du har hepatitis.
Desuden tjekkes serumalbumin (et protein i blodet), hepatitisstatus (leverinfektion) og nyrefunktion.
Laegen vil muligvis ogsa beslutte, at der skal laves andre levertest. Nogle af disse kan veare billeder af
din lever, mens andre kan veare en lille vaevspreve fra leveren, som skal underseges naermere. Lagen
vil muligvis ogsé undersege, om du har tuberkulose, og der vil eventuelt blive taget et rontgenbillede
af din brystkasse, eller der laves en lungefunktionstest.

Under behandlingen:

Laegen vil muligvis foretage folgende undersogelser:

- undersggelse af mundhule og svalg for at tjekke for forandringer i slimhinden sdsom betandelse
eller sdrdannelse.

- blodprever/blodtal med antal blodlegemer og méling af niveauerne af methotrexat i serum.

- blodprever for at tjekke leverfunktionen.

- Dbilleddiagnostiske test for at tjekke leverens tilstand.

- sma vaevsprever, der tages fra leveren for at undersege den nermere.

- blodprever for at tjekke nyrefunktionen.

- kontrol af luftvejene og, om nedvendigt, gennemforelse af en lungefunktionstest.

Det er meget vigtigt, at du meder op til disse planlagte undersogelser.
Hvis resultaterne af nogen af disse test er pafaldende, vil legen justere din behandling i
overensstemmelse med dette.

Brug af anden medicin sammen med Nordimet

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin for nylig har taget anden
medicin eller planlaegger at tage anden medicin.
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Det er iser vigtigt, at du fortaeller det til din leege, hvis du far:

- andre behandlinger for reumatoid artrit eller psoriasis, for eksempel leflunomid, sulfasalazin (et
leegemiddel, som udover artrit og psoriasis bruges til behandling af bledende
tyktarmsbetendelse), acetylsalicylsyre, phenylbutazon eller aminophenazon

- ciclosporin (bruges til at undertrykke kroppens immunforsvar)

- azathioprin (bruges til at forebygge afstadning efter en organtransplantation)

- retinoider (bruges til behandling af psoriasis og andre hudsygdomme)

- krampestillende midler (til at forebygge krampeanfald), for eksempel phenytoin, valproat eller
carbamazepin

- kreftbehandlinger

- barbiturater (sovemidler)

- beroligende midler

- oral praevention (p-piller)

- probenecid (bruges til behandling af urinsyregigt)

- antibiotika(fx penicillin, glycopeptider, trimethoprim-sulfamethoxazol, sulfonamider,
ciprofloxacin og cefalotin, tetracycliner, chloramphenicol)

- pyrimethamin (bruges til forebyggelse og behandling af malaria)

- vitaminpraparater, der indeholder folsyre

- protonpumpehemmere, for eksempel omeprazol eller pantoprazol (bruges til at nedsette
produktionen af mavesyre og til behandling af alvorlig halsbrand og mavesar)

- theophyllin (bruges til behandling af astma)

- colestyramin (bruges til at behandle forhgjet kolesterol, hudklee eller diarré

- NSAIDer, non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (bruges til behandling af smerter eller
betaendelse)

- parabenzoesyre (bruges til behandling af hudproblemer)

- alle levende vacciner skal undgés, for eksempel vacciner mod maslinger, faresyge og gul feber.

- metamizol (synonymer novaminsulfon og dipyron) (medicin mod sterke smerter og/eller feber)

- dinitrogenoxid (en gasart, der bruges ved generel anzstesi)

