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Nordimet (metotrexat)
Prehlad o lieku Nordimet a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nordimet a na ¢o sa pouziva?

Liek Nordimet sa pouziva na liecbu tychto zapalovych ochoreni:
e aktivna reumatoidné artritida, choroba spdsobujtica zapal kibov,

e z&vaZna juvenilnd idiopatickd artritida (JIA), choroba kibov u deti, ak lieky zndme ako NSAID
(nesteroidné protizapalové lieky) nie su dostatoc¢ne Gcinné,

e zavazna invalidizujuca psoriaza, ochorenie sposobujlce Cervené Supinaté flaky na kozi, ak iné
druhy liecby neboli dostato¢ne ucinné,

e z&vaZna psoriaticka artritida, zapal kibov, ktory sa vyskytuje u pacientov s psoriazou.
Liek Nordimet obsahuje lieCivo metotrexat.

Liek Nordimet je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referen¢nému lieku s obsahom
rovnakého lieciva, ale liek Nordimet je dostupny s inou silou. Referenénym liekom pre liek Nordimet je
liek Lantarel FS.

Ako sa liek Nordimet pouziva?

Liek Nordimet je dostupny vo forme injekcii s réznymi silami a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Maju ho predpisovat lekari so skiisenostami s pouzivanim metotrexatu a ddékladnou znalostou
rizik stvisiacich s lieCbou metotrexatom.

Liek Nordimet sa ma vpichovat pod koZu raz tyzdenne v rovnaky deri v kazdom tyzdni. Davka
vpichovana kazdy tyzden zavisi od ochorenia, na ktoré sa pouziva, a od miery Gcinku lieCby a v pripade
deti od vysky a hmotnosti dietata. Vo vacsSine pripadov sa lieky obsahujlice metotrexat pouzivajd
dlhodobo.

Viac informacii o pouzivani lieku Nordimet si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Nordimet Gcinkuje?

Sposob, akym metotrexat, lieCivo v lieku Nordimet, pdsobi na pacientov s artritidou a psoriazou, nie je
Uplne znamy, ale predpoklada sa, Ze prinosy metotrexatu s spdsobené jeho schopnostou zmiernit
zapal a potlacit nadmerne aktivny imunitny systém.

Aké prinosy lieku Nordimet boli preukazané v studiach?

Spoloénost predlozila Gdaje o metotrexate z uverejnenej literattry. KedZe liek Nordimet je hybridny
liek, ktory sa podava formou injekcie a obsahuje rovnaké lieCivo ako referencny liek Lantarel FS, neboli
potrebné Ziadne dodatoc¢né Studie. KedZe liek Nordimet ma rovnaké zlozenie ako referencny liek, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade lieku Lantarel FS.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nordimet?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Nordimet (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su Géinky v
traviacom systéme (ako je zdpal sliznice v Ustach, poruchy travenia, bolest brucha, pocit nevolhosti

a strata chuti do jedla) a krvné testy preukazujuce zmeny pecene. Najzavaznejsie vedlajsie Ucinky
zahrnaju znizend tvorbu krviniek, poskodenie pllc, pecene, obliiek a nervov, tromboembodlia
(problémy zapri¢inené zrazeninami v cievach) a zavazné alergické a kozné reakcie.

Liek Nordimet sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori nadmerne uZivaja alkohol alebo maju
problémy s pecefiou alebo zavazné problémy s oblickami, s poruchami krvi, oslabenym imunitnym
systémom (obranou tela), so zavaznymi alebo dlhodobymi infekciami, ako je tuberkuléza a infekcia
HIV, s vredmi v Gstach, zapalom v Gstach a vredmi v traviacom systéme. Nesmie sa pouzivat, ak je
pacientka tehotna, dojci alebo dostava Zivé vakciny.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Nordimet sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nordimet povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, zZe liek Nordimet je porovnatelny s referenénym liekom.
Agentura preto usudila, Ze prinosy lieku Nordimet sU vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mbze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Nordimet?

Spoloénost, ktory liek Nordimet uvadza na trh, rozposle dotazniky s cielom ziskat informacie o chybach
v davkovani, ktorych vysledkom je predavkovanie.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nordimet boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Nordimet sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nordimet sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Nordimet

Lieku Nordimet bolo dfia 18. augusta 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Nordimet sa nachadzaju na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nordimet.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2019
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