Brug af Nordimet sammen med mad, drikke og alkohol

Under behandlingen med Nordimet mé du ikke drikke alkohol, og du skal undga overdreven
indtagelse af kaffe, leeskedrikke med koffein og sort te, da disse kan forsterke bivirkningerne eller
indvirke pa effekten af Nordimet. Du skal desuden serge for at drikke masser af veeske under
behandlingen med Nordimet, da dehydrering (for lidt veeske i kroppen) kan gge giftigheden af
Nordimet.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du mé ikke bruge Nordimet, mens du er gravid, eller hvis du forseger at blive gravid. Methotrexat kan
forarsage medfadte misdannelser, skade det ufodte barn eller medfere abort. Det er forbundet med
misdannelser af kranie, ansigt, hjerte og blodkar, hjerne og lemmer. Det er derfor meget vigtigt, at
methotrexat ikke bruges af gravide patienter eller patienter, der planleegger at blive gravide. Hos
kvinder i den fertile alder skal enhver mulighed for, at kvinden er gravid, udelukkes ved hjelp af
relevante foranstaltninger, for eksempel en graviditetstest, inden behandlingen starter. Du skal undga
at blive gravid, mens du bruger methotrexat og i mindst 6 méaneder efter, at behandlingen er stoppet,
ved at bruge sikker preevention i hele denne periode (se ogsa afsnittet “Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Hvis du alligevel bliver gravid under behandlingen eller har mistanke om, at du kan vere blevet
gravid, skal du tale med din laege sa hurtigt som muligt. Du skal tilbydes rddgivning om risikoen for
skadelige virkninger péa barnet under behandlingen.

Hvis du ensker at blive gravid, skal du henvende dig til din leege, som kan henvise dig til en specialist
inden den planlagte start af behandlingen.
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Amning

Du ma ikke amme under behandlingen, da methotrexat passerer over i din melk. Du skal holde op
med at amme, hvis leegen vurderer, at behandling med methotrexat er absolut nedvendig i
ammeperioden.

Mandlig frugtbarhed

Den foreliggende evidens indikerer ikke en gget risiko for misdannelser eller abort, hvis faderen tager
methotrexat i doser pa under 30 mg/uge. En risiko kan dog ikke udelukkes helt. Methotrexat kan vere
genotoksisk. Det betyder, at det kan forarsage mutationer i generne. Methotrexat kan pévirke
saeedproduktionen og muligvis forarsage medfedte misdannelser. Du skal derfor undga at gere din
partner gravid eller donere sed, mens du tager methotrexat og i mindst 3 méneder efter, at
behandlingen er ophert

Trafik- og arbejdssikkerhed

Under behandling med Nordimet kan der opsté bivirkninger, som pavirker centralnervesystemet, for
eksempel treethed og svimmelhed. I nogle tilfelde kan evnen til at fore motorkeretaj og/eller betjene
maskiner vaere forringet. Lad veere med at fore motorkeretej eller betjene maskiner, hvis du foler dig
treet eller svimmel.

Nordimet indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Nordimet

Vigtig advarsel vedrerende dosering af Nordimet

Nordimet ma kun bruges én gang om ugen til behandling af leddegigt (reumatoid artritis), aktiv
berneleddegigt (juvenil idiopatisk artritis), psoriasis, psoriasisgigt (psoriatisk artritis) og Crohns
sygdom, der kraever dosering én gang om ugen. Brug af for meget Nordimet kan have dedeligt udfald.
Lées afsnit 3 i denne indlaegsseddel meget omhyggeligt. Er du i tvivl, s sperg laegen eller
apotekspersonalet, for du tager dette legemiddel.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Nordimet skal kun tages én gang om ugen. Du og din lege ber beslutte jer for en bestemt dag hver
uge, hvor du skal have din injektion.

Forkert anvendelse af Nordimet kan medfoere alvorlige, eventuelt dedelige bivirkninger.
Den anbefalede dosis er:

Dosis til patienter med reumatoid artrit
Den anbefalede startdosis er 7,5 mg methotrexat én gang om ugen.

Laege vil muligvis ege dosis, hvis den anvendte dosis ikke er tilstreekkeligt effektiv, men tiles godt.
Den gennemsnitlige ugentlige dosis er 15-20 mg. Generelt ma en ugentlig dosis pa 25 mg ikke
overskrides. Nar Nordimet begynder at virke, kan leegen reducere dosis gradvist til den lavest mulige
effektive vedligeholdelsesdosis.

Normalt kan man forvente en bedring af symptomerne efter 4-8 ugers behandling. Symptomerne kan
vende tilbage, hvis behandling med Nordimet afbrydes.

Anvendelse til voksne med moderate til alvorlige former af plaque psoriasis eller alvorlig
psoriasisartrit
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Din leege vil give dig en enkelt prevedosis pa 5-10 mg for at vurdere eventuelle bivirkninger.
Hvis du kan tale denne provedosis, vil behandlingen fortsatte efter en uge med en dosis pé cirka
7,5 mg.

Der kan normalt forventes en virkning af behandlingen efter 2-6 uger. Derefter fortsettes eller stoppes
behandlingen, athengigt af virkningerne af behandlingen og resultaterne af blod- og urinpreverne.

Dosering til voksne patienter med Crohns sygdom

Din lege vil starte med en ugentlig dosis pa 25 mg. Der kan normalt forventes en virkning af
behandlingen efter 8-12 uger. Din lge vil muligvis beslutte at mindske dosen til 15 mg ugentligt,
athaengigt af virkningerne af behandlingen.

Brug til bern og unge under 16 &r med polyartritiske former af juvenil idiopatisk artrit
Laegen vil beregne den nedvendige dosis pa baggrund af barnets legemsoverfladeareal (m?), og dosis
udtrykkes som mg/m?.

Anvendelse til bern under 3 &r anbefales ikke, da der ikke er tilstreekkelig erfaring med denne
aldersgruppe.

Anvendelsesmade og behandlingsvarighed
Nordimet gives som en injektion under huden (subkutant). Det skal injiceres én gang om ugen, og det
anbefales, at du altid injicerer Nordimet pa den samme ugedag.

I starten af din behandling vil Nordimet muligvis blive injiceret af sundhedspersonale. Men din leege
kan beslutte, at du skal lere, hvordan du selv injicerer Nordimet. Du vil f& den relevante undervisning
i selv at gare dette. Du ma under ingen omstaendigheder forsege selv at injicere, medmindre du har
faet undervisning i det.

Den behandlende laege fastsatter behandlingens varighed.

Behandling af reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit, plaque psoriasis, psoriasisartrit og Crohns
sygdom med Nordimet er langtidsbehandling.

Sadan giver du dig selv en injektion af Nordimet

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har svert ved at handtere injektionssprejten.
Du ma ikke forsgge at give dig selv en injektion, hvis du ikke har fiet undervisning i det. Tal straks
med legen eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvad du skal gere.

Inden du giver dig selv en injektion af Nordimet

- Kontrollér udlgbsdatoen pé legemidlet. Brug det ikke, hvis udlebsdatoen er overskredet.

- Kontrollér, at injektionssprejten ikke er beskadiget, og at leegemidlet indeni er en klar, gul
oplesning. Brug en anden injektionssprejte, hvis det ikke er tilfeldet.

- Se pé det sidste injektionssted, om den seneste injektion har medfert hudredme, sndret hudfarve,
havelse eller sivebladning, eller det stadig ger ondt. Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis det
er tilfzeldet.

- Beslut dig for, hvor du vil injicere legemidlet. Skift injektionssted hver gang.

Instruktioner i selv at injicere Nordimet
1) Vask dine hender grundigt med sebe og vand.

2) Sid eller lig ned i en afslappet, behagelig stilling. Serg for, at du kan se det omrade af huden, du
vil injicere i.

3) Injektionssprejten er fyldt og klar til brug. Abn blisterpakningen ved at treekke det overste lag helt
af blisterpakningen som vist.
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4)

ol -\/\\blisterpakning

gverste lag

Sil;kerhedsforanstaltning: Loft IKKE produktet i stemplet eller kanylebeskyttelsen. Tag sprajten
ud af @sken ved at holde pa hoveddelen som vist pa billedet herunder.

5)

6)

7)

8)

9)

Kontroller sprgjten. Du skal kunne se en gul vaske gennem vinduet. Du vil muligvis kunne se en
lille luftboble, men den betyder ikke noget for injektionen og er ikke skadelig for dig.

Velg et injektionssted, og renger det med den vedlagte spritserviet. Der gar 30-60 sekunder, for
virkningen traeder i kraft. Huden péa forsiden af maveveaggen og huden foran pa larene er
velegnede injektionssteder.

Traek heetten af, mens du holder pé selve injektionssprejten.

A

T

7
/

/

I

Tryk ikke pé stemplet, inden du injicerer dig selv, for at {4 luftboblerne ud. Det kan medfere, at

noget af medicinen gar tabt. Bliv ved med at holde injektionssprejten i handen, nér hatten er taget
af. Lad ikke injektionssprajten berere noget andet. Det er for at sikre, at kanylen forbliver ren.

Hold injektionssprejten i den hand, du normalt skriver med (som en blyant), og en fold i huden
med den anden hénd ved forsigtigt at klemme huden pa injektionsstedet sammen med din
pegefinger og tommelfinger. Du skal holde pa hudfolden under hele injektionen.

Flyt injektionssprajten hen mod hudfolden (injektionsstedet), mens kanylebeskyttelsen peger
direkte mod injektionsstedet. For kanylen i sin fulde leengde ind i hudfolden.

10) Tryk stemplet ned med fingeren, indtil injektionssprejten er tomt.

Dermed fores medicinen ind 1 huden.

11) Fjern kanylen ved at treekke den lige ud. Kanylebeskyttelsen pé injektionssprejten vil automatisk
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dekke kanylen for at undga uheld med kanylestik. Herefter kan du slippe huden.

Bemark: Sikkerhedssystemet, der udleser kanylebeskyttelsen, kan kun aktiveres, nar
injektionssprojten er blevet tomt, ved at stemplet er trykket helt i bund.

12) Kassér den brugte injektionssprajte i en kanylebette. Luk bettens 1lag godt til og anbring betten, sa
den er utilgeengelig for bern. Hvis du ved et uheld far methotrexat pa huden eller andre steder, skal
du skylle med masser af vand.

Hvis du har brugt for meget Nordimet
Folg de anbefalinger til dosering, som din leege har givet dig. Du mé ikke selv @ndre dosen uden
leegens anbefaling.

Forteel det straks til l&gen eller kontakt det neermeste hospital, hvis du har mistanke om, at du har
brugt for meget Nordimet. Tag pakningen med medicin og denne indleegsseddel med til leegen eller
hospitalet.

En overdosis af methotrexat kan medfere alvorlige forgiftningsreaktioner. Symptomerne pa en
overdosis kan veare, at du nemmere far bla marker eller blader, oplever unormal svaghed, sér i
munden, kvalme, opkastning, sort eller blodig affering, hoste med blod, opkast, der ligner kaffegrums,
samt nedsat urinmaengde. Se ogsa afsnit 4.

Hyvis du har glemt at bruge Nordimet
Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset med at tage den
ordinerede dosis, som du plejer. Sperg din lege til rads.

Hyvis du holder op med at bruge Nordimet
Du mé ikke afbryde eller stoppe behandlingen med Nordimet, for du har talt med din leege om det.
Kontakt straks din laege, hvis du mener, at du har bivirkninger.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til l&egen, hvis du pludseligt far hvaesende vejrtreekning, vejrtraekningsbesveer,
havelse i gjenlég, ansigt eller l&ber og udslat eller klge (isaer, hvis det er pé hele kroppen).

Alvorlige bivirkninger

Kontakt straks din laege, hvis du fér en eller flere af folgende bivirkninger:

- betendelse i lungerne (symptomerne kan vere generel sygdomsfolelse, tor, irriterende hoste,
andenad, stakdndethed i hvile, brystsmerter og feber)

- blodig hoste eller blodigt spyt

- kraftig afskalning eller bleeredannelse i huden

- usadvanlig bladning (herunder opkast med blod) eller bld marker

- voldsom diaré

- sar i munden

- sort eller tjereagtig afforing
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- Dblod i urin eller afforing

- Dbittesma rade pletter pd huden

- feber

- gulfarvning af huden (gulsot)

- smerter ved vandladning eller vandladningsbesvaer
- tarst og/eller hyppig vandladning

- krampeanfald

- bevidstleshed

- slaret eller nedsat syn

Folgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Meget almindelig (kan ramme flere end 1 ud af 10 personer):
Appetitleshed, kvalme, mavepine, inflammation (betendelseslignende reaktion) i mundens slimhinde,
unormal fordejelse, samt forhegjede leverenzymer.

Almindelig (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

Nedsat dannelse af blodlegemer med et fald i antallet af hvide og/eller rede blodlegemer og/eller
blodplader (leukopeni, anami, trombocytopeni), hovedpine, treethed, desighed, lungebetaendelse
(pneumoni) med ter, uproduktiv hoste, &ndened og feber, mundsér, diaré, udslet, hudredme, kloe.

Ikke almindelig (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):

Nedsat antal blodlegemer og blodplader, halsbeteendelse, svimmelhed, forvirring, depression,
betendelse i blodkar, sar og bledning i fordejelseskanalen, beteendelse i tarmene, opkastning,
betendelse i bugspytkirtlen, leversygdom, sukkersyge (diabetes), nedsat blodprotein, herpeslignende
hududslet, neldefeber, solforbreendingslignende reaktioner pd grund af gget folsomhed i huden over
for sollys, hartab, eget antal gigtknuder, hudsér, helvedesild, led- eller muskelsmerter, knogleskerhed
(osteoporose), inflammation og sér i bleeren (eventuelt med blod i urinen), nedsat nyrefunktion,
smerter ved vandladning, inflammation og sér i vagina,.

Sjeelden (kan ramme op til 1 ud af 1.000 personer):

Infektion (inkl. reaktivering af inaktiv kronisk infektion), blodforgiftning, rede gjne, allergiske
reaktioner, anafylaktisk shock, nedsat antal antistoffer i blodet, beteendelse i hjertesekken, ophobning
af veeske 1 hjerteseekken, heemmet fyldning af hjertet pd grund af veeske i hjertesaekken,
synsforstyrrelser, humersvingninger, lavt blodtryk, blodpropper, dannelse af arvaev i lungen
(lungefibrose), Pneumocystis jiroveci lungebetandelse, ophold i vejrtrekningen, astma, ophobning af
vaeske 1 lungehulen, tandkedsbetandelse, akut leverbetaendelse (hepatitis), brun hud, akne, rede eller
violette pletter pa grund af karbledning, allergisk beteendelse i blodkar, knoglebrud, nyresvigt, nedsat
urinmangde eller ingen urin, elektrolytforstyrrelser, feber, langsom sarheling.

Meget sjeelden (kan ramme op til 1 ud af 10.000 personer):

Nedsat antal af bestemte hvide blodlegemer (agranulocytose), alvorligt svigt af knoglemarven,
leversvigt, hevede lymfeknuder, sevnlashed, smerter, muskelsvaekkelse, folelsesloshed eller
prikken/mindre felsomhed over for stimulering end normalt, eendret smagssans (metallisk smag),
krampeanfald, inflammation i hjernehinden, der medferer lammelse eller opkastning, nedsat syn,
beskadigelse af gjets nethinde, opkastning af blod, toksisk megacolon (udvidelse af tyktarmen
forbundet med staerk smerte), defekt spermdannelse (oligospermi), Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse (Lyells syndrom), gget pigmentering af neglene, manglende lyst til sex,
erektionsproblemer, infektion omkring fingernegle, alvorlige komplikationer i mave-tarm-kanalen,
bylder, synlig udvidelse af smé blodkar i huden, menstruationsforstyrrelser, vaginalt udflad,
ufrugtbarhed, forsterrede bryster hos mand (gynackomasti), for hgj dannelse af hvide blodlegemer
(Iymfoproliferative lidelser).

Hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

Oget antal visse hvide blodlegemer (eosinofili), visse hjernesygdomme
(encefalopati/leukoencefalopati), neseblod, bledning i lungerne, beskadigelse af keebeknoglen
(sekundeer til for hgj dannelse af hvide blodlegemer), proteiner i urinen, svaghedsfolelse, veevsded pé
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injektionsstedet, redmen og hudafskalning, haevelse.

Ved behandling med Nordimet blev der kun observeret lette lokale hudreaktioner (sdésom braendende
fornemmelse, erytem, havelse, misfarvning, sver klge, smerte), som aftog under behandlingen.

Nordimet kan forarsage et fald i antallet af hvide blodlegemer, og din modstandskraft over for
infektioner kan vere forringet. Seg straks laeege, hvis du far en infektion med symptomer sdsom feber
samtidig med en kraftig forverring af din generelle tilstand eller feber med symptomer pa en lokal
infektion, for eksempel ondt i halsen, svalget eller munden eller vandladningsbesvar. Der vil blive
taget en blodprave for at tjekke for et eventuelt fald i antallet af de hvide blodlegemer
(agranulocytose). Det er vigtigt, at du forteller det til din leege, at du bruger Nordimet.

Man ved, at methotrexat forarsager knoglelidelser sdsom led- og muskelsmerter samt knogleskerhed.
Hyppigheden af disse bivirkninger hos bern er ukendt.

Nordimet kan forarsage alvorlige (sommetider livstruende) bivirkninger. Din lege vil tage praover for
at kontrollere, om der er uregelmassigheder i blodet (for eksempel lavt antal hvide blodlegemer, lavt
antal blodplader, lymfom) eller @ndringer i nyrer og lever.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten pa den fyldte injektionssprejte og
pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker, at injektionsvasken ikke er klar, eller hvis den indeholder
partikler.

Nordimet er kun beregnet til engangsbrug. Brugte injektionssprejter skal kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nordimet indeholder:
Aktivt stof: methotrexat. 1,0 ml injektionsveaske indeholder 25 mg methotrexat.
Ovrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriumhydroxid og vand til injektionsvesker.

Felgende injektionssprajter fas:

Fyldte injektionssprejter pa 0,3 ml med 7,5 mg methotrexat
Fyldte injektionssprejter pa 0,4 ml med 10 mg methotrexat
Fyldte injektionssprejter pa 0,5 ml med 12,5 mg methotrexat
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Fyldte injektionssprejter pa 0,6 ml med 15 mg methotrexat
Fyldte injektionssprejter pa 0,7 ml med 17,5 mg methotrexat
Fyldte injektionssprejter pa 0,8 ml med 20 mg methotrexat
Fyldte injektionssprejter pa 0,9 ml med 22,5 mg methotrexat
Fyldte injektionssprejter pa 1,0 ml med 25 mg methotrexat

Udseende og pakningssterrelser
Nordimet fyldte injektionssprejter indeholder en klar gul injektionsveeske, oplosning.

Nordimet fas i pakninger med 1 fyldt injektionssprejte og to spritservietter og i multipakninger, der
bestér af 4 eller 12 kartoner, der hver indeholder 1 fyldt injektionssprajte og to spritservietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Holland

Fremstiller

CENEXI - Laboratoires Thissen
Rue de la Papyrée 2-6

B-1420 Braine-1’Alleud
Belgien

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen 27

P.O. Box 590

SE-201 25 Malmo

Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http//www.ema.europa.eu.

166



	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